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INSTRUTIVO DE PROCESSO DE IMPORTAGAO DE CELULAS GERMINATIVAS,
TECIDOS GERMINATIVOS E EMBRIOES HUMANOS - CTGE

+ ESCOPO

O principal objetivo deste instrutivo é estabelecer critérios harmonizados nos
processos de importacdo de Células e Tecidos Germinativos e Embrides Humanos (CTGE),
considerando os requisitos definidos na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
771/2022, que dispde sobre as Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos
Germinativos e Embrides Humanos, para uso terapéutico, e da outras providéncias.

As informacdes contidas neste instrutivo se aplicam as empresas importadoras de
CTGE para uso terapéutico provenientes de doadores estrangeiros. Este documento tem
objetivo também de orientar os servidores da Anvisa na avaliacdo dos processos para
habilitacdo de empresas importadoras de CTGE.

Este documento se propde a explicar os requisitos da RDC n°® 771/2022, com
apresentacao de recomendacgdes e sugestoes, podendo o setor regulado apresentar
alternativas similares em seguranca e qualidade, ou mesmo propor elementos mais
restritivos.

Este documento também expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores
praticas com relagdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo
e regulatorio da Agéncia. Trata-se de instrumento regulatério nao normativo, de carater
recomendatério e ndo vinculante, sendo, portanto, possivel o uso de abordagens
alternativas as proposicoes aqui dispostas, desde que compativeis com os requisitos
relacionados a seguranca e a qualidade do processo e das amostras.

Neste processo, considera-se empresa importadora de células e tecidos
germinativos: estabelecimento habilitado pela Anvisa e licenciado pela vigilancia sanitaria
competente estadual, municipal ou do Distrito Federal (VISA), responsavel pela
importacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos de
doadores destinados aos Centros de Reproducdo Humana Assistida (CRHA) para uso
terapéutico.

+ DIRETRIZES GERAIS

A circulagdo global de gametas e embrides tem apresentado um aumento
significativo nos ultimos anos, com grande nimero de importagdes destinadas ao Brasil,
originarias de diversos paises e em grandes volumes. Por essa razdo, tornou-se
fundamental estabelecer requisitos especificos para garantir que essas células e tecidos
sejam importados por empresas especializadas, que assumam a responsabilidade pela
atividade.

As empresas importadoras CTGE tém a responsabilidade de garantir que o
material importado, para uso terapéutico no Brasil, atenda aos padrdes de qualidade e
seguranca equivalentes aos estabelecidos pela RDC n°® 771/22.

O processo de compilacdo do dossié documental necessario para a habilitagao das
empresas importadoras inclui o estabelecimento de procedimentos avaliativos para
verificar a equivaléncia das normas de qualidade e seguranca nas importagdes. Nesse



=
~:= ANVISA

contexto, as empresas importadoras também sdo encorajadas a realizar auditorias em
seus fornecedores internacionais.

4+ REGULARIZACAO DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE CTGE

A Lein®9782/1999 atribui a Anvisa a competéncia para aprovar a importacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

ARDCnN®771/2022 estabelece as normas para o processo de importacado de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, bem como a habilitacdo de
empresas importadoras de CTGE (Capitulo IV).

As empresas importadoras de CTGE devem cumprir os requisitos estabelecidos
pela RDCn®771/22 e poderao ser habilitadas para realizar as seguintes atividades:

— Importaciao direta: processo de transito da amostra proveniente do banco de
origem estrangeiro diretamente para clinicas solicitantes no Brasil, sem um
armazenamento de estoque pela empresa. Neste caso, pode haver armazenamento
tempordrio para organizacdo dos mecanismos de logistica adotados e posterior
entrega aos CRHAs contratantes. Todo esse processo deve estar sob
responsabilidade da empresa importadora, incluindo providenciar a
documenta¢do necessaria, receber a carga no desembara¢o, acompanhar o
despacho e o armazenamento temporario (quando aplicavel) e providenciar a
entrega ao CRHA de destino.

Figura 1: Fluxo de importacdo direta.
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— Importacao e Armazenamento: processo em que a empresa importadora
importa a amostra do banco de origem e armazena em infraestrutura adequada
para posterior distribuicdo dessas amostras aos CRHAs solicitantes.

Figura 2: Fluxo de importag¢do e armazenamento.
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Neste caso, a empresa importadora deve possuir infraestrutura adequada (pessoal,
instalacdes, equipamentos e processos validados) de acordo com os requisitos
estabelecidos pela RDCn® 771/2022.

Se a empresa importadora, licenciada pela VISA local, possuir infraestrutura para
armazenamento de amostras nacionais, também poderd armazenar amostras
internacionais. Nesse caso, devera informar ao 6rgao de vigilancia sanitaria local para as
devidas tratativas referentes ao licenciamento sanitario.

A empresa importadora deve manter a documenta¢cdo das amostras importadas
em seus registros documentais (sistemas), seguindo as regras de rastreabilidade. Por
exemplo, guardar cépia dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
resultados dos testes laboratoriais e outros documentos similares as amostras doadas
nacionalmente.

Para o licenciamento sanitario da empresa importadora, a VISA local avaliarj,
entre outros aspectos, a infraestrutura em conformidade com as atividades exercidas pela
empresa.

A empresa importadora deve cumprir todos os requisitos técnicos estabelecidos
nas Boas Praticas elucidadas na RDC n° 771/22, normativas éticas do Conselho Federal
de Medicina (CFM), além de outras normativas e leis nacionais e internacionais
relacionadas.

Independentemente de a importacdo ser direta ou com armazenamento, é
responsabilidade da empresa importadora, habilitada pela Anvisa, distribuir o material
importado somente para os CRHAs solicitantes que sejam devidamente licenciados pela
VISA local. Além disso, a empresa habilitada é responsavel pelos processos de transporte
internacional e nacional.

A seguir, destacamos as responsabilidades da empresa importadora habilitada:

e Armazenar, quando aplicavel, as amostras importadas antes do fornecimento
aos CRHAs contratantes e liberar as amostras importadas:

e A empresa importadora deve avaliar, no minimo, os seguintes aspectos para
cada importacgao:
o documentag¢do aduaneira;

o todos os laudos de triagem clinica e laboratorial necessarios para
avaliar a qualidade e seguranc¢a da amostra importada;

o regularizacdo atual dos bancos de origem junto as autoridades
competentes estrangeiras;

o regularizacdo dos CRHAs destinatarios junto a VISA local; e

o codificacdo utilizada em conformidade com os procedimentos
padronizados e acordados.

E fundamental avaliar constantemente a adequagdo dos bancos de origem e seus
parceiros terceirizados (laboratérios de analises clinicas, centros descentralizados de
coleta, operadores de logistica) a fim de garantir a qualidade e seguranca para o paciente.
Cada lote a ser liberado deve ser devidamente revisado antes da emissdo do Certificado
de Liberacao da Amostra.
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A importadora deve emitir um certificado de qualidade da amostra a cada
distribuicao (Certificado de Liberacdo de Amostras - CLA). O Responsavel Técnico (RT) é
o responsavel final pela qualificacao da cadeia de importacao.

+ PROCEDIMENTOS PARA A SUBMISSAO DO PROCESSO DE HABILITACAO POR
EMPRESA IMPORTADORA DE CELULAS, TECIDOS GERMINATIVOS E
EMBRIOES: EMPRESA IMPORTADORA

1) Peticionar, junto a Anvisa, a solicitacdo de habilitacao para a atividade de
importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos:

Deve-se utilizar o sistema Solicita da Anvisa. Caso haja duvidas sobre o processo
de cadastramento e submissdo de documentacao, favor acessar o Manual do Usudrio.

O importador devera abrir um processo de habilitacdo por meio do c6digo 12185
“Células e Tecidos Germinativos - Anuéncia em Processo de Habilitagio de
Importador”. Toda a documentacdo relacionada ao importador no Brasil devera ser
anexada por meio do checklist ja disponibilizado para acesso ao codigo.

2) Anexar o Formulario de Peticionamento de Habilitacio de Empresa
Importadora de Células e Tecidos Germinativos de doadores para uso
terapéutico:

O modelo disponivel no site em contém as informac¢des cadastrais basicas a serem
enviadas a Anvisa.

3) Anexar documentagio que comprove a qualificacao do Responsavel Técnico-
RT e substituto da empresa importadora:

O RT deve ser profissional de nivel superior, na area de saide, com registro no
respectivo conselho de classe e serd o responsavel pela qualidade e seguranca do material
importado. Pode ser o mesmo responsavel técnico (e o substituto) do CRHA, caso este
exerca a fung¢do e a atividade de empresa importadora.

4) Anexar documentacao que apresente a sistematica de registro para fins de
rastreabilidade de amostras importadas:

A empresa deve demonstrar qual a sistematica que sera utilizada para garantir a
rastreabilidade dos processos de importacdao, com inventario e mecanismo de
arquivamento de toda a documentagdo das amostras importadas por tempo minimo de
20 (vinte) anos.

5) Anexar documentos criticos do Sistema de Gerenciamento da Qualidade da
empresa:

A empresa deve apresentar a Anvisa os Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) que contemplem, no minimo as seguintes atividades:

a) Gerenciamento de documentos: o procedimento de gerenciamento de
documentos deve incluir orientagdes sobre a elaboracgao, revisao, aprovacao,
distribui¢do, arquivamento e controle de mudancas em documentos
importantes, como manuais, procedimentos de trabalho padrao, especificacoes
técnicas, instrugoes de operacao e outros documentos relacionados. O objetivo
é garantir que os documentos sejam atualizados e estejam disponiveis para


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/importacao-e-exportacao
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consulta de forma eficaz, e que sejam mantidos em ambiente controlado, com
registros de acesso e controle de alteracoes;

b) Trdnsito da amostra do aeroporto de origem ao destino no Brasil (importador ou
clinica para uso imediato): é importante detalhar os procedimentos para a
recepcao do material importado no Brasil, descrevendo o processo de
conferéncia de identificacao e avaliacao técnica do material. Além disso, deve-
se explicar como serd realizado o armazenamento do material, incluindo
informacdes sobre tempo, condigcdes técnicas, entre outros aspectos
relevantes. Por fim, é essencial descrever o processo de codificagdo e
distribuicao do material importado;

c) Auditoria interna: o procedimento de auditoria interna tem como objetivo
avaliar se os processos adotados pela empresa estdo em conformidade com as
normas regulatdérias e os padrdes de qualidade estabelecidos. A auditoria
interna é uma ferramenta importante para garantir a eficacia do sistema de
gestdo da qualidade e para identificar oportunidades de melhoria continua no
estabelecimento;

d) Auditoria nos bancos internacionais: tal ponto é importante para assegurar o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos pela RDC n°® 771/2022. A
empresa habilitada precisa atestar e verificar o cumprimento dos requisitos de
qualidade e seguranca exigidos pela RDC nos bancos de origem das amostras;

e) Gestdo de ndo-conformidades e desvios: o procedimento tem como objetivo
identificar, avaliar e gerenciar as ndo-conformidades e desvios que possam
OCOrrer no processo;

f) Gerenciamento de queixas técnicas e eventos adversos: o procedimento de
gerenciamento de queixas técnicas e eventos adversos deve envolver a coleta
de informacgdes sobre as queixas recebidas/eventos adversos, sua avaliacao e
categorizacdo, a investigacdo, a andlise das causas subjacentes, a
implementac¢do de agdes corretivas e preventivas e o monitoramento continuo
para garantir a eficacia das agdes tomadas;

g) Plano de gerenciamento de riscos para casos de perda, roubo ou furto, bem como
acidentes: deve-se elaborar um plano abrangente que considere as medidas a
serem implementadas, as responsabilidades em relacdo aos clientes e outras
acoes pertinentes. Este plano deve incluir, de forma clara, o procedimento de
recuperacdao do material em situacdes de danos, levando em conta as
responsabilidades do banco de origem e do importador brasileiro; e

h) Descricdo da metodologia a ser utilizada pela empresa no processo de
importagdo: é necessario apresentar um documento detalhando se a empresa
empregara o Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), Remessa
Expressa ou Declaracao Simplificada de Importacdo. Além disso, deve-se
fornecer uma cépia do POP ou de um instrutivo que explique essa atividade.

6) Anexar licenc¢a sanitaria/relatorio de inspecao da empresa importadora:

O Relatorio de inspecdo e a licenga a serem anexados devem ser da dltima inspecao
realizada no estabelecimento.

7) Anexar licenca sanitaria da empresa importadora contratada para o
transporte nacional/internacional das amostras
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Os transportadores devem ser identificados e cdpias dos documentos de
regularizacdo junto a autoridade sanitaria local competente devem ser anexados. A
empresa também deve apresentar:

a) relatorio detalhado do fluxo de transito do material biolégico desde a origem
(banco estrangeiro) até a chegada as instalagdes do importador e na clinica de
destino. O relatério deve incluir um diagrama de fluxo e as responsabilidades
atribuidas a cada etapa do processo;

b) descricdo do processo de etiquetagem e embalagem do material, fornecendo
exemplos dos modelos utilizados (por exemplo, copia do rotulo da embalagem
primadria e da embalagem terciaria - embalagem exterior); e

c) Para transportadores e operadores de logistica internacional, fornecer copia
do documento de regularizacdo junto as autoridades sanitarias. Se ndo houver
regulacdo sanitaria para essa atividade no pais de origem, enviar declaracao da
autoridade competente sobre a auséncia de necessidade de regulacdo no pais.
No caso de transporte nacional, apresentar uma lista das empresas envolvidas
e contratadas, com os documentos de regularizacao atualizados emitidos pela
VISA local para o transporte de material bioldgico.

8) Protocolo/Relatorio de validacdo do processo de transporte, considerando
condicoes de armazenamento e acondicionamento, além de recomendacgdes
adicionais relacionadas a integridade e qualidade das células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos até o momento da utilizacao:

O Protocolo de Validagdo do Transporte deve incluir, no minimo, a descri¢ao de
como foi realizado o estudo de validagdo, a amostragem, as condi¢des de temperatura
utilizadas no estudo e os desafios de pior caso.

O Relatério de Validagdo do Transporte deve conter os resultados obtidos, a
conclusao sobre se o transporte esta validado ou ndo, assim como as assinaturas
correspondentes.

A validacdo do transporte deve considerar todas as etapas, desde a saida do
material do pais de origem até a chegada ao destino no Brasil.

O importador brasileiro deve acordar a forma de realizacdo deste processo de
validacao, considerando a parte do transito internacional e doméstico. Para mais
informacdes, acesse o Guia de Inspecao em Banco de Células e Tecidos (disponivel em:
Guia de Inspecdao em Banco de Células e Tecidos.pdf — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa (www.gov.br).

+ PROCEDIMENTOS PARA A SUBMISSAO DO PROCESSO DE HABILITACAO POR
EMPRESA IMPORTADORA DE CELULAS, TECIDOS GERMINATIVOS E
EMBRIOES: BANCOS DE ORIGEM

1) Solicitar a Anvisa a habilitacdo para a atividade de importacao de células
germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos:

Deve-se utilizar o sistema Solicita da Anvisa. Caso haja duvidas sobre o processo
de cadastramento e submissao de documentacao, favor acessar o Manual do Usuario.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/manuais-e-guias/guia-de-inspecao-em-banco-de-celulas-e-tecidos.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/manuais-e-guias/guia-de-inspecao-em-banco-de-celulas-e-tecidos.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
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O importador deve iniciar um processo de habilitacao utilizando o codigo 12186
"Células e Tecidos Germinativos - Informacdes sobre o banco de origem das
amostras a serem importadas".

A documentacao referente ao banco de origem responsavel pelo envio das
amostras ao Brasil deve ser anexada como uma peticdo secundaria ao processo de
habilitagdo da empresa importadora. Utilize o checklist disponivel no c6digo mencionado
para auxiliar no processo. Caso a empresa habilitada possua mais de um banco
estrangeiro contratado para enviar amostras ao pais, é necessario protocolar peticdes
separadas para cada banco envolvido.

2) Anexar o Formulario “Informacdes sobre banco de origem das amostras a
serem importadas”:

O modelo disponivel no site contém as informacdes basicas sobre os bancos
estrangeiros fornecedores de amostras ao Brasil.

3) Documentacido que comprove regularizacio perante a autoridade sanitaria
estrangeira competente (CRHA e Laboratorios):

Também se aplica a este item a exigéncia da RDC n° 771/22 de fornecer copia do
documento de autorizagdo/certificacdo dos laboratoérios responsaveis pela emissdo dos
laudos utilizados na triagem laboratorial de doadores (art. 115, V, g).

a) Providenciar uma declaragao que descreva quais sdo as autoridades sanitarias
locais responsaveis por autorizar o funcionamento: dos bancos de origem, dos
laboratérios encarregados da triagem laboratorial;, e de outros
estabelecimentos terceirizados que prestem servicos criticos relacionados a
seguranca e qualidade dos bancos de origem, incluindo suas respectivas
responsabilidades. Fornecer um link eletronico que direcione ao site das
mencionadas autoridades sanitarias; e

b) Anexar uma cépia legivel do documento original do licenciamento valido (que
pode ser chamado também de autorizacao, certificacao, etc.) dos bancos e
laboratérios estrangeiros. E importante comprovar oficialmente que o banco
de origem e os prestadores de servicos terceirizados estdo autorizados
(credenciados/licenciados) de acordo com as leis e normativas técnicas do pais
onde estdo instalados.

No caso de documentos em outras linguas que nao sejam portugués, espanhol ou
inglés, estes devem estar acompanhados de traducao oficial.

4) Relatorio da dltima inspecdo sanitaria realizada no banco estrangeiro pela
autoridade sanitaria competente do pais de origem da amostra, incluindo a
data da inspecao, o tipo de inspecao e as principais conclusdes:

O banco de origem deve fornecer uma cépia do relatério de inspecao ou documento
equivalente, referente a ultima inspecdao conduzida pela autoridade sanitdria local
competente. Caso o documento esteja em um idioma diferente de portugués, espanhol ou
inglés, deve ser acompanhado de uma traducao oficial.

Além disso, € necessario enviar o relatorio mais recente de auditoria interna (pode
ser uma versao simplificada), realizado pela area de Garantia da Qualidade do banco de
origem.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/importacao-e-exportacao
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5) Identificacao do Responsavel Técnico (RT) pelo banco estrangeiro de origem
das amostras, bem como a informag¢ao detalhada sobre sua qualificacdo e
formacao para fins de atuacao em RHA:

Deve ser apresentando documento oficial que identifique o responsavel técnico do
Banco de origem estrangeiro. Importante descrever a formac¢do (diplomas, certificados
etc.), bem como sua habilitagdo em 6rgaos de conselhos profissionais ou similares. Além
disso, importante enviar o curriculo devidamente assinado pelo RT (assinatura
eletronica). No caso de documentos em outras linguas que nao portugués, espanhol e
inglés, devem estar acompanhados de traducao oficial.

6) Documentac¢ao com informacoes essenciais sobre os critérios adotados para
a triagem de doadores:

Para este item, deve-se apresentar:

a) declaracdo do banco de origem detalhando as legislacdes locais (leis e
normativas do pais de origem) que regulamentam as regras para triagem
clinica e laboratorial dos doadores de gametas. E necessario citar as normativas
vigentes e fornecer copia ou link eletronico onde estejam disponiveis;

b) relatério detalhado descrevendo o processo de triagem clinica dos doadores,
incluindo modelos de questiondrios aplicados e requisitos clinicos e
epidemioldgicos utilizados;

c) informacdes sobre a doacgao, especificando se é realizada por meio de processos
voluntarios ou remunerados;

d) relatério detalhado identificando os testes laboratoriais usados na triagem de
agentes infecciosos dos doadores, incluindo metodologias de andlise e kits
diagnésticos utilizados. E importante demonstrar a regularizacdo dos kits
diagndsticos pelas autoridades sanitarias competentes;

e) descricdo dos esquemas de testagem (algoritmos adotados pelo banco de
origem), apresentando fluxogramas para testes soroldgicos exclusivos
(considerando a quarentena de 180 dias para retestes) ou para a combinac¢ao
de metodologias sorolégicas e de deteccdo de acido nucleico (testes NAT).
Incluir copias dos POPs relacionados a essa atividade;

f) declaracdo assinada pelo Responsavel Técnico (RT) do banco de origem
confirmando a realizagdo dos testes laboratoriais necessarios conforme as
normativas brasileiras;

g) relatorio epidemiologico com dados oficiais da regido sobre a nao
incidéncia/prevaléncia de determinado patdégeno na populacdo doadora e
declaracdo assinada pelo RT justificando a ndo realizacdo da testagem
laboratorial, caso algum marcador exigido pela legislacdo brasileira ndo seja
aplicado pelo banco de origem estrangeiro;

h) relatorio detalhado identificando os testes laboratoriais usados na triagem de
alteracdes genéticas em amostras de doadores, incluindo metodologia de
analise (kits diagnésticos). E importante apresentar a qualificagio do
laboratdrio para analise genética e a qualificagdo do profissional responsavel
pela interpretagdo do laudo genético; e
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i) modelos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) utilizados em
casos de deteccao de alteragdes genéticas nas amostras, acompanhados de
explicacdes técnicas sobre os riscos e beneficios relacionados a alteragdo
genética especifica.

Documento contendo informacdes acerca dos métodos empregados no
manuseio de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos:

a) relacdo completa de todas as atividades técnicas realizadas pelo banco de
origem estrangeiro;

b) relatério detalhado sobre as metodologias de obteng¢do/coleta, processamento,
testes de controle de qualidade, criopreservacao e armazenamento das
amostras.

Documento com informac¢des detalhadas das instalagcdes, equipamentos e
materiais criticos e controles ambientais aplicaveis:

a) descricao das instalagcdes do banco de origem, incluindo o layout, lista de
equipamentos e materiais criticos (insumos). E importante especificar quais
equipamentos e materiais criticos passaram por qualificagao.

o a Anvisa pode solicitar, a qualquer momento, cépias dos protocolos e
relatérios de qualificacdo;

b) detalhamento dos parametros de anadlise e critérios de aceitacdo para lotes de
reagentes e produtos de diagndstico in vitro antes de serem utilizados na rotina
laboratorial;

c) descricao dos mecanismos de controle ambiental empregados;

d) POPs relacionados aos processos de limpeza e desinfec¢do de ambientes com
possibilidade de contaminagdo das células ou de contaminag¢des cruzadas.

o devem ser descritos os esquemas e metodologias utilizadas para
limpezas diarias, rotineiras e programadas.

Informacdes detalhadas sobre o mecanismo de identificacao, codificacdo e
registro adotado pelo banco de origem, de modo a garantir rastreabilidade
da amostra desde a coleta até seu uso terapéutico:

a) descricao detalhada e completa do processo de codificagdo da amostra e do
doador, considerando cada etapa do processo produtivo até a entrega para
transporte (distribuicdo). Apresentar as regras utilizadas para elaboracao da
codificagdo.

o E importante ressaltar que o doador estrangeiro de gametas deve ser
identificavel pelo importador brasileiro e pela Anvisa, quando
necessario.

o No caso de um embrido, ambas as pessoas que forneceram os gametas
devem ser identificAveis. Mesmo que os documentos apresentem as
codificacdes de anonimato do doador, algum documento especifico dos
bancos deve relacionar o codigo e a identificagdo do doador com sua

ANVISA
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identidade, permitindo a rastreabilidade em casos de investigacdo
sanitaria no Brasil.

o O importador brasileiro deve demonstrar, por meio de documentacao,
como a codificacdo das amostras importadas sera aplicada no processo
de incorporacao as clinicas brasileiras. Além disso, deve descrever como
a amostra sera incorporada no processo de rastreabilidade do CRHA ou
clinica brasileira antes do uso no paciente.

o Deve ser descrita a sistematica a ser empregada no Brasil junto aos
CHRAs e clinicas para a manutencao do sigilo e anonimato do doador ao
paciente.

o E necessario anexar a declaragdo do importador brasileiro confirmando
que realizou a avaliacdo de verificacdo do mecanismo de rastreabilidade
empregado pelo banco de origem nas amostras de doadores,
conectando os doadores estrangeiros e os elementos dos processos
utilizados nos bancos.

b) co6pia de acreditagdo nacional ou internacional, quando aplicavel:

o neste item, para atender ao requisito do art. 115,V, fda RDCn°® 771/22,
deve ser anexada cdpia, quando houver, de acreditacdes nacionais ou
internacionais relevantes. Podem ser enviados certificados ou
documentos similares emitidos por 6rgaos acreditadores nacionais e
internacionais. Exemplo de documentos que podem ser anexados:

e LABORATORIO CLINICO: certificado de acredita¢do laboratorial,
certificado de programas de avaliacdo externa da qualidade
laboratorial, etc.

e BANCO DE GAMETAS: certificacdo do sistema de gestao da
qualidade do banco ou outras certificacdes pertinentes.

+ ORIENTAGCOES SOBRE INFORMACOES MINIMAS QUE DEVEM CONSTAR NO
CONTRATO ENTRE A EMPRESA IMPORTADORA BRASILEIRA E O BANCO DE
ORIGEM ESTRANGEIRO:

E importante ressaltar que esses elementos estdo relacionados ao controle da
qualidade e seguranca e nao dispensam outros elementos inerentes a contratacdo de
servicos regidos por legislacdo especifica, que estdo além das competéncias da Anvisa. O
contrato entre a empresa importadora brasileira e o banco de origem estrangeiro deve
incluir:

a) especificacdo dos requisitos implementados para garantir a equivaléncia das
normas de qualidade e seguranca dos CTGE a serem importados com as normas
estabelecidas no Brasil - RDC n°® 771/22. Destaque as responsabilidades da
empresa importadora brasileira, do banco de origem estrangeiro e as fung¢des e
responsabilidades mutuamente acordadas entre as partes para garantir que os
tecidos e células importados respeitem normas equivalentes de qualidade e
seguranca;
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b) clausula que garanta que o banco de origem fornecera todas as informacdes
solicitadas a empresa importadora brasileira e a autoridade sanitaria do Brasil
(Anvisa), sempre que for solicitado;

c) clausula que garanta que o banco de origem informara a empresa importadora
brasileira quaisquer reagdes ou incidentes eventos adversos graves, suspeitos ou
confirmados, que possam influenciar a qualidade e a seguranca dos CTGE
importados ou a serem importados ao Brasil;

d) clausula que assegure que o banco de origem notificara a empresa importadora
brasileira sobre quaisquer mudancas significativas em suas atividades, incluindo
a revogacao ou suspensdo, total ou parcial, da autorizacdo de funcionamento
emitida pela(s) autoridade(s) competente(s) do pais de origem;

o Essas alteracées devem ser informadas caso possam afetar a qualidade
e a seguran¢a dos CTGE importados ou a serem importados.

e) clausula que garanta a autoridade competente brasileira (Anvisa) o direito de
inspecionar as atividades e as instala¢des do banco de origem estrangeiro, se assim
o desejar, no ambito da sua avaliacdo da empresa importadora brasileira. A
clausula também deve garantir a empresa importadora brasileira o direito de
auditar regularmente o banco de origem;

f) especificacdo das responsabilidades relacionadas a garantia das condigdes
técnicas de embalagem, etiquetagem e transporte de CTGE entre o banco de
origem e o local definido pela empresa importadora brasileira.

g) clausula assegurando que os registros dos doadores de gametas e embrides serao
mantidos sob responsabilidade do banco de origem ou pelo seu subcontratante
durante um periodo de 20 (vinte) anos ap0s a coleta e que serdao tomadas medidas
adequadas para a sua conservacdo, caso o banco de origem encerre suas
atividades.

+ OBSERVACOES IMPORTANTES:

A validade da Habilitagdo de Empresa Importadora é de 2 (dois) anos, contados a
partir da data de sua publica¢do no Diario Oficial da Unido (DOU).

Serao publicadas no Portal da Anvisa informacgdes disponiveis sobre as empresas
importadoras habilitadas, bancos estrangeiros fornecedores, CHRAs cadastrados nas
empresas importadoras (lista sera atualizada semestralmente).

A habilitacao da empresa importadora podera ser renovada a cada 2 (dois) anos,
devendo a peticdo de renovacao ser protocolizada no periodo compreendido entre 60
(sessenta) e 120 (cento e vinte) dias anteriores a data de vencimento da habilitagdo
original.

Caso a empresa receba exigéncia por parte da Anvisa no processo de habilitacao
ou renovacao, tera um prazo maximo de 120 dias para responder, contados a partir da
data de seu conhecimento. O ndao cumprimento das exigéncias no prazo estabelecido
acarretara o indeferimento das peti¢des de Habilitacao pela Anvisa.

E importante que o importador comunique a Anvisa quando encerrar total ou
parcialmente as atividades da empresa importadora de CTGE.
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As solicitacOes de inclusdo de novos itens ou de modificagdo importantes, durante
a vigéncia da habilitacdo de empresa importadora vigentes, sdo possiveis, ndo alterando
a data de validade inicial em vigor. Seguem exemplos de itens que demandam avaliagdo
prévia da Anvisa:

¢ inclusdo de novos bancos de origem;

e inclusao de novo tipo de amostras a serem importadas (por exemplo, antes
importava somente od6citos e deseja importar também sémen);

¢ inclusao/exclusao de empresas transportadoras, CHRAs e outros;

e alteragdes importantes no processo de testagem laboratorial e triagem clinica
de doadores;

e alteragdes no processo de codificagdo e rastreabilidade.

Algumas alteragdes ndo demandam aprovacao prévia da Anvisa, tais como:
alteragdes nao significantes em modelos documentais, informacgoes sobre alteracoes
logisticas sem impacto na qualidade da amostra, etc.

Observacdo: O importador deve garantir junto ao banco de origem (definidos nos
contratos entre os participantes), mecanismos de recebimento do banco de origem de
informacdo sobre quaisquer reacdes ou eventos adversos sérios suspeitos ou
comprovados e que podem influenciar a qualidade e seguranca do material que importam.

0 banco de origem deve notificar ao importador e este a Anvisa qualquer decisao
tomada pela autoridade sanitaria local por motivos de interdicdo ou ndo cumprimento de
requisitos técnicos e legais no pais de origem.

4+ REFERENCIAS:
Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 771, de 26 de dezembro de 2022

https://www.cdc.gov/art/nass/policy.html

https://www.sart.org/

https://www.asrm.org/

https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/a-13.4 /fulltext.html

https://www.hfea.gov.uk/treatments/explore-all-treatments/importing-and-exporting-
sperm-eggs-and-embryos

https://www.rtc.org.au/legislation-and-guidelines/

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015L0566&from=PT



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632
https://www.cdc.gov/art/nass/policy.html
https://www.sart.org/
https://www.asrm.org/
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/a-13.4/fulltext.html
https://www.hfea.gov.uk/treatments/explore-all-treatments/importing-and-exporting-sperm-eggs-and-embryos
https://www.hfea.gov.uk/treatments/explore-all-treatments/importing-and-exporting-sperm-eggs-and-embryos
https://www.rtc.org.au/legislation-and-guidelines/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015L0566&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015L0566&from=PT

