INSTRUCAO NORMATIVA-INN° ,DE DE DE 2026.

Dispde sobre regras, procedimentos e
documentos necessdrios a importacdo de
Células Progenitoras Hematopoéticas humanas
para uso terapéutico, no &mbito do Portal Unico
de Comércio Exterior.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
Ihe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instru¢do Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 2 de junho de
2023, e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacdo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo

Art. XX Esta Instrucdo Normativa (IN) tem por objetivo estabelecer os critérios, procedimentos
e responsabilidades aplicaveis a importacdo de células progenitoras hematopoéticas (CPH)
humanas para uso terapéutico e os requisitos para fiscalizacao e liberacdo sanitaria no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade com a RDC XXX e RDC n2 836, de
13 de dezembro de 2023 e suas atualizacdes, e demais normas sanitarias vigentes.

Abrangéncia

Art. XX Esta Instrucdo Normativa (IN) aplica-se as empresas e estabelecimentos que realizam
operacgdOes envolvidas na importacdo de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH) humanas
para uso terapéutico.

DefinigGes

Art. XX Para fins deste Regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢oes:

| - acondicionamento: processo pelo qual as células e as amostras bioldgicas sdo colocadas em
embalagens e rotuladas com a finalidade de transporte ou armazenamento, visando a
protecdo do material, das pessoas e do ambiente;

Il - transplante de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH): tipo de terapia celular com
finalidade de tratamento ou de resgate apds quimioterapia para tratamento de doencgas
oncoldgicas, hematoldgicas ou imunolégicas;

Il - uso terapéutico: transferéncia de células em um mesmo individuo (uso autélogo) ou entre
individuos (uso alogénico), com o objetivo de obter propriedade terapéutica comprovada por
meio de transplante, infusdo ou implante.



CAPITULO II

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. XX. O ingresso no territorio nacional de CPH humanas destinadas a uso terapéutico
somente sera autorizado mediante o atendimento aos requisitos estabelecidos na
legislacao sanitaria vigente, inclusive aqueles relativos a biosseguranga.

Art. XX. Compete ao importador assegurar o cumprimento integral das normas
regulamentares e legais aplicaveis, bem como das medidas, formalidades e exigéncias
inerentes ao processo administrativo de importagao.

Paragrafo unico. Inclui-se na obrigagao prevista no caput a adogao de medidas adequadas,
proprias ou em conjunto com terceiros contratados, destinadas a evitar, mitigar ou impedir
riscos e prejuizos a satide decorrentes do processo de importagao.

Art. XX. A importagdo de CPH humanas sera autorizada de forma nominal, especifica e
vinculada a paciente determinado, mediante um documento autorizador emitido pela
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas
(GSTCO/GGBIO), previamente ao desembarago, em conformidade com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n°® XXX, de XXXX, e no que couber, RDC n° 836/2023, ¢
suas atualizagoes.

Art. XX. O deferimento e a liberacdo sanitaria da importacdo de CPH para fins
terapéuticos ocorrerdo mediante manifestagdo expressa da autoridade sanitiria em
exercicio no local do desembarago aduaneiro, condicionada a existéncia de documento
autorizador emitido pela GSTCO/GGBIO.

Art. XX. Na hipotese de, no momento do desembaraco aduaneiro, o importador possuir
processo administrativo de peticionamento regularmente protocolado junto a Anvisa,
ainda pendente de decisdo pela area técnica competente, GSTCO/GGBIO, a autoridade
sanitaria em exercicio no local do desembarago podera autorizar a liberagdo condicionada
da entrada do material no territorio nacional.

§ 1° A liberagdo condicionada de que trata o caput ficard restrita ao ingresso, ao transporte
do material e armazenamento em ambiente adequado sob responsabilidade do
importador, sendo vedada sua utilizacdo clinica até a emissdo de manifestagdo favoravel
expressa da GSTCO/GGBIO.

§ 2° A utilizagao clinica do material somente podera ocorrer apds a emissao do respectivo
documento autorizador pela é4rea técnica competente da Anvisa, permanecendo o
importador integralmente responsavel pela observancia das condigdes sanitarias, de
rastreabilidade e de biosseguranga.

§ 3° A liberagao condicionada ndo implica anuéncia tacita, nem substitui a decisdo técnica
final da Anvisa quanto as condi¢des técnico-sanitarias de material importado para uso
terapéutico no Brasil.

Art. XX. Em caso de ndo liberagdo da carga, sera autorizada a permanéncia do material
importado sob responsabilidade do importador, inclusive em recintos alfandegados



quando necessario, cabendo-lhe assegurar a custodia e a manutengdo do material em
ambientes adequados e compativeis com a preservacao de sua integridade, qualidade e
seguranca, até a liberagdo regulatoria.

Art. XX. O acondicionamento, a embalagem e o transporte do material biologico deverao
ser realizados de forma a garantir a manutengao de sua integridade, qualidade e seguranca,
em recipientes apropriados, exclusivos para essa finalidade, na temperatura adequada e
devidamente identificados.

§ 1°. O acondicionamento e o transporte dos materiais bioldgicos e amostras deverao
observar o disposto na RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, na RDC n° 836, de 2023, ¢
suas atualizagdes, no que couber, ¢ demais normas sanitarias aplicdveis, nacionais e
internacionais, incluindo aquelas como da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), da
Organizag¢do da Aviagdo Civil Internacional (OACI) e International Air Transport
Association (IATA), conforme aplicavel.

§ 2° O importador ¢ responsavel pela adocao de medidas de contingenciamento em casos
de acidentes, avarias, roubo, furto ou extravio ocorridos durante o processo de
importagdo, devendo tais ocorréncias ser notificadas a Anvisa no prazo maximo de 1 (um)
dia util a contar do evento, bem como implementadas as acdes necessarias para a
adequada gestdo do risco.

CAPITULO IlI

DOS PROCEDIMENTOS NECESSARIOS PARA A ANUENCIA DE IMPORTACAO DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOETICAS PARA FINS TERAPEUTICOS

Art. XX. A importacdo de unidades CPH para uso alogénico ndo aparentado deve ser
operacionalizada e solicitada pelo REDOME/INCA, de acordo com definicdo do
Ministério da Saude.

Art. XX. A importacdo de unidades CPH para uso autdlogo ou familiar pode ser
operacionalizada e solicitada por um centro de transplantes ou por centro de
processamento celular (CPC), devidamente licenciado pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria
local competente e autorizado pelo Ministério da Satde para transplante.

Art. XX. O interessado devera peticionar a solicitagdo de autorizacdo de importagao junto
a area técnica competente da Anvisa, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgﬁos e
Produtos de Terapias Avangadas (GSTCO/GGBIO), acompanhado das informagdes e
documentos definidos nesta Instru¢do Normativa, com antecedéncia minima de 5 (cinco)
dias uteis da data prevista para a chegada do material ao territorio nacional.

Art. XX. O processo de peticionamento junto a GSTCO/GGBIO para importacao de CPH
destinadas a uso terapéutico devera ser instruido, com nome legivel e assinatura do
solicitante, com as seguintes informagoes:

I — Quanto ao paciente receptor e a finalidade do transplante:

a) identificag¢@o do paciente receptor (RMR) - nimero do Registro Brasileiro de
Receptores de Medula Ossea, quando aplicavel,



b) indicagdo do transplante, com identificagdo da doenga diagnosticada, se houver no
momento da importacao;

¢) tipo de transplante — autdlogo, alogénico aparentado ou alogénico nao aparentado;

d) quando aplicavel, declaragdo de inexisténcia de doador compativel no nicleo familiar
€ no registro nacional.

e) autorizagdo do paciente ou de seu responsavel legal para a realizacao do transporte ou
procedimento terapéutico, conforme aplicavel, contendo, no minimo:

1) nome legivel e assinatura do paciente ou responsavel legal;

2) nome legivel, nimero do CRM/UF e assinatura do médico responsavel pela obtengao
da autorizagao;

3) data da autorizagao.

IT — Quanto as caracteristicas da unidade a ser importada:

a) fonte da unidade, especificando se proveniente de medula 6ssea, sangue periférico,
sangue de corddo umbilical e placentario ou linfocitos;

b) quantidade de unidades e respectivos cddigos de identificagdo;

c¢) nome e endereco completo da instituicdo fornecedora do material;

d) copia da tipificacdo de antigenos HLA do doador e do paciente receptor, em caso de
uso alogénico;

e) resultados dos testes laboratoriais do doador para marcadores de infecgdes
transmissiveis, observando-se que todos os testes obrigatorios deverao ter sido realizados
até 30 (trinta) dias antes da coleta das células;

f) data da coleta e, conforme aplicavel, resultados dos testes de controle de qualidade da
unidade de CPH, incluindo:

1) viabilidade celular;

2) nimero total de células nucleadas;

3) niimero de unidades formadoras de colonias granulociticas-monociticas (CFU-GM);
4) contagem de células CD34+ vidveis;

5) resultados dos testes microbioldgicos, incluindo contaminagdo bacteriana (aerobica e
anaerdbica) e fingica;

§ 1°. Os resultados dos testes de triagem laboratorial do doador, para marcadores de
infec¢des transmissiveis incluem HIV-1 e 2, sifilis, hepatite B, hepatite C, HTLV 1/ 11,
citomegalovirus e outros que venham a ser exigidos pela legislacdo vigente, bem como
os demais testes obrigatorios no pais origem. Na hipdtese de importagdo de células de
sangue de corddo umbilical e placentério, deverdo ser informados os resultados dos testes
de triagem laboratorial da genitora e/ou aqueles realizados na unidade de sangue de
cordao umbilical e placentério coletada, conforme previsto em legislagdo pertinente.

§X. Na hipotese de indisponibilidade de quaisquer resultados dos testes de controle de
qualidade da unidade de CPH por ocasiao da solicitacao da autorizacdo de importagao,
caberd ao solicitante declarar que promovera o acompanhamento e garantird a execugao
dos respectivos controles.

IIT — Quanto ao destino e a logistica:

a) local de destino da unidade, com identificacdo do centro de transplantes e respectivo
endereco;

b) condicdes de transporte da unidade, especificando se criopreservada (em contéiner



tipo dry shipper) ou nao criopreservada;
¢) identificagdo da institui¢do responsavel pela importacao.
d) itinerario completo da carga, contendo:

I — informacgdes relativas ao transporte terrestre, quando houver, incluindo o meio
utilizado (trem, Onibus, taxi ou outro);

IT — dados dos vo6os , incluindo aeroporto de origem, data, nimero e horario;

IIT— identificacdo do aeroporto de desembaraco e, quando houver, do aeroporto de destino
final da carga, com respectivas datas e horarios de chegada;

IV — identificacdo da empresa transportadora e, quando aplicavel, do courier, com nome
e namero do passaporte;

V — numero do conhecimento de carga (AWB/HAWB), nos casos de unidades
criopreservadas transportadas por remessa expressa em dry shipper.

§ X° A Anvisa poderd exigir informagdes adicionais ou a realizacao de testes e avaliagdes
complementares, a depender da fonte das células, e em conformidade com a legislagdo
brasileira vigente e a situagdo epidemioldgica tanto do pais de origem quanto do Brasil.

Art. XX. As retificagdes de informagdes no processo de importagdo, apds a emissao do
documento autorizador, poderdo ser realizadas mediante solicitagdo formal do
interessado, devidamente justificada e protocolada junto a Anvisa.

§ 1° Poderdo ser objeto de retificagdo, entre outras, informagdes relativas a data de
transporte, itinerario da carga, nome e¢ numero do passaporte do courier, local de
desembarago aduaneiro e demais dados logisticos, desde que ndo alterem a finalidade, a
titularidade ou as condig¢Oes sanitarias essenciais da autoriza¢do concedida.

Art. X. Os documentos apresentados deverdo estar devidamente assinados por meio de
certificacdo eletronica valida, nos termos da legislacao vigente.

Paragrafo inico. Os documentos redigidos em idioma diverso do portugués, espanhol ou
inglés deverao ser acompanhados de tradugdo oficial para um desses idiomas.

CAPITULO IV

DA IMPORTACAO DE CELULAS PARA FINS TERAPEUTICOS E PROCEDIMENTO
NECESSARIOS

Art. XX. A importagdo de que trata esta Instru¢do Normativa, salvo disposi¢ao expressa
em contrario, deverd ocorrer por meio das modalidades de importagdo previstas no
Sistema Integrado de Comércio Exterior — Siscomex (Modulo Importagdo), Remessa
Expressa ou Declaragao Simplificada de Importacao, ou bagagem acompanhada, sendo
vedadas as modalidades de remessa postal e bagagem desacompanhada.

Art. XX. O material de que trata esta Instru¢do Normativa devera apresentar-se, no
momento de sua chegada ao territorio nacional, com embalagem externa identificada em
lingua portuguesa, espanhola ou inglesa, contendo, no minimo, as seguintes informacgoes:
I — identificacao, endereco completo, contato do importador;
IT — identificacao, endereco completo e contato da instituicdo de origem do material;
IIT — identificacdo, endere¢co completo e contato do servigo de saide de destino;



IV — peso do cont€iner no momento da saida da instituicdo de origem, quando utilizado
recipiente do tipo dry shipper;

V — informag¢do de que o material transportado ¢ fragil e que, portanto, deve ser
manuseado com cuidado;
VI — a frase de alerta: “MATERIAL BIOLOGICO PARA USO HUMANO. NAO
SUBMETER A RADIACAO (RAIOS-X), inclusive em aeroportos”;
VII — especificagdes relativas as condi¢des de armazenamento (incluindo a data e horario
do acondicionamento) e transporte, que sejam relevantes para a manutencao da qualidade
e segurancga das células.

§ 1° A identificacao de que trata este artigo deverd ser de facil visualiza¢ao e leitura
imediata, devendo contemplar as exigéncias estabelecidas nas normas de biosseguranga
aplicaveis.

§ 2° As embalagens que contenham gelo seco, nitrogénio liquido ou outros liquidos
criogénicos deverao estar devidamente sinalizadas externamente, em conformidade com
as normas nacionais e internacionais aplicaveis ao transporte de produtos perigosos.

Art. XX. Para fins de importacdo de células, o importador devera protocolar a peti¢ao
correspondente para fins de fiscalizagao sanitaria e avaliagao no processo de desembarago
aduaneiro, via sistema de portal tnico SISCOMEX, instruida, no minimo, com os
seguintes documentos:

I — fatura comercial;

IT — documento autorizador emitido pela GSTCO/GGBIO, referente a remessa especifica
a ser importada, com prazo de validade de 30 dias;

IIT — conhecimento de carga.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. XX. Os casos omissos relativos a importacdo de CPH para fins terapéuticos serdo analisados
conjuntamente pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF) e pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
(GSTCO/GGBIO).

Art.XX. Em emergéncias de saude publica, surtos epidémicos, avancos tecnolégicos e estudos
cientificos pertinentes, a Anvisa podera inserir, adequar ou modificar procedimentos de
importagdo, com vistas a eliminacdo ou mitigacdo dos riscos sanitarios implicados.

Art. XX O descumprimento das disposicdes contidas nesta Instru¢do Normativa constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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