IMPORTAGCAO DE CORNEAS HUMANAS PARA USO TERAPEUTICO

A importacdo de cérneas humanas para uso terapéutico segue o disposto no art. 126 da
Portaria de Consolidacdo n2 4, de 28 de setembro de 2017, e no Capitulo XXIll da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 05 de novembro de 2008, devendo ser observado que:

- A importacdo de cdrneas dar-se-a pelo paciente inscrito na lista de espera para transplante,
gue podera outorgar poderes a terceiro, desde que seja comprovada essa condicdo de
outorgado.

- Cabera ao importador o cumprimento das normas regulamentares e legais, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacao.

- O processo administrativo de importacdo deverd seguir o fluxo descrito resumidamente
abaixo (para maiores detalhes, consultar a RDC n2 81/08):

1. O interessado devera apresentar o pedido de importagdo de cérnea a Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas - GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA,
com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis da data prevista da chegada do material ao
territério nacional. Esse pedido devera ser encaminhado ao e-mail
sangue.tecidos@anvisa.gov.br, acompanhado das seguintes informacdes:

Documentos referentes ao paciente fornecidos pela Central Estadual de Transplantes — CET na

qual o paciente estd inscrito em lista de espera, contendo as seguintes informacgdes:
- nome e Cartdo Nacional de Saude;

- enfermidade que indica o transplante;

- data de sua inclusdo e numero do paciente na lista de espera;

- identificagdo no Conselho Profissional do responsavel técnico da equipe que realizard o
transplante;

- nome e endereco completo do estabelecimento de saude onde serd realizado o
procedimento;

- previsdo de tempo de permanéncia em lista de espera (§ 22 do art. 126 da Portaria de
Consolidacdo n2 4/2017);

- parecer conclusivo da respectiva CET sobre a importacdo (§ 32 do art. 126 da Portaria de
Consolidagdo n? 4/2017).

Solicitacdo para importacao, que deverd conter as seguintes informagdes:

- nome e endereco completo da instituicdo de origem responsavel pela retirada do tecido,
processamento e liberacao;

- data da retirada e da validade, meio de preservagdo utilizado com o lote, condi¢cdes de
armazenamento e acondicionamento, e recomendag¢des complementares relacionadas a sua
qualidade e integridade;
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- pais de origem do material a ser importado;
- pais de procedéncia do material a ser importado;
- identificacdo do transportador, local e data de chegada.

Resultado da triagem laboratorial do doador para HIV-1 e 2, hepatitesBe Ce HTLV | e Il.

Vale ressaltar que o ingresso de cérneas humanas no territério nacional somente sera
autorizado mediante comprovacgao de sua finalidade terapéutica através de laudo emitido pelo
médico responsavel pelo paciente.

2. Apds andlise dos documentos relacionados acima, a importacdo de cérneas humanas sé
poderd ocorrer se houver parecer técnico favoravel da GSTCO/Anvisa previamente ao
embarque da cdrnea no exterior.

3. Se o parecer técnico da GSTCO/Anvisa for favoravel, o importador deverd apresentar a
Coordenacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Anvisa no local de desembaraco da cérnea
a “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria”. O deferimento e libera¢do da importacao
da cdrnea dar-se-a pela manifestacdo expressa da autoridade sanitdria em exercicio no local
de seu desembaraco apds inspecdo fisica satisfatoria.

ConsideracGes finais:

- Os formularios da instituicdo de origem com as informacdes sobre a doac¢do, o doador (causa
mortis, idade, etc.) e avaliagdo da cérnea devem ser enviados juntamente com o tecido.

- A cdrnea devera chegar ao pais até no minimo 7 (sete) dias antes de expirado o prazo de
validade, conforme especificagdo do fabricante.

- O acondicionamento, a rotulagem e o transporte da cornea deverdo ser efetivados de modo
que sejam garantidas e mantidas a sua integridade, em recipiente apropriado e exclusivo para
a finalidade de importagdo, na temperatura adequada.

- Com relacdo ao transporte, a cérnea deverd apresentar-se, quando da sua chegada ao
territério nacional, em embalagem externa com identificacdo de facil visualizacdo, em
portugués ou inglés, informando:

- nome, endereco completo, telefone e identificagdo do importador, com identificagao no
Cadastro Nacional de Pessoa Fisica ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

- nome, enderego completo e telefone da instituicao de origem;

- nome, endereco completo e telefone do estabelecimento de sadde de destino, com
identificacdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

- condig¢des de conservacdo do material com data e horario de acondicionamento;

- prazo de validade;



- acondicionamento em embalagem primaria identificada com etiqueta, protegida contra
choque mecanico;

- transporte em recipiente térmico que mantenha a temperatura entre 2 e 82C*, o qual devera
dispor de sistema de monitoramento de registro de temperatura interna que acuse valores
fora desses limites; *ou outra temperatura que tenha sido validada

- conter a identificagdo “MATERIAL BIOLOGICO PARA FINS TERAPEUTICOS”.
Observagdes:

- 0 material refrigerante utilizado para a manutencdo da temperatura do recipiente térmico
ndo podera estar em contato direto com a embalagem primaria;

- devera ser assegurada a manutencao da temperatura para a realizacdo de transporte interno,
até a chegada ao destino final.

As Coordenacdes de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos e Fronteiras nos Estados e no
Distrito Federal deverdo informar a GSTCO/Anvisa as condi¢Ses do material biolégico quando
da sua chegada e observacdes complementares relacionadas a sua integridade.
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