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Nota Técnica orientativa sobre os procedimentos para
a exportacdo de plasma humano excedente do uso
terapéutico para producdo de medicamentos

hemoderivados.

1. Relatdrio

Trata-se de Nota Técnica descritiva sobre os aspectos da legislacdo brasileira relacionados a exportacdo
de plasma humano excedente do uso terapéutico para producdo de medicamentos hemoderivados, bem
como os procedimentos administrativos para a emissdao da Anuéncia para exportacdo temporaria para
aperfeicoamento passivo do plasma, pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (GSTCO/Anvisa).

2. Analise
Informagodes preliminares

De acordo com a legislagdo vigente em sangue no Brasil, o plasma excedente do uso terapéutico
proveniente dos Servicos de Hemoterapia (SH) pode ser destinado ao fracionamento industrial com vistas
a obtencdo de medicamentos hemoderivados como: albumina, imunoglobulinas e fatores de coagulacao.
O beneficiamento do plasma excedente do uso terapéutico recolhido nos SH pode ser realizado no pais,
ou ainda, pode ser exportado para a producdo de hemoderivados por empresas no exterior; sendo que,
para tanto, deve haver autorizagdo e anuéncia das instancias nacionais superiores de saude e de
vigilancia sanitaria do Brasil.

A Lei n? 10.205/2001, que regulamenta o §42 do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades; da a
permissdo para a exportacdo de plasma nesses casos, quando descreve no seu art.14 §1° que: "E
vedada a doac¢do ou exportacdo de sangue, componentes e hemoderivados, exceto em casos de
solidariedade internacional ou quando houver excedentes nas necessidades nacionais em produtos
acabados, ou por indicacdo médica com finalidade de elucida¢do diagndstica, ou ainda nos acordos
autorizados pelo drgdo gestor do SINASAN (Sistema Nacional de Sangue e Derivados) para processamento
ou obtencdo de derivados por meio de alta tecnologia, ndo acessivel ou disponivel no Pais."

Por sua vez, a Portaria de Consolidagdo n2? 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo IV do Ministério
da Saude - MS, que redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, determina no seu
art. 28. que: "Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior, conforme estabelecido no
inciso Vil do art. 16 da Lei n? 10.205, de 2001, a industria produtora deverd obter, junto a Coordenag¢do-
Geral de Sangue e Hemoderivados, do Departamento de Aten¢do Especializada e Temdtica, da Secretaria
de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAET/SAS/MS), autoriza¢do para exportagdo do
plasma, observando,_ainda, o disposto no § 12 do art. 14 e no pardgrafo unico do art. 22 do referido
diploma legal."

Ainda, a Portaria Conjunta Anvisa/SAS n° 370/2014, que dispde sobre regulamento técnico-sanitario para
o transporte de sangue e componentes, descreve que: “Art 60 Os requisitos definidos por esta Portaria se
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aplicam no que couber as atividades de importacdo e exportacdo de sangue e componentes, mediante
autoriza¢do do Ministério da Saude, observados o disposto no § 12 do art. 14 e no pardgrafo unico do art.
22 da Lei n. 10205/2001 e nas normas técnicas que disciplinam os procedimentos hemoterdpicos
definidos pelo Ministério da Saude e nas Boas Prdticas do Ciclo do Sangue estabelecidas pela Anvisa.”

No que se refere a Anvisa, a Lei n? 9.782/1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e cria a Agéncia, destaca a competéncia da Agéncia em anuir com a importacdo e exportacdo dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei (art. 72, inciso VIII),_ que devem ser submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitdria, entre eles o sangue e hemoderivados (art. 82, § 12 inciso VII).

Dessa maneira, conforme a legislacdo vigente aplicada descrita acima, a exportacao de plasma deve ser
autorizada pelo Ministério da Saude e anuida pela Anvisa, para cada envio de material para o exterior, de
forma a manter o controle e a seguranca sanitaria deste insumo farmacéutico destinado a produgdo de
medicamentos hemoderivados em outro pais.

Do processo de anuéncia para exportacao de plasma para produc¢ao de hemoderivados

A anuéncia para a exportagao temporaria do plasma pela Anvisa é uma das agdes técnico-sanitarias dos
agentes de fiscalizacdo na liberacdo desse insumo nos locais de desembaraco do Brasil, executado pelas
Coordenacgdes locais de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), subsidiado por avaliacdo técnica especifica desta GSTCO.

Para emissdao da referida anuéncia, a empresa exportadora deve encaminhar documentacdo ao
Ministério de Saude e a Anvisa, contendo informacdes detalhadas sobre quantidade, origem e testes
laboratoriais realizados em todas as bolsas de plasma a serem exportadas. Cabe a GSTCO promover a
conferéncia da documentacdo; analisar se as bolsas de plasma a serem encaminhadas apresentam
resultados dos testes de triagem laboratorial para doencas infecciosas e de Pesquisa de Anticorpos
Irregulares (PAI) negativos; receber e analisar a autorizagao de exportacdo do Ministério da Saude; para
finalmente, emitir documento de Anuéncia para exportacao tempordria para aperfeicoamento passivo do
plasma, por lote.

A anuéncia considera também que, para o fornecimento do plasma, os SH precisam ser autorizados pelo
Ministério da Saude, devendo cumprir os requisitos regulatdrios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa — RDC n? 34, de 11 de junho 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue e Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, e serem inspecionados regularmente pelos entes do
SNVS.

As informacdes e links sobre o processo para solicitacdo de exportacdo de plasma para producao de
hemoderivados podem ser acessados no endereco eletronico:  https://www.gov.br/pt-
br/servicos/solicitar-autorizacao-para-exportar-plasma-humano-para-producao-de-medicamentos-
hemoderivados.

Em resumo o processo apresenta os seguintes passos:
2.1. Envio da documentagao:

A documentacdo referente a exportacdo de plasma deve ser enviada a GSTCO pela empresa exportadora
por meio do Sistema de Peticionamento Eletrénico da Anvisa (SOLICITA).

O peticionamento deve ser feito como peticdo primaria, tipo de produto "medicamento”, cédigo de
assunto: 11991, descricdao: "Anuéncia de exportagdo de plasma para produgdo de medicamentos
hemoderivados".

A Anvisa fornece um checklist (lista de verificacdo) com todos os formularios e documentos que precisam
ser entregues junto ao pedido. Para a anuéncia para exportacdo de plasma, deve ser anexada a seguinte
documentagao:

- Invoice (Documento comercial que formaliza uma operagao de compra e venda com o exterior, contendo
quantidade, prego e condigdes de pagamento de mercadorias ou servigos prestados);

- Documento de carga (Packing list ou lista de entrega: é a lista detalhada de artigos normalmente
incluidos em cada pacote de navegacdo, destacando a quantidade, descri¢cdo e peso do contetido);
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- Relatdrio de bolsas (detalhamento das bolsas, com numero de identificacdo da bolsa etc)

- Declaracdes/Certificados de conformidade na testagem laboratorial (Informacgbes sobre os resultados
da testagem para doengas infecciosas e PAIl nas bolsas a serem exportadas) e;

- Oficio de Autorizacdo de Exportacdo do Ministério da Saude — MS. Obs.: Este documento podera ser
inserido posteriormente no Formulario de Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos
(LPCO) no portal do Sistema Portal Unico de Comércio Exterior (SISCOMEX), conforme item 3 abaixo
descrito. O Oficio do MS ndo seria obrigatério a principio para a aprovacdo da “Anuéncia para Exportacao
de Plasma - Anvisa” pela GSTCO, porém é pré-requisito para a anuéncia final da exportagao via LPCO.

Importante destacar que nenhum processo de exportacao de plasma para fracionamento industrial pode
ser realizado no Brasil sem o parecer consubstanciado, emitido pelo Ministério da Saude.

Para a solicitacdo da Autorizacdo da exportacdao ao MS, a empresa devera entrar em contato com a
Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) pelo e-mail: sangue@saude.gov.br e seguir as
orientagdes dadas por esta Institui¢ao.

2.2. Emissao do Oficio de anuéncia para exportagao pela GSTCO:

No processo de analise da documentacdo por esta GSTCO podem ser solicitadas informacdes adicionais
por meio da emissao de exigéncias.

Caso ndo haja exigéncias, a “Anuéncia para Exportacdo de Plasma - Anvisa”, serd emitida com base nas
informacgdes descritas na documentacdo enviada pela empresa exportadora.

As possiveis exigéncias, bem como a anuéncia para Exportacdo de Plasma, sdo encaminhadas via
sistema por e-mail a empresa solicitante.

Apds o recebimento da documentacao que instrui o pedido de anuéncia para a exportagdo, a Anvisa tem
30 (trinta) dias para se manifestar quanto ao pleito. A exigéncia formulada pela Anvisa suspende a
contagem do prazo determinado até que sejam atendidas.

O prazo mencionado pode ser reduzido por até um terco do prazo original, mediante necessidade
fundamentada da empresa.

2.3. Finalizagdo da anuéncia para exportac¢ao no LPCO:

Apods o recebimento do documento de anuéncia da GSTCO, a empresa exportadora deve na sequéncia,
acessar o SISCOMEX, pelo link: https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/ e incluir pedido de LPCO de
exportacdo: “Modelo E00125: Sangue e hemocomponentes”. Seguir procedimentos de acesso do:
MANUAL DE PREENCHIMENTO DO MODULO TA/LPCO - VISAO EXPORTADOR (http://siscomex.gov.br/wp-
content/uploads/2021/07/Manual-de-Preenchimento-LPCO-exportador-v11.pdf)

A empresa exportadora deverd anexar ao LPCO, a “Anuéncia para Exportacdo de Plasma - Anvisa”
emitida.

O “Oficio de Autorizacdo de Exportacdo do Ministério da Saude - MS” podera ser anexado ao LPCO,
porém, para tanto, essa acdo deve ser pactuada anteriormente entre a empresa exportadora e a GSTCO,
0 que estara descrito no documento de Anuéncia emitido.

Duvidas podem ser encaminhadas ao e-mail: sangue.tecidos @anvisa.gov.br

3. Conclusdo

A presente Nota Técnica descreve as competéncias e as acdes relacionadas a exportacdao de plasma
humano excedente do uso terapéutico para producdo de medicamentos hemoderivados.

A Nota, dessa forma, visa estabelecer e divulgar as empresas exportadoras (produtoras ou contratantes),
setor regulado e sociedade em geral, os principais procedimentos administrativos necessarios para a
solicitacdo e emissdo de anuéncia da Anvisa para exportacdo tempordria para aperfeicoamento passivo
do plasma no exterior.
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