Instrutivo para solicitacdo de anuéncia de importacao de
células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos para fins de reproducdao humana assistida no SEI

1. APRESENTACAO

Este instrutivo foi elaborado para auxiliar o cumprimento da orientagdo
publicada no Portal Anvisa, no dia 22 de setembro de 2022, a qual dispde que, a
partir do dia 12 de dezembro de 2022, documentos administrativos devem ser
enviados por meio do sistema SEI. Dessa forma, ndo serdo mais recebidos
documentos pelos e-mails corporativos.

O objetivo desta orientacdo é agilizar o tratamento das demandas, evitar a
duplicidade na tramitacdo de documentos e imprimir mais transparéncia e
seguranga institucional. Saiba mais acessando a noticia.

A partir dessa nova regra, o processo de anuéncia de importacdo células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para fins de reproducao
humana assistida devera ser protocolizado via SEI para apreciacao da Geréncia de
Sangue, Tecidos, Células, ()rgéos e Produtos de Terapias Avancadas - GSTCO.

As orientagdes contidas neste instrutivo se aplicarao nos seguintes casos:

e (Como medida de transicdo para todas as modalidades de solicitacao de
importacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos, até a vigéncia da RDC n? 771/2022 que institui o processo de
habilitacao de importadores e seguira fluxo proprio. Ela entrara em vigor
no dia 12 de fevereiro de 2023 e as empresas terdo prazo maximo de 180
(cento e oitenta) dias, contados da data de inicio da sua vigéncia, para
promover as adequagdes necessarias ao cumprimento nela disposto.

e Apos a entrada em vigor da RDC n? 771/2022 e o término do prazo de
adequacao das empresas importadoras ao nela disposto, as orientagoes
contidas neste instrutivo permanecerao aplicaveis apenas a modalidade
de importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos do préprio paciente.

Abaixo estdo descritas e relacionadas as principais questdes a serem observadas.
Em caso de diividas adicionais sobre o sistema, favor consultar o Manual do Usudrio
Externo SEI-ANVISA.

2. CADASTRO, LOGIN E ACESSO EXTERNO AOS PROCESSOS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/documentos-administrativos-devem-ser-enviados-por-meio-do-sistema-sei
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei/arquivos/manual-do-usuario-externo-sei-anvisa-prt-303_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei/arquivos/manual-do-usuario-externo-sei-anvisa-prt-303_2022.pdf

Os processos iniciais que envolvem o cadastro, o login, a recuperagdo de
senha e os procedimentos necessarios para o acesso externo aos processos estdo
descritos mais detalhadamente no Manual do Usuario Externo SEI - ANVISA.

No caso das peticdes de anuéncia em questdo, cabe informar que, apds a
documentacgdo ser submetida pelo solicitante da importacao, conforme orientacées
contidas neste instrutivo, o processo de trabalho desta geréncia se desenvolve a
partir das seguintes etapas:

recebimento do processo via SEI e registro em base de dados para fins de
gerenciamento;

distribuicao do processo para o técnico da GSTCO responsavel pela
andlise de acordo com a natureza da peticao;

inserc¢do da peticdo em fila andlise;
analise da documentacdo e emissdo de exigéncias, quando couber;

o No caso de processos com pendéncias ou ndo-conformidades
referentes a documentacdo ou a forma de protocolizacdo, cabe a
emissdo de exigéncias para fins de esclarecimentos e adequacao.

analise de respostas das exigéncias recebidas e emissao de manifestagao
da GSTCO quanto ao deferimento, indeferimento ou emissao de novas
exigéncias, quando couber;

elaboracao da manifestacao da GSTCO;
assinatura do gestor da GSTCO;

disponibilizacao do Oficio de deferimento ou indeferimento a empresa no
proprio processo.

3. ORIENTACOES GERAIS

— Utilize preferencialmente os navegadores web Firefox ou Chrome.

— Antes de iniciar o peticionamento, tenha os arquivos de cada documento ja
separados em seu computador e prontos para carregar;

— Tenha especial aten¢do a indicacdo de Nivel de Acesso. Os processos de
importacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos devem ser classificados como “Restrito” com a indicagdo de
hipétese legal: Informacdo Pessoal (Art. 31 da Lei n? 12.527/2011)

o Esta hipdtese legal deve ser indicada quando o teor do documento
contiver informacao pessoal relativa a intimidade, vida privada,
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honra ou imagem de uma pessoa natural identificada ou
identificavel.

— O tempo decorrido entre o carregamento do primeiro documento e o ultimo
nao pode ultrapassar 1 hora. Com mais de 1 hora no sistema sem finalizar
0 peticionamento, o arquivo carregado sera considerado temporario e
eliminado automaticamente.

o Considerando essa limitacdo do sistema, caso ndo seja possivel
inserir toda a documentacao neste prazo, sugerimos que o0s
documentos restantes/remanescentes sejam carregados por meio
de intercorréncia, ferramenta que estara disponivel no menu

lateral esquerdo » peticionamento * intercorrente.

= Nesta ocasido, o numero do processo principal deve ser
informado, conforme item 4.2 deste instrutivo.

— Para o peticionamento de anuéncia de importagdo de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos para fins de reprodu¢dao humana
assistida, no momento de inserir a documentacao, deve-se observar os
seguintes passos:

o A documentacdo de cada paciente deve ser anexada em um
documento Unico e nomeada com as informacdes principais de
cada paciente ou casal, como o nome ou sigla da paciente ou casal:

o Devem conter neste Uinico arquivo os seguintes documentos:

1. cépia legivel de documentos de identificacdo da receptora
ou do casal receptor;

2. laudo com o diagndstico emitido pelo profissional
responsavel pelo procedimento a ser realizado no Brasil,
justificando o procedimento e a importacao (o laudo deve
estar assinado e contar com nimero de CRM do médico -
ndo ha necessidade de firma reconhecida);

3. autorizacdo por escrito da receptora ou do casal receptor
brasileiro para a realizagio do procedimento de
reproducdo humana assistida e para o transporte da
amostra (ndo ha necessidade de firma reconhecida); e

4. resultados dos exames clinicos e laboratoriais para
marcadores de doencas infecciosas do doador, e de testes
microbiologicos e genéticos realizados nas amostras
bioldgicas.



o As licencas sanitarias, se ndo estiverem apensadas a
documentagdo da paciente ou casal, devem ser inseridas
separadamente e nomeadas da seguinte forma: LS_(nome fantasia
do CRHA)

= (Caso ultrapasse o numero de caracteres, abreviar o nome
do CRHA.

o Arelacdo das licencas exigidas sao:

1. cépia da licenga sanitaria do BCTG onde sera realizado o
procedimento de RHA no Brasil ou

2. copia da licenga sanitaria do BCTG no qual o material sera
armazenado (nos casos em que o procedimento for
realizado em estabelecimento de saude - clinicas de
ginecologia ou centros hospitalares - que nao o CRHA
importador);

3. copia da licenga sanitdria ou documento equivalente do
banco de células e tecidos germinativos do exterior, do qual
vird a amostra bioldgica;

Observagdo: Ao serem protocolados os pedidos de importacdo de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, deve-se observar o
quantitativo maximo de 80 pacientes por processo. Caso esse quantitativo seja
extrapolado, deve-se proceder a abertura de novo processo.

— Ainda, no preenchimento dos campos NAO ESCREVA 0S TEXTOS EM CAIXA
ALTA. Alterne entre maiuscula e mindscula somente quando necessario,
geralmente apenas a primeira letra de cada palavra fica em maitscula.

— Indique o Formato “Digitalizado” apenas se o arquivo foi produzido da
digitalizacdo de documento em papel, sendo importante antes tornar o
documento pesquisavel (OCR). E de responsabilidade do Usuario Externo ou
entidade representada a guarda do documento em papel correspondente.

Atencdo: No caso de documento nato digital, conferir se, apds carregamento, se é
pesquisavel, caso nao seja, passar no OCR, pois pode causar exigéncia.

4. INSTRUCAO DE NOVO PROCESSO

4.1Peticionamento de Processo Novo

Depois de efetuar o login no ambiente de Acesso Externo do SEI-Anvisa, no menu
lateral esquerdo, acesse as op¢des do Peticionamento Eletrénico:
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Escolha o tipo de processo Importacao: Liberacao de Importacao de Células,
Tecidos Germinativos e Embrides Humanos.

Clique em “Peticionamento”, e “Processo Novo”

— Todas as peticdes primarias referentes a importacdo de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos devem conter um documento
formalizando a solicitacdo. E importante destacar que este documento deve
estar assinado pelo solicitante. Sugerimos o seguinte modelo:

Prezados Senhores,

A importadora XXXX peticiona, por meio da documentacdo anexa, anuéncia de
importacdo de gametas procedentes do banco XXXXX, para o tratamento das
pacientes listadas na tabela Excel XXXXX, pela modalidade (remessa
expressa/licenca de importacdo), sob a responsabilidade da empresa de courier
XXXXX, com destino ao aeroporto XXXXXX.

Atenciosamente,

Assinatura do representante legal da empresa responsavel pelo processo.

— Todas as peticdes primarias referentes a importacao de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos, com maultiplos pacientes/casais,
devem conter uma planilha com a relacdo das informacées pertinentes
conforme descricdo das colunas abaixo:

Numero de
i PF PF
Clinica| CNP] [Endereco Cidade/ Paciente , / Conjuge E: . / Doador/a| vials ou
Estado Paciente Conjuge svulos

4.2 Peticionamento Intercorrente

Esse tipo de peticionamento tem por finalidade a protocolizacao de
documentos em processos ja existentes. Esta ferramenta deve ser utilizada para a




inser¢do de novos documentos referentes aquela peticao quando: o tempo limite de
carregamento de documentos no processo principal ndo for suficiente; ou para os
casos de necessidade de complementacdo de documentacdo decorrente de
exigéncias exaradas por esta GSTCO.

Para isso, clique em “Peticionamento” e “Intercorrente”:

No campo “Processo”, digite o nimero do processo no qual o documento deve
ser incluido e clique em “Validar”. O niimero de processo deve ser previamente
conhecido e indicado por completo para ser validado. Depois que o nimero do
processo é validado, clique em “Adicionar”:
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Somente depois que o processo validado é adicionado que a secdo
“Documentos” é exibida. Basta clicar em “Escolher arquivo”, fazer o upload do
mesmo, preencher os campos pertinentes e clicar “Adicionar” para cada documento
a ser peticionado.

4.3 Concluir o Peticionamento

Depois que todos os documentos a serem peticionados forem adicionados, é
necessario clicar em “Peticionar”, no canto superior ou inferior direito da tela para
abrir a janela “Concluir Peticionamento - Assinatura Eletrénica”:

Na janela aberta, o Usuario Externo deve selecionar o “Cargo/Func¢ao” mais
préximo da funcdo ora exercida, confirmar sua “Senha de Acesso ao SEI” e clicar no
botdo “Assinar” para que a Assinatura Eletronica e o processamento do
peticionamento seja de fato iniciado.

Imediatamente apds o processamento do peticionamento, o sistema gera
automaticamente o “Recibo Eletronico de Protocolo” correspondente e o exibe para
o Usudrio Externo. O recibo também € incluido no processo peticionado.

Em carater meramente informativo, um e-mail automatico é enviado ao
Usuario Externo confirmando o peticionamento realizado, conforme protocolo do
“Recibo Eletronico de Protocolo” gerado.

A qualquer momento o Usudrio Externo pode acessar a lista dos Recibos de
seus peticionamentos, clicando em “recibos Eletronicos de Protocolo”, disponivel no
menu lateral esquerdo.

4.4 Digitalizacao

Caso o documento a ser peticionado exista originalmente somente em meio
fisico (papel), devera ser digitalizado pelo interessado para que seja peticionado.



Orientacoes sobre padroes de digitalizacao recomendados:

v Documento Preto e Branco: utilizar 300 dpi de resolucio e digitalizagdo em
preto e branco

v Documento Colorido: utilizar 200 dpi de resolugéo e digitalizagao colorida.

O ndo atendimento das recomendag¢des acima pode fazer com que o arquivo
resultante da digitalizacdo tenha tamanho muito acima do necessario e, com isso,
impedir o peticionamento.

4.5Formatos de Arquivos Permitidos

PDF (Portable Document Format); XLS e XLSX (Planilhas do Microsoft Excel).
4.6 Tamanho Maximo de Arquivos Permitidos

Peticionamento de Processo Novo

Documento Principal: 15Mb

Documentos Essenciais e Complementares: 20Mb para cada arquivo.
Peticionamento Intercorrente: 20 Mb para cada arquivo.

4.7 Tornar pesquisaveis os documentos digitalizados (OCR)

0 que é o Reconhecimento Otico de Caracteres (OCR)? Por que devo passa-lo
nos PDFs de digitalizacao?

Se o documento é digitalizado sem OCR, ele fica igual a uma foto: ndo se
consegue selecionar seu texto, copiar e, principalmente, ndo é possivel indexa-lo.

Quando se utiliza um software tornar pesquisavel um PDF proveniente de
digitalizacdo, é criada uma camada invisivel de texto sobre a imagem disposta no
documento digitalizado. Tais softwares geralmente possuem um corretor
ortografico para tentar minimizar os erros de reconhecimento. Mesmo nao sendo
100% preciso, o OCR é muito importante para a obtencao da mais ampla indexag¢do
possivel dos documentos externos capturados para o SEI.

Mas, o que vem a ser a indexacao? O texto dos documentos é lido pelo
servidor de indexac¢do do SEI e seu contetido é reconhecido e armazenado. Com isso,
é possivel realizar pesquisas por palavras e frases constantes no teor dos
documentos. E o OCR que permite a indexacio do contetido de documentos
digitalizados.



Sugerimos o software gratuito “PDF-XChange Viewer” para tornar pesquisaveis os
documentos PDF provenientes de digitalizacao. Siga os passos abaixo para instalar
o referido software e o pacote de idiomas necessario:

a. Baixar e instalar o software o PDF-XChange Viewer:
https://www.tracker-software.com/product/pdf-xchange-viewer
(quando estiver instalando, escolher “Free Version”)

b. Baixar e instalar o Pacote de Idiomas “European Languages Pack” para
0 PDF XChange Viewer: https://www.tracker-
software.com/OCRAdditionalLangsEU.zip

c. Para tornar pesquisavel um PDF proveniente de digitalizacdo (OCR),
siga os passos abaixo:

Abra o PDF do documento digitalizado no software PDF-Viewer e, depois,
clique no botao OCR:

#%] PRT 252_2019 Usudric Externa SEI - PDF-XChange Viewer - m} x
© Arquive  Editar  Exibir  Paginas MNotas Ferramentas Janela  Ajuda |g a gr?£m;?:

Elawir.. - | @ - 3, e ([ R, @ ameer - )] Y G0 @ T D,
. ~ 8] Escanear piginas... [Ctrl+Shift+C

I PRT 252_2019 Usuario Externo SEI |L‘I IDEE Faz o reconhecimento 6ptico do texto

f paginas...

> B

Abrira a janela a seguir, na qual as op¢des devem ser configuradas da forma
abaixo:

fotas pagnas (rotal de 1 pagenat)

Especiique 0 nimero &/ou ¢ intervalo das pagmas separados por vegula,
Comegando do micio do arquevo. Por evemplo, dipite 1, 3 5-12

Total 1 seiecionadals) de 1 phgnas

Beconhecsmento
| escma prncpat Potuguese v | Outros homas.
Precnde: Ay -
Cragho
Tipo de PDE: Preservar conteddo cnginal & adicionar camada de testo v
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Clique no botao “OK” para comecar o processamento do OCR:

Processando paginas. Favor aguardar...

Processando a pagina 2 de % rasterizando...
27%

Cancel

Depois de finalizado o processamento do OCR, o PDF ja estard com texto
selecionavel. Para finalizar, agora é necessario salvar o PDF para que o arquivo
mantenha o texto pesquisavel.

Em caso de duvidas adicionais, favor consultar o

Manual do Usudrio Externo SEI-ANVISA
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