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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 771, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispde sobre as Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos
Germinativos e Embrides Humanos, para uso terapéutico, e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os artigos 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n’ 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 1° A presente Resolucao dispoe sobre as Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos
Germinativos e Embrides Humanos, para uso terapéutico em técnicas de Reproducao Humana Assistida
(RHA), por meio do estabelecimento de requisitos técnico-sanitarios minimos relacionados ao ciclo
produtivo destes produtos, com vistas a sua seguranca e qualidade.

Art. 2° Esta Resolucao aplica-se a todos os estabelecimentos, de natureza publica ou privada,
que realizem atividades com células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos, para uso
terapéutico em técnicas de RHA, visando ao uso proprio ou doagao.

Secao
Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

| - acidentes: qualquer fator que coloque o trabalhador em situagao de perigo e possa afetar sua
integridade e bem-estar fisico;

Il - acondicionamento: processo pelo qual as células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos para uso terapéutico sao embalados, com a finalidade de armazenamento ou
transporte, com vistas a protecao do proprio material, das pessoas e do ambiente;

[l - ambiente: espaco fisicamente delimitado e especializado para o desenvolvimento de
determinadal(s) atividade(s), caracterizado por dimensodes e instalagdes diferenciadas, podendo constituir-
se de sala ou area;

IV - ambiente critico: ambiente onde se realizam procedimentos criticos de Reprodugao
Humana Assistida (RHA) que podem ocasionar a contaminagao de amostras, profissionais ou de pacientes;

V - amostra: material biolégico de origem humana, obtido a partir de cada coleta para uso
terapéutico, como, por exemplo, células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos.

VI - area: ambiente delimitado, aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces, que
possui condicdes ambientais especificas, o que inclui, entre outros, a cabine de segurancga bioldgica;

VII - area de recuperagao pos-anesteésica: ambiente destinado a prestacao de cuidados pos-
anestesicos e/ou pos-operatorios imediatos, a pacientes egressos de sala de coleta oocitaria ou de centro
cirurgico ambulatorial,



VIIl - Boas Praticas em Ceélulas Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos: parte
da garantia da qualidade que assegura que as celulas germinativas, tecidos germinativos e embridoes
humanos sejam consistentemente manipulados e controlados, com padroes de qualidade apropriados
para o uso pretendido;

IX - capacitacao: processo deliberado de aprendizagem e aperfeicoamento;
X - células germinativas: gameta masculino (espermatozoide) e gameta feminino (oocito);

Xl - centro cirurgico ambulatorial: unidade destinada ao desenvolvimento de atividades
cirurgicas que nao demandam internacao de pacientes;

Xll - Centro de Reproducao Humana Assistida (CRHA): estabelecimento de saude especializado,
de natureza publica ou privada, destinado a selecionar, coletar, processar, armazenar, descartar, transportar
e disponibilizar células, tecidos germinativos e embridoes humanos para uso terapéutico, com vistas a uso
proprio ou doagao;

Xl -controle de mudancgas: conjunto de agdes que objetivam manter sob controle as alteragoes
que venham a ter impacto sobre equipamentos qualificados ou componentes de um equipamento, bem
como sobre sistemas, processos ou procedimentos ja validados, podendo ou nao ter influéncia na
qualidade das celulas germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos para uso terapéutico;

XIV -empresa importadora de celulas e tecidos germinativos: estabelecimento habilitado pela
Anvisa e licenciado pela vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal,
responsavel pela importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos de
doadores destinados a CRHA para uso terapéutico;

XV - doador: individuo que doa suas celulas germinativas, tecidos germinativos ou embrides
humanos;

XVl - embridao: produto da fusao das células germinativas, até 14 (catorze) dias apds a
fertilizacao, ou, quando do inicio da formagao da estrutura que dara origem ao sistema nervoso;

XVII - evento adverso: qualquer ocorréncia desfavoravel relacionada a doagao, retirada/coleta,
avaliagao, processamento, armazenamento, distribuicao e ao procedimento de uso terapéutico de células,
tecidos e o6rgaos, em um receptor ou doador, podendo ou nao levar a transmissao de uma enfermidade,
risco a vida, deficiéncias, incapacidades ou hospitalizagcdao ou, ainda, a prolongagcao do tempo de
enfermidades ou hospitalizacao, e morte;

XVIII - fertilizagao in vitro: técnica de Reproducao Humana Assistida (RHA) em que a fertilizagao
do odcito pelo espermatozoide ocorre em laboratério;

XIX - garantia da qualidade: conjunto de agdes organizadas, adotadas com o objetivo de garantir
que celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos possuam a qualidade requerida para
seu uso terapéutico;

XX - gestacgao clinica: presenca de saco gestacional visualizado a ultrassonografia, incluindo
gravidez ectopica;

XX| - habilitacao de empresa importadora de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos: documento emitido pela Anvisa atestando que o estabelecimento cumpre com os
requisitos minimos determinados por regulamento sanitario aplicavel;

XXII - liberagao excepcional: utilizacao de celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos que nao atendam totalmente aos critérios de qualidade e seguranca definidos pela legislagcao ou
pelo estabelecimento implicado;

XXl - micromanipulacao: conjunto de técnicas laboratoriais para manipulagcao de células
germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos;

XXIV - Procedimento Operacional Padrao (POP): instrucdo ou procedimento escrito,
implementado e controlado, que estabelece instrucdes detalhadas para a realizagao de procedimentos
especificos no Centro de Reproducao Humana Assistida (CRHA) e de outras atividades de natureza geral,

XXV - processamento: conjunto de técnicas de laboratdrio para a manipulagao de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos;



XXVI - programa de capacitacao: conjunto de acdes com o objetivo de desenvolver habilidades
e competéncias a serem desempenhadas pelos colaboradores da organizacao ou instituicao;

XXVII - qualificagao: conjunto de acoes realizadas para fornecer evidéncias documentadas de
que todos os componentes de equipamentos, materiais e reagentes criticos utilizados na coleta, no
processamento e na criopreservacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos,
assim como quaisquer outras atividades que possam afetar a qualidade ou seguranca desses produtos,
funcionem de acordo com o pretendido ou especificado, de modo a conduzir aos resultados esperados;

XXVIII- quarentena: periodo em que as celulas germinativas, tecidos germinativos ou embrides
humanos permanecem aguardando os resultado dos testes de triagem laboratorial do paciente ou do
doador.

XXIX - queixa técnica: qualquer notificacao de suspeita de alteragcao ou irregularidade, de
produto ou empresa relacionada, relativamente a aspectos técnicos ou legais, independentemente da
ocorréncia de danos a saude individual ou coletiva;

XXX - rastreabilidade: capacidade de recuperagcao do historico, desde a triagem clinica e
laboratorial de doador e de paciente, incluindo a coleta, o processamento, o transporte de células e
tecidos germinativos, até o uso terapéutico, por meio da identificacdo e registro dos processos e
respectivos insumos utilizados;

XXXI - Reproducao Humana Assistida (RHA): inclui as técnicas utilizadas para obtencao de
gravidez sem relagao sexual, assim como a preservacao de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos;

XXXII - Responsavel Legal: pessoa fisica que assume legalmente a administracao do Centro de
Reproducao Humana Assistida (CRHA);

XXXIII - Responsavel Médico: profissional responsavel por coordenar as atividades médicas do
CRHA,;

XXXIV - Responsavel Técnico: profissional da area da saude legalmente habilitado, com
formacao de nivel superior e inscrito no respectivo conselho de classe, que assume a responsabilidade
técnica do CRHA, bem como a responsabilidade final pela qualidade e seguranca das células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos para uso terapéutico;

XXXV - sala: ambiente delimitado por paredes em todo o seu perimetro, com uma ou mais
portas, podendo dispor de janelas ou dispositivos para visualizagao externa do seu interior;

XXXVI - sala de coleta oocitaria: ambiente destinado exclusivamente a coleta de oocitos;

XXXVII - Sistema CEP/CONEP: integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
do Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude, e pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP),
compondo sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relagao, num
trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecao dos participantes de pesquisas no Brasil, de
forma coordenada e descentralizada;

XXXVIII - sistema de gestao da qualidade: sistema de gestao que dirige e controla, no que diz
respeito a qualidade, as atividades de uma organizacao ou instituicao;

XXXIX - tecidos germinativos: tecido ovariano ou tecido testicular;

XL - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). documento no qual € explicitado, de
forma escrita, o consentimento livre e esclarecido do individuo ou de seu responsavel legal, devendo
conter as informagdes necessarias ao completo esclarecimento do signatario, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, quanto aos procedimentos a serem realizados em CRHA,;

XLI - treinamento: acao voltada ao desenvolvimento de habilidades predominantemente
motoras e ao aprendizado de atividades operacionais, sem dispensar a parte cognitiva;

XLIl - uso terapéutico: utilizacao de células germinativas, tecidos germinativos ou embrides
humanos, de doador ou paciente, com o objetivo de propiciar capacidade reprodutiva e/ou endocrina
propria, ou capacidade reprodutiva de terceiros;



XLIIl - validagao: conjunto de agdes utilizadas para provar que processos ou sistemas produzem
o resultado esperado;

XLIV - vestiario de barreira: local que deve possuir areas para higienizagcao das maos e
paramentacgao, e servir de barreira a salas técnicas (sala de processamento ou laboratério de fertilizagao in
vitro) e a sala de coleta oocitaria, de forma a assegurar o acesso de colaboradores e pacientes, com roupas
de uso exclusivo.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Os Centros de Reprodugcao Humana Assistida (CRHA) devem possuir licenga sanitaria
vigente, emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal.

§ 1" O estabelecimento de saude que possuir CRHA em suas dependéncias deve solicitar a
inclusao da descricao dessa atividade em sua licenga sanitaria, mediante o cumprimento do disposto
nesta Resolucao, cabendo ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito
Federal a deliberacao sobre tal solicitacao.

§ 2° A renovacao da licenca sanitaria devera ser solicitada ao 6rgao de vigilancia sanitaria
competente estadual, municipal ou do Distrito Federal, nos termos da legislacao vigente.

§ 3° O CRHA é responsavel por se cadastrar e manter atualizado o Cadastro Nacional de Células
Germinativas e Embrides, disponivel no sistema informatizado da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Art. 5° Caso o CRHA encerre suas atividades, devera informar este fato a autoridade sanitaria
competente estadual, municipal ou do Distrito Federal e a Anvisa em prazo maximo de 30 (trinta) dias.

1" O Responsavel Legal devera responsabilizar-se pelo destino das celulas germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos armazenados no CRHA de que trata o caput, assim como pela
manutengao dos respectivos registros, pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos.

§ 2° O Responsavel Legal do servico de que trata o caput deve garantir que todos os pacientes
com amostras nele armazenadas assinem Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) especifico,
prevendo o destino desse material.

§ 3" O CRHA pode, quando couber, compartilhar as responsabilidades de que trata este artigo
com o estabelecimento de saude ao qual estiver vinculado.

Art. 6° Em caso de roubo, furto ou extravio de células germinativas, tecidos germinativos ou
embrides humanos, do CRHA ou durante o transporte, tal ocorréncia deve ser notificada ao o6rgao de
vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal, e a Anvisa, ho prazo maximo de
1 (um) dia util apos o ocorrido.

§ 1" As notificagcdes ao orgao de vigilancia sanitaria competente e a Anvisa devem ser instruidas
com o0s seguintes dados:

| - descricao detalhada do material roubado, furtado ou extraviado, incluindo tipo e finalidade,
quantidade e codigo de identificagao;

Il - data e local do roubo, furto ou extravio;
lll - identificagao da(s) empresa(s) transportadora(s), quando couber; e
IV - copia da comunicagao do ocorrido aos pacientes implicados.

§ 2° A copia do respectivo boletim de ocorréncia devera ser encaminhada aos 6rgaos sanitarios
competentes, conforme disposto no caput deste artigo, assim que disponivel.

Art. 7° Células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos somente podem ser
disponibilizados para pesquisa apos a aprovagao, pelo Sistema CEP/CONEP, do respectivo projeto.

Art. 8° Os estabelecimentos de que trata esta Resolugcao devem cumprir com o disposto na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui acdes para a seguranca
do paciente em servicos de saude, e da outras providéncias, €, no que couber, com o disposto na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011, que dispoe sobre os Requisitos



de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigcos de Saude e Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n° 339/2020 que dispoe sobre a instituicao do Sistema Nacional de Biovigilancia, suas respectivas
atualizacdes ou as que vierem a substitui-la.

CAPITULO llI

DAS DISPOSICOES TECNICAS
Secao |

Das atribuicoes dos CRHA

Art. 9° Sao atribuicoes de CRHA, os procedimentos relacionados ao preparo de ceélulas
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para uso terapéutico, incluindo selecao, coleta,
identificacao, registros para fins de rastreabilidade, recepcao, processamento, armazenamento, transporte,
descarte, liberacao de amostras, notificacdo e monitoramento de eventos adversos e garantia da
segurancga do paciente que submete ao procedimento.

§ 1" As atribuicdes de que trata o caput incluem:

| - a realizagao ou a garantia da qualidade do processo de triagem clinica e laboratorial de
paciente e/ou doador de células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos;

Il - a obtencao ou a garantia da obtencao do TCLE, observados os requisitos minimos previstos
na Secao V deste Capitulo, conforme modelo padronizado pelo proprio CRHA responsavel,

lll - a realizacao de coleta de células germinativas e tecidos germinativos, ou recepgao de
células e tecidos coletados por equipes de coleta de outros estabelecimentos ou centros hospitalares;

IV - a recepcao (aceitacao ou rejeicao de amostras), observados os requisitos de qualidade e
segurancga previstos nesta Resolucao, bem como critérios de aceitabilidade estabelecidos pelo proprio
CRHA e/ou o de origem da amostra;

V - a identificacao ou observancia da identificacao numeérica ou alfanumeérica sistematica de
amostras, de modo a impedir ambiguidades e trocas, além de garantir a rastreabilidade, desde a coleta até
0 uso terapéutico das células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos;

VI - a avaliagao e o processamento de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos para uso terapéutico;

VIl - a liberacao de células germinativas, tecidos germinativos e embridoes para uso terapéutico;

VIIl - o armazenamento e o transporte de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos para uso terapéutico;

IX - aimplantacao do Sistema de Gestao da Qualidade, tal como definido nesta Resolucao;
X - o descarte de células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos;

Xl - o fornecimento, observado o devido sigilo, de todas as informacdes relativas a amostra a ser
utilizada;

Xll - o envio de relatdrio anual a Anvisa, com os dados quantitativos de producao do CRHA, por
meio do sistema informatizado de Cadastro Nacional de Células Germinativas e Embrides, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme Secao IX deste Capitulo; e

Xlll - o arquivamento de documentos, de forma a preservar a rastreabilidade de doadores,
pacientes, celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, desde a coleta até a
criopreservacao ou utilizagcao das amostras, bem como manutencao da seguranca e da confidencialidade
de documentos e registros implicados, de forma que sejam facilmente recuperaveis.

XIV- realizar a biovigildncia e promover a seguranca do paciente, no ambito do Vigipos,
conforme estabelecido na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n* 339/2020, suas atualizacoes
ou a que vier a substitui-la;

XV - designar um profissional responsavel para executar as atividades de biovigilancia em seu
campo de atuacao



§ 2° E permitido ao CRHA terceirizar as atividades de realizagdo de triagem clinica e laboratorial,
de coleta, de arquivamento de documentos, de armazenamento e de transporte de celulas germinativas,
tecidos germinativos e embrides executados por estabelecimentos devidamente regularizados junto a
vigilancia sanitaria.

§ 3° A execucgao das atividades terceirizadas de que trata o § 2° deste artigo deve ser firmada

por meio de contrato, convénio ou termo de responsabilidade com o prestador do servico, conforme
Subsecao IX da Secao Il deste Capitulo.

§ 4° A identificagcao numérica ou alfanumérica de que trata o inciso V do § 1° deste artigo deve
acompanhar toda a documentacao do doador ou paciente, assim como suas respectivas amostras,
permitindo identificagao e rastreabilidade inequivocas da doagao ou amostra para uso proprio implicada,
desde a coleta até o correspondente uso terapéutico.”

Secao ll
Do Sistema de Gestao da Qualidade e Garantia da Qualidade

Art. 10. O CRHA deve implementar Sistema de Gestao da Qualidade, o qual determine a
implantacao de Politica da Qualidade.

§ 1" A Politica da Qualidade deve estar expressa em documento formalmente constituido e
autorizado pela Direcao do CRHA, do qual constem as intencoes e diretrizes globais relativas a qualidade.

§ 2° O Sistema de Gestao da Qualidade deve compreender os seguintes elementos basicos:
| - instalagdes, procedimentos, processos e recursos organizacionais apropriados; e
Il - acoes de Garantia da Qualidade.

Art. 11. A Garantia da Qualidade deve estar descrita ho Manual da Qualidade, que deve ser de
conhecimento de todos os colaboradores do estabelecimento e de facil acesso.

Art. 12. O Manual da Qualidade deve contemplar ou referenciar, no minimo:
| - previsao de agoes de Garantia da Qualidade;

Il - identificacao de quais processos farao parte da Garantia da Qualidade, e a forma como as
exigéncias da qualidade serao alcancadas;

[l - previsao de infraestrutura e recursos adequados, incluindo o pessoal destacado para a
realizacao das atividades de Garantia da Qualidade; e

IV - codigo de ética e conduta do estabelecimento.
Art. 13. As agoes da Garantia da Qualidade devem assegurar:

| - o plangjamento e o desenvolvimento de todas as atividades relacionadas ao CRHA, de
acordo com as exigéncias técnicas e legais, bem como com as Boas Praticas em Células Germinativas,
Tecidos Germinativos e Embrides Humanos;

Il - a elaboragao de Regimento Interno;

[l - a adequagcao da capacitacao e do treinamento dos profissionais as funcdes que
desempenham;

IV - a realizacao de todos os controles necessarios, relativos aos processos criticos,
equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes, produtos para diagnostico in vitro, sistemas
informatizados e fornecedores, assim como outros controles em processos, validacdes, qualificacoes e
calibracoes;

V - a validagcao dos processos criticos do CRHA e o monitoramento dos parametros criticos
estabelecidos e aprovados pelo respectivo processo de validacao;

VI - a implantacao de sistema de Gestao de Documentos;
VIl - a adocgao de politicas de sigilo, confidencialidade e imparcialidade, por parte do CRHA;

VIII - o processamento e o uso terapéutico de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos, em conformidade com as especificacoes estabelecidas pelo CRHA, com excecao das
condicoes de liberagao excepcional de produtos, prevista na Subsecao VIl desta Segao;



IX - a realizacdo de auditorias internas periodicas para verificagao da conformidade com as
normas aplicaveis;

X - 0 cumprimento das regras de biosseguranca e higiene;

Xl - a identificagao, o registro, a investigacao e a execucao de agoes corretivas e preventivas
relacionadas a queixas tecnicas e eventos adversos, incluindo erros, acidentes, reclamagoes ocorridos
desde o processo de coleta até a criopreservacao, e o uso terapéutico das amostras;

Xll - a notificacdo de informagdes, queixas técnicas e eventos adversos, tal como disposto na
Secao Xl deste Capitulo;

Xl - mecanismos de recolhimento de amostras, quando preciso;
XIV - aimplantacao de sistema de Controle de Mudangas; e

XV - a realizacao de avaliagdes regulares dos processos criticos validados, bem como da
qualidade das celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos liberados, com o objetivo
de verificar a consisténcia dos processos implicados e assegurar a melhoria continua.

Subsecao |

Das Boas Praticas em Celulas Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos para
uso terapéutico

Art. 14. O cumprimento das Boas Praticas em Ceélulas Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrides Humanos para uso terapéutico deve ser assegurado, no ambito da Garantia da Qualidade, para
que células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos sejam obtidos, processados,
armazenados, transportados e liberados de acordo com os necessarios padroes da qualidade e de
segurancga.

Art. 15. As Boas Praticas em Celulas Germinativas, Tecidos Germinativos e Embridoes Humanos
determinam que:

| - as atividades desenvolvidas no CRHA sejam claramente definidas e sistematicamente
revisadas;

Il - sejam fornecidos os recursos necessarios a realizacao das atividades desenvolvidas no
CRHA, incluindo:

a) pessoal capacitado e treinado;
b) infraestrutura fisica;

C) equipamentos, instrumentos, sistemas informatizados, fornecedores, servicos de apoio e, se
for o caso, servicos terceirizados;

d) materiais, reagentes e produtos para diagnostico in vitro; e

e) Procedimentos Operacionais Padrao (POP) aprovados e vigentes, escritos em linguagem clara
e inequivoca.

lll - sejam realizadas as validagdes, qualificacdes e calibragdes necessarias;

IV - os registros sejam feitos durante as atividades realizadas, a fim de demonstrar que todas as
etapas constantes nos POP sejam seguidas, e que a qualidade das amostras esta em conformidade com o
esperado; e

V - os registros que possibilitam a rastreabilidade das células germinativas, tecidos
germinativos e embridoes humanos sejam arquivados de forma segura, organizada, com facil acesso e de
forma inequivoca.

Subsecao |l
Do Regimento Interno

Art. 16. O CRHA deve possuir Regimento Interno atualizado, como parte integrante do Manual da
Qualidade, no qual constem os seguintes itens:

| - finalidade do estabelecimento;



Il - atividades desenvolvidas;
lll - organograma, descrevendo a estrutura de pessoal; e

IV - relagao nominal, acompanhada da correspondente assinatura dos colaboradores, conforme
Secao Il deste Capitulo, indicando a qualificacao, as fungdes e as responsabilidades de cada profissional.

Paragrafo unico. A relacao nominal mencionada no inciso IV deste artigo pode constar como
anexo do Regimento Interno, no intuito de facilitar necessarias atualizagoes.

Subsecao lli
Da Gestao de Documentos

Art. 17. O CRHA deve implementar sistema de gestao de documentos que abranja e descreva as
regras para padronizacao, controle, elaboracao, modificacao, aprovacao, divulgacao, manutencao,
seguranca, rastreabilidade, arquivamento e revisao periddica de documentos.

Art. 18. A gestao de documentos deve assegurar que:
| - a geracao de documentos siga as etapas recomendadas para o seu desenvolvimento;
Il - apenas documentos atualizados e aprovados estejam em uso;

[ll - as versoes atuais dos documentos estejam disponiveis em todos os locais de seu uso e aos
colaboradores que executarao as atividades referenciadas ou que necessitem realizar consultas;

IV - os documentos revisados, bem como as alteracdoes realizadas, sejam devidamente
aprovados;

V - exista controle das alteragcdes efetuadas, bem como manutencao do historico de versoes
dos documentos; e

VI - as atividades do CRHA estejam descritas e documentadas em POP.

§ 1° O acesso a documentos de carater confidencial deve ser limitado a pessoas autorizadas
pelo Responsavel Técnico e a autoridade sanitaria, para fins de inspecao e medidas de controle.

§ 2° Os documentos devem ser redigidos com clareza, precisao e ordem logica, de modo a
evitar ambiguidade e imprecisao.

§ 3° Os documentos devem ser revisados, conforme periodo estabelecido em POP pelo CRHA,
Ou sempre que necessario.

Art. 19. Os documentos podem estar na forma impressa, eletronica, microfilmada ou outro meio
idéneo, de modo que sejam facilmente recuperaveis e que se garanta a sua rastreabilidade.

Paragrafo unico. No caso do uso de meio eletronico, devem ser atendidos os seguintes
requisitos:
| - os dados devem ser armazenados em copias de seguranga, € o CRHA deve comprovar que o

sistema é protegido contra fraudes e que permite a identificacao de alteracdes de dados; e

Il - o sistema deve ser validado, possuir gestao de acesso, e o CRHA deve prever planos de
urgéncia e medidas de substituicdo que permitam o funcionamento do sistema ou alternativas que
mantenham o acesso as informacdées necessarias, no caso de falhas.

Art. 20. Os documentos devem ser protegidos, por meios fisicos ou eletronicos, contra danos
acidentais ou voluntarios, em conformidade com a legislacao vigente relativa a protecao contra incéndios,
bem como ser mantidos em condi¢cdes ambientais compativeis com a manutencao de sua integridade.

Art. 21. O CRHA deve manter arquivados, por no minimo 20 (vinte) anos contados do uso ou do
descarte de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, documentos ou informagoes
sobre:

| - doadores, incluindo sua triagem clinica, social, fisica e laboratorial;
Il - coleta de células e tecidos germinativos;

lll - acondicionamento e transporte de ceélulas germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos, do local de coleta ao CRHA, quando for o caso;



IV - processamento, acondicionamento e armazenamento de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos;

V - resultados dos testes de controle da qualidade;
VI - liberacao de células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos;
VIl - motivo do descarte de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos;

VIII - solicitagcoes e usos terapéuticos de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos;

IX - solicitagoes e usos de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para
USO em pesquisa;

X - transferéncias embrionarias realizadas;
Xl - TCLE para doagao e para demais procedimentos realizados pelo CRHA;
Xll - eventos adversos relacionados a todas as atividades desenvolvidas;

Xl -queixas técnicas dos equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos para
diagndstico in vitro utilizados; e

XIV -relatérios de nao-conformidades e as respectivas medidas adotadas.

§ 1° Além dos documentos descritos acima, o CRHA pode definir outros documentos criticos a
serem arquivados por no minimo 20 (vinte) anos contados da transferéncia ou descarte de células
germinativas, tecidos germinativos e embrioes humanos.

§ 2° Os documentos considerados nao criticos pelo CRHA, e definidos em POP, devem ser
arquivados por no minimo 5 (cinco) anos contados da transferéncia ou descarte de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos.

Art. 22. O CRHA pode contratar servicos especializados em arquivamento e guarda de
documentos, desde que atendidas as exigéncias desta Resolugao.

Art. 23. As formas e os detalhamentos sobre a manutencao dos documentos devem estar
definidos em POP que descreva, no minimo:

| - o local de arquivamento referente a cada documento ou grupo de documentos;
Il - a duragao, frequéncia de realizacao de backups e suporte, quando aplicavel; e
[ll - as pessoas autorizadas a consultar esses arquivos.

Subsecao IV

Da Qualificacao e Validacao

Art. 24. O CRHA deve implementar agdes de qualificacao e validagcdo necessarias a
comprovacgao de que todos os equipamentos e processos definidos como criticos estejam sob controle, de
forma a garantir a qualidade e seguranca de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

§ 1" A validacao deve ser realizada com base em estudos desenvolvidos pelo proprio servigco ou
em informagodes publicadas e qualificadas, relativas a procedimentos ja estabelecidos.

§ 2° Para estabelecimentos que realizam atividades previamente estabelecidas e consolidadas
na literatura cientifica, a validacao mencionada no caput deste artigo pode ser substituida por analises
continuas de controle da qualidade e revisoes peridodicas de processos, desde que essas atividades
estejam padronizadas e o CRHA utilize os mesmos materiais e equipamentos descritos na literatura.

Art. 25. O CRHA deve definir e documentar em Plano Mestre de Validacao (PMV) os elementos
essenciais de seu programa de qualificagao e validacao.

§ 1° Os processos criticos somente devem ser implementados no CRHA se baseados nos
resultados das validacoes realizadas.



§ 2° Os valores de referéncia definidos previamente ao inicio da validacao podem ser baseados
em estudos efetuados pelo proprio CRHA ou em dados relacionados, de estudos publicados e qualificados
ou protocolos estabelecidos por outros CRHA de referéncia.

§ 3° Os resultados e as conclusdes das qualificacdes e validagdes devem ser registrados.

Art. 26. Qualquer mudanca na infraestrutura fisica, equipamentos, instrumentos, sistemas
informatizados ou processos, que possa afetar a qualidade do produto, direta ou indiretamente, deve ser
qualificada, validada e/ou controlada.

Art. 27. Todas as etapas dos processos considerados criticos devem ser submetidas a avaliacao
ou revisao periddica, a fim de assegurar que continuam a produzir os resultados esperados.

Subsecao V
Da Biosseguranca e Higiene

Art. 28. Todo material bioldogico humano, por ser potencialmente infeccioso, deve ser
manipulado conforme as hormas de biosseguranca aplicaveis.

Art. 29. O CRHA deve manter atualizados e disponibilizar, a todos os colaboradores, POP de
biosseguranca e higiene, contemplando, no minimo, os seguintes itens:

| - normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, e de
higiene;

Il - comportamento geral dos colaboradores nas dependéncias do CRHA e, em particular,
comportamento nos ambientes criticos;

Il - higiene e vestuario dos profissionais que trabalham nos ambientes criticos;

IV - instrucdes de uso para Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Equipamentos de
Protecao Coletiva (EPC);

V - procedimentos em caso de exposicao acidental a um produto biolégico ou perigoso;
VI - limpeza de materiais, equipamentos e instrumentos;

VII - descarte de residuos;

VIII - manuseio durante o transporte de material biologico; e

IX - procedimentos a serem realizados em caso de acidente.

Art. 30. Devem estar afixados na entrada de cada setor do CRHA avisos claros relativos a
classificacao do nivel de biosseguranca dos ambientes, bem como as regras de higiene, e EPI e EPC
necessarios.

Paragrafo unico. O acesso aos diferentes ambientes deve ser reservado aos profissionais
autorizados.

Art. 31. Todos os profissionais que trabalham no CRHA devem ter a sua vacinacao obrigatoria em
dia, conforme normas do Ministério do Trabalho.

Art. 32. Todo o pessoal, incluindo o pessoal de limpeza, que atue em salas de criopreservagao,
onde estao presentes recipientes criogénicos com nitrogénio liquido ou gasoso, ou qualquer outro fluido
Ou gas a baixa temperatura, deve ser capacitado e treinado quanto ao comportamento nesses ambientes,
além de ser informado quanto ao risco de andxia e de queimaduras associadas a presenca € manipulagao
destes fluidos ou gases liquefeitos.

Art. 33. A infraestrutura fisica, os materiais, 0s equipamentos e os instrumentos utilizados no
CRHA devem ser mantidos limpos e em condicdes de higiene, e a periodicidade dos procedimentos de
limpeza e de desinfeccao deve estar descrita em POP, mantendo-se o registro dos procedimentos
realizados.

Paragrafo unico. Os saneantes utilizados devem ser empregados conforme instrugdes de uso do
fabricante, ser categorizados como produtos de uso profissional/hospitalar, e estarem regularizados
perante a Anvisa, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 17 de dezembro de



2010, que dispde sobre procedimentos e requisitos técnicos para a notificacao e o registro de produtos
saneantes, suas atualizagcoes ou a que vier a substitui-la.

Art. 34. Todos os ambientes onde ha possibilidade de contaminacao de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos, ou de contaminagdoes cruzadas, devem ser submetidos a
limpeza antes do inicio das atividades do dia, apds o processamento de amostras de cada paciente, e ao
final das atividades diarias, de forma rotineira, programada e documentada.

Subsecao VI
Dos Aspectos Gerais do Controle da Qualidade
Art. 35. O controle da qualidade deve, no minimo:

| - definir os parametros de analise e requisitos de aceitagao de lotes de materiais, reagentes e
produtos para diagnaostico in vitro antes de entrarem em uso;

Il - monitorar o desempenho dos servigos terceirizados;
lll - monitorar os ambientes e os equipamentos criticos, em intervalos de tempo especificos;
IV - assegurar que os resultados ou medicoes fora dos limites aceitaveis sejam investigados;

V - implementar e registrar as acoes corretivas e preventivas, quando resultados ou medicoes
se apresentarem fora dos limites aceitaveis; e

VI - aprovar mudancgas que afetam a qualidade das células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos.

Art. 36. O CRHA deve realizar controle microbioldgico, de periodicidade semestral, de seus
ambientes e dos equipamentos criticos, incluindo a incubadora de CO , destinada ao cultivo de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para uso terapéutico.

§ 1" O controle microbiologico dos ambientes criticos deve ser realizado, pelo menos, durante a
condicao "em operagao”.

§ 2° Os ambientes nao devem ser contaminados pelos méetodos de amostragem utilizados.

§ 3’ Os resultados do controle microbiolégico devem ser analisados e, quando estiverem fora

dos critérios predefinidos, agcdes preventivas e corretivas devem ser adotadas, mantendo-se os registros
dos resultados, das nao-conformidades, bem como das medidas adotadas.

Subsecao VI
Da Recepgao de Amostras

Art. 37. O CRHA deve proceder a verificagao e o registro das amostras recebidas, incluindo suas
condicoes de transporte, embalagem, rotulagem e documentacao, as quais devem atender ao disposto
nesta Resolucao.

§ 1" O CRHA deve garantir que as amostras recebidas sejam mantidas em quarentena ate a
conclusao das verificagbes que instruem o procedimento de recepgao, inclusive relacionado a
documentagao que acompanha a remessa.

§ 2° A verificacao da aceitabilidade de amostras deve ser desempenhada por pessoa autorizada
e treinada para tanto, observado POP especifico para o assunto.

§ 3° O CRHA deve dispor de especificagcdes documentadas de aceitabilidade, que servirao de
termo de comparagcao quando da verificacao de cada remessa de células germinativas, tecidos
germinativos ou embrides humanos.

§ 4° A verificacdao de que trata este artigo deve envolver a avaliacdo do mecanismo de
identificacao adotado pelo CRHA, de modo a garantir rastreabilidade da amostra desde a coleta até seu
uso terapéutico.

Subsecao VIl

Da Liberacao Excepcional



Art. 38. O CRHA deve prever casos de liberacao excepcional de células germinativas, tecidos
germinativos e embridoes humanos, devido a situagoes emergenciais ou circunstancias clinicas especiais
de seus pacientes.

§ 1° A liberacao excepcional de celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
exige avaliagcao que considere a relacao risco-beneficio do uso destas amostras, em decisao conjunta
fundamentada, envolvendo o responsavel técnico pelo CRHA, a equipe médica assistente e os pacientes
implicados, a ser documentada, mantendo-se os respectivos registros, observado o prazo de no minimo
20 (vinte) anos, de que trata o art. 21 desta Resolucao.

§ 2° A liberacao excepcional de células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos
deve observar POP especifico para o assunto e estar corretamente refletida no respectivo TCLE.

Subsecao IX
Da Terceirizacao de Atividades

Art. 39. A terceirizagao de atividades do CRHA deve ser realizada mediante contrato, convénio
ou termo de responsabilidade assinado com o prestador do servico.

Paragrafo unico. O contrato, convénio ou termo de responsabilidade deve descrever as relagdes
estabelecidas entre as partes, bem como definir as responsabilidades e os critérios minimos relativos a
prestagcao dos servicos contratados.

Art. 40. O prestador de servigos deve possuir infraestrutura fisica, equipamentos, conhecimento,
além de experiéncia e pessoal competente, suficientes para o desempenho do servico contratado pelo
CRHA, assim como atender aos requisitos técnicos e legais aplicaveis.

§ 1" O CRHA deve assegurar que todas as atividades terceirizadas sejam executadas de acordo
com a regulamentacao sanitaria vigente e os critérios minimos por ela estabelecidos.

§ 2° O CRHA deve estabelecer critérios para avaliagcao periodica do contratado, e manter os
registros destas avaliagoes.

Art. 41. A terceirizacao de atividades nao exime o CRHA do cumprimento dos requisitos técnicos
e legais estabelecidos na legislagao vigente aplicavel, respondendo solidariamente com o prestador de
servicos, perante as autoridades sanitarias, quanto aos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a
atividade terceirizada.

Art. 42. O prestador de servico terceirizado deve possuir licenciamento sanitario, assim como
todas as autorizacdes e certificacdes sanitarias necessarias, conforme aplicavel, emitidas pelos érgaos de
vigildncia sanitaria competentes, os quais contemplem as atividades implicadas no contrato de
terceirizacao, alem de toda a documentacao atualizada e vigente durante a prestacao dos servicos.

Paragrafo unico. Ficam isentos da obrigatoriedade determinada no caput os prestadores de
servigos que nao sao submetidos a legislacao sanitaria.

Art. 43. Para a atividade de armazenamento de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos, o contrato formalizado entre as partes deve prever o destino do material, mesmo em
caso de distrato ou descumprimento contratual.

Subsecao X
Dos Materiais, Reagentes e Produtos para Diagndstico in vitro

Art. 44. Os materiais e os produtos utilizados no laboratério de andrologia/fertilizagao in vitro
devem estar regularizados perante a Anvisa, no que couber, de acordo, com as Resolucoes de Diretoria
Colegiada - RDC:

| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n185, de 22 de outubro de 2001, que dispde sobre o
registro, alteracao, revalidagao e cancelamento do registro de produtos medicos, suas atualizagdes ou a
que vier a substitui-la;

Il - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’36, de 26 de agosto de 2015, que dispoe sobre a
classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrucbes de uso de produtos para diagnoéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias, suas atualizacdes ou a que vier a substitui-la; e



lll - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n*40, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre os
requisitos de notificacao e cadastro de produtos médicos, suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la.

Art. 45. O CRHA deve manter registros da origem, validade e numero de lote de todos os
materiais, reagentes e produtos para diagnadstico in vitro utilizados.

Art. 46. Os materiais utilizados na coleta, processamento e criopreservacao de celulas
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, que com eles entrem em contato, devem ser
estéreis, apirogénicos e, quando couber, nao citotéxicos, de grau farmacéutico e de uso unico.

§ 1° Deve existir procedimento de limpeza, desinfeccao ou esterilizacao para os produtos para
saude passiveis de processamento, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°15, de 15
de marco de 2012, que dispde sobre requisitos de Boas Praticas para o processamento de produtos para a
saude, e da outras providéncias, suas atualizagcdes ou a que vier a substitui-la.

§ 2° Fica vedado o emprego de materiais que explicitem em roétulo, bula ou embalagem a
proibicao ou inadequacao para uso em humanos, durante as atividades de coleta, processamento ou
criopreservacao de celulas germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos para uso terapéutico.

Art. 47. Reagentes ou solugdes passiveis de aliquotagem devem ser identificados com rétulo
contendo nome, concentracao, numero de lote e data de validade, além de informacodes referentes a
riscos potenciais.

§ 1° Demais informacodes, tais como data, identificacao do responsavel pela aliquota e condicoes
de armazenamento, quando nao constarem no roétulo, devem estar registradas, de forma que sejam
rastreaveis.

§ 2° Devem ser mantidos registros do preparo e do controle da qualidade dos reagentes
aliquotados.

Art. 48. A utilizacao de materiais, reagentes e produtos para diagnoéstico in vitro deve respeitar as
recomendacgdes de uso do fabricante, as condi¢cdes de preservacao e armazenamento, assim como os
prazos de validade, nao sendo permitida a sua revalidagao depois de expirada a validade.

Art. 49. Os materiais, reagentes e produtos para diagnostico in vitro adquiridos devem ser
avaliados, antes de entrarem em uso, quanto aos parametros de analise e aceitagao definidos pelo CRHA.

Subsecao Xl
Dos Equipamentos e Instrumentos
Art. 50. O CRHA deve:

| - possuir equipamentos e instrumentos, de acordo com a sua complexidade, e em quantidade
necessaria ao atendimento de sua demanda;

Il - manter POP contendo as especificacoes, procedimentos em caso de eventos adversos e
queixas técnicas, qualificacao, manutencao e localizacao dos equipamentos e instrumentos, e
disponibiliza-los aos colaboradores do setor;

[l - implementar programa de manutencgao preventiva e corretiva de equipamentos;

IV - observar as condicoes necessarias para a instalacao dos equipamentos, conforme as
instrucoes do fabricante;

V - verificar e calibrar os instrumentos e equipamentos a intervalos regulares, em conformidade
com o uso e instrugcdes do fabricante, mediante o registro de resultados, relatérios e certificados de
calibracao, ajustes, critérios de aceitacao e respectivas datas; e

VI - manter registros da origem (fabricante) e série dos equipamentos e instrumentos utilizados.

§ 1" Todos os processos associados a determinado equipamento e instrumento, tais como
operacdes de verificacao, qualificagao e requalificacao, e manutengdes preventivas e corretivas, devem ser
planejados antes de sua realizacao e registrados, informando-se o dia, responsavel pela intervencao e
descricao da intervencao, entre outras informagdes que se fagam necessarias.

§ 2° O equipamento ou instrumento com defeito nao deve ser utilizado, devendo ser retirado da
area de trabalho ou identificado como "fora de utilizacao’, até sua manutencao corretiva.



Art. 51. Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar
regularizados junto a Anvisa, de acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, que dispde sobre o registro, alteracao, revalidacao e cancelamento do registro de
produtos medicos, ou com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 40, de 26 de agosto de 2015, que
dispde sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos, e suas atualizagdes ou as que vierem a
substitui-las, e demais normas aplicaveis.

Art. 52. Os mecanismos de controle das rotinas de uso, manutencao, calibracao e limpeza de
equipamentos e instrumentos devem estar disponiveis para consulta.

Art. 53. Deve haver dispositivos de monitoramento continuo da temperatura interna e, quando
couber, do nivel de nitrogénio liquido e do nivel de CO > dos equipamentos que sejam abastecidos por
estas substancias, de forma a identificar possiveis falhas do equipamento de armazenamento ou
incubadora, ou no suprimento de nitrogénio liquido ou de CO ».

§ 1" No caso dos equipamentos de armazenamento em que os produtos sao imersos em
nitrogénio liquido, o controle pode ser realizado apenas por determinacao do nivel no equipamento, sendo
dispensado o monitoramento da temperatura interna.

§ 2° Quando os produtos forem mantidos em fase de vapor de nitrogénio, € necessario que
existam dispositivos de monitoramento continuo da temperatura.

§ 3° Os registros de monitoramento devem ser realizados de forma periddica, tal como definido
em POP pelo CRHA.

Art. 54. Os refrigeradores, congeladores, frizeres e ultracongeladores devem possuir alarme que
sinalize condi¢cdes de temperatura fora dos limites especificados.

Paragrafo unico. Os refrigeradores, congeladores, frizeres e ultracongeladores com a finalidade
de armazenamento de medicamentos a serem administrados a pacientes, de meios de cultura, de
reagentes e de insumos que entrem em contato diretamente com as células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos devem possuir especificacao adequada para o fim a que se destinam,
nao podendo ser equipamentos de uso doméstico.

Art. 55. Todos os equipamentos devem ser devidamente identificados, de forma clara,
sistematica e que impeca ambiguidades, estar dispostos em areas ventiladas e climatizadas, alem de
atender as especificacdes do fabricante quanto a critérios de temperatura minima e maxima.

Art. 56. O CRHA deve estabelecer procedimentos de emergéncia, em caso de falha mecanica ou
deficiéncia na alimentacao elétrica ou outra avaria dos equipamentos criticos, a fim de evitar ou minimizar
variacoes de temperatura das células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos
armazenados.

Paragrafo unico. O CRHA deve possuir, no minimo, 1 (uma) incubadora de CO , de substituicao
em perfeito funcionamento em caso de necessidade, em situagdes de contingéncia.

Subsecao XI|
Do Pessoal

Art. 57. O CRHA deve possuir colaboradores com habilitacao, capacitacao e treinamento
compativeis com as atividades realizadas.

Art. 58. O CRHA deve promover capacitagcao e avaliagao inicial basica, além de estabelecer
programa de capacitacao e avaliagao periodica de seus colaboradores, conforme a necessidade, e sempre
que os procedimentos forem alterados.

§ 1° O CRHA deve manter os registros das capacitagoes e avaliagoes realizadas.
§ 2° O programa de capacitacao deve garantir que cada colaborador:

| - conheca e compreenda o quadro organizacional do CRHA, o correspondente sistema da
qualidade, assim como as normas de biosseguranca e higiene relacionadas ao desempenho de suas
funcoes;

Il - esteja devidamente informado do contexto ético, juridico e administrativo de seu trabalho;



lll - conhega os aspectos técnicos gerais relativos as células germinativas, tecidos germinativos
e embrioes humanos processados no CRHA;

IV - conhega e compreenda os principios cientificos e técnicos relevantes para as tarefas que
lhe estao atribuidas; e

V - demonstre competéncia na execugao das tarefas sob sua responsabilidade.
VI - conheca e compreenda os principios de biovigilancia.

§ 3° Para fins de comprovacao de qualificacdao e capacitagao, poderao ser apresentados
diplomas, certificados, declaragoes, cartas de recomendacao, atestados, cartas oficiais, dentre outros
documentos.

Art. 59. O CRHA deve possuir:

| - Responsavel Legal, podendo este ser o mesmo da instituicao onde o estabelecimento estiver
instalado, quando for o caso;

Il - Responsavel Técnico, que deve ser profissional de nivel superior, da area da saude com
treinamento em Reproducao Humana Assistida, legalmente habilitado e com registro no respectivo
conselho de classe;

[l - responsavel pelas acoes de Garantia da Qualidade;
IV - responsavel médico que coordene as atividades médicas do estabelecimento;

V - responsavel pelo processamento de sémen, que deve ser profissional, no minimo, com
formacao de nivel superior, observada a respectiva regulamentacdo profissional, e treinamento
comprovado em andrologia humana; e

VI - responsavel pelo processamento de odcitos e embrides, que deve ser profissional, no
minimo, com formacao de nivel superior, observada a respectiva regulamentagao profissional, e
treinamento comprovado em embriologia humana;

VII- responsavel pela agoes de biovigilancia.

§ 1° O Responsavel Tecnico tambéem pode assumir a responsabilidade legal do CRHA desde que
se garanta a descricao e a execucao das atividades especificas relacionadas.

§ 2° As fungdes de Responsavel Legal e responsavel meédico podem ser exercidas pela mesma
pessoa desde que se garanta a descricao e a execucao das atividades especificas relacionadas.

§ 3° As funcdes de Responsavel Técnico e responsavel pelo processamento de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos podem ser exercidas pela mesma pessoa, desde
que se garanta a descricao e a execucgao das atividades especificas relacionadas.

§ 4° O Responsavel pela Garantia da Qualidade e o Responsavel Tecnhico nao podem ser a
mesma pessoa.

§ 5° O profissional responsavel pela Garantia da Qualidade deve possuir comprovada
qualificacao e capacitagao no tema.

§ 6° O CRHA deve possuir, devidamente documentado em Regimento Interno, Responsavel
Tecnico substituto que atenda as mesmas exigéncias previstas para o titular.

§ 7° Os responsaveis mencionados nos incisos V e VI do caput devem ser profissionais distintos.
Art. 60. Ao Responsavel Técnico e seu substituto compete:

| - coordenar as atividades realizadas no CRHA, de acordo com o estabelecido no Sistema de
Gestao da Qualidade;

Il - assegurar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta Resolugao;
lll - prestar as autoridades sanitarias todas as informagdes necessarias; e

IV - ser o responsavel final pela qualidade e seguranca das células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos e pela seguranca do paciente e doador que se submete ao
procedimento.



Secao lll
Da Infraestrutura Fisica

Art. 61. Cabe ao CRHA, observada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, que dispde sobre o planejamento, programacao, elaboracao, avaliacao e aprovacao de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la,
assim como o disposto nesta Resolucao, planejar, elaborar e, apos a avaliagao e aprovagao do orgao de
vigildncia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal, implementar sua respectiva
infraestrutura fisica.

§ 1" O fornecimento de energia elétrica, a iluminagao, a temperatura, a umidade e a ventilagao
das instalacdes devem ser apropriadas, de modo a nao afetar direta ou indiretamente a qualidade das
células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, durante seu processamento e
armazenamento, ou o adequado funcionamento dos equipamentos.

§ 2° O CRHA deve garantir a continuidade do fornecimento de energia elétrica, em situagdes de
interrupcao do fornecimento pela concessionaria, por meio de sistemas de energia elétrica de emergéncia,
nos locais em que a energia elétrica é considerada insumo critico.

§ 3° O CRHA deve possuir plano emergencial, em caso de falha de energia elétrica, devendo
ainda observar as instrucdes do fabricante dos equipamentos, bem como avaliar e mapear os
equipamentos criticos, com relagao a exigéncia ou necessidade de uso de no-break.

Art. 62. A infraestrutura fisica do CRHA deve ser constituida por ambientes dispostos de forma a
comportar a circulacao de colaboradores, de materiais, reagentes, produtos para diagnostico in vitro,
material bioldgico, amostras e residuos, permitindo a sua limpeza e manutencao, de modo a evitar
cruzamento de fluxos que possa resultar em majoragao do risco de ocorréncia de nao conformidades.

Art. 63. Caso o CRHA esteja instalado ou vinculado a outro servico de saude, podera utilizar a
infraestrutura geral daquele servico, tais como copa, lavanderia, rouparia, higienizacao e esterilizacao de
materiais, almoxarifado, coleta de residuos, sala de utilidades, gerador de energia e outros servicos de
apoio, observados os normativos inerentes a infraestruturas compartilhadas.

Art. 64. A infraestrutura fisica do CRHA deve ser constituida pelos seguintes ambientes para a
realizagcao das atividades, quando couber:

| - administrativas;

Il - laboratoriais:

a. de coleta de sémen;

b. de coleta de odcitos;

c. de processamento de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos; e
d. de armazenamento de células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos.
§ 1" As atividades administrativas nao devem ser realizadas em ambiente laboratorial.

§ 2° Os ambientes laboratoriais que necessitarem de condicoes especiais de temperatura e
umidade devem ter tais parametros controlados, monitorados e registrados.

Art. 65. A classificacao das areas limpas de que trata esta Resolucao deve seguir as
especificagcdes da norma ABNT NBR ISO 14.644 "Salas limpas e ambientes controlados associados".

Art. 66. O CRHA deve possuir vestiario de barreira no acesso as salas técnicas (sala de
processamento ou laboratdrio de fertilizacao in vitro) e a sala de coleta oocitaria, dotado de sanitario
contiguo e area de paramentacao.

§ 1° O vestiario de barreira pode ser compartilhado entre as salas técnicas e a sala de coleta
oocitaria, desde que estabelecido fluxo para colaboradores e pacientes.

§ 2° Caso o CRHA possua sala de coleta oocitaria, deve haver area com lavabo cirurgico,
localizada entre o vestiario de barreira e a sala de coleta.



Art. 67. O procedimento de transferéncia de embrides humanos deve ser realizado na sala de
coleta oocitaria, em centro cirurgico ambulatorial ou em consultorio ginecologico destinado a tal
finalidade, desde que contiguo ao laboratdrio de fertilizagao in vitro.

Art. 68. Nos ambientes criticos, todas as superficies expostas devem ser lisas e impermeaveis, a
fim de minimizar o acumulo ou a liberagcao de particulas ou microrganismos, permitindo a aplicagao
repetida de agentes de limpeza e desinfecgao.

§ 1° Nos ambientes criticos nao devem existir superficies que nao possam ser limpas.

§ 2° Ambientes criticos nao devem ter portas corredicas e suas instalacoes devem ter o minimo
possivel de saliéncias, prateleiras, armarios e equipamentos.

§ 3° Os forros devem ser selados, de forma que seja evitada a contaminacgao.

§ 4° As tubulacoes, dutos e outras utilidades devem ser instalados de forma a nao criar espagos
de dificil limpeza.

Art. 69. As instalagoes destinadas a higienizacao das maos nunca devem estar localizadas nos
ambientes onde se efetua o processamento das células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

Subsecao |

Condicoes da Sala de Coleta Oocitaria e de SEmen

Art. 70. A sala de coleta oocitaria deve apresentar:

| - sistema de climatizacao com pressao positiva em relacao aos ambientes adjacentes;

Il - parametros controlados, monitorados e registrados de temperatura e umidade;

Il - qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a classificacao ISO 8 "em repouso”.

Paragrafo unico. A sala a que se refere o caput deve possuir ainda dimensodes, equipamentos,
instrumentais, materiais e medicamentos que permitam a realizacao dos procedimentos de coleta com
seguranca, bem como atendimento em casos de situagoes de agravo a saude.

Art. 71. Caso haja uso de anestésicos ou sedativos durante o procedimento de coleta, a sala de
coleta deve possuir postos de utilizacdo para uso de gases medicinais instalados, conforme descrito na
RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o planejamento, programacgao, elaboracao,
avaliagao e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, suas atualizagdes
Ou a que vier a substitui-la.

§ 1° O paciente anestesiado deve permanecer monitorizado até o momento de sua liberacao.
§ 2° A coleta de odcitos pode ser realizada em centro cirurgico ambulatorial.

Art. 72. A sala de coleta oocitaria € exclusiva para realizacao dos procedimentos de coleta de
oocitos e de transferéncia embrionaria.

§ 1° Os CRHA que realizem outros procedimentos, além da coleta de odcitos, devem possuir
centro cirurgico ambulatorial e seguir o disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21
de fevereiro de 2002, suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la.

§ 2° Coletas de espermatozoides por puncao testicular devem ser realizadas em centro
cirurgico ambulatorial, observado o disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 50, de 21 de
fevereiro de 2002, suas atualizagcdes ou a que vier a substitui-la.

Art. 73. A sala de coleta de sémen deve garantir o conforto e a privacidade do paciente/doador
€ possuir um sanitario com acesso exclusivo.

Art. 74. O CRHA deve possuir area de recuperagao pos-anestésica destinada a prestacao de
cuidados pods-anestésicos imediatos a pacientes egressos da sala de coleta oocitaria.

Paragrafo unico. A area de que trata o caput deve possuir macas em quantidade suficiente para
atendimento do fluxo de pacientes no CRHA, conforme disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n’ 50, de 21 de fevereiro de 2002, suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la.



Art. 75. A estrutura fisica do CRHA deve possuir acessibilidade para remogoes de urgéncia,
conforme disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, suas
atualizagdes ou a que vier a substitui-la.

Paragrafo unico. O CRHA deve possuir contrato de terceirizacdo com Unidade de Terapia
Intensiva Movel, para remogoes de urgéncia.

Subsecao Il
Condicoes do Laboratorio de Fertilizacao in vitro e Processamento das Amostras
Art. 76. O laboratodrio de fertilizagao in vitro deve possuir:

| - sistema de climatizacao que mantenha pressao positiva, em relagao aos ambientes
adjacentes;

Il - parametros controlados, monitorados e registrados de temperatura e umidade.

§ 1° O ambiente a que se refere o caput deste artigo nao deve possuir qualquer instalagao
hidrossanitaria, tais como pias, ralos ou lavatorios.

§ 2° O insuflamento de ar do sistema de climatizacao da sala a que se refere o caput deste
artigo deve ser efetuado de forma a nao interferir no fluxo do equipamento utilizado para a manipulagao
de amostras.

§ 3° Caso a sala de processamento de sémen seja separada do laboratério de fertilizagao in
vitro, devera possuir as mesmas especificacoes previstas nesta Subsecao.

Art. 77. A manipulacao e exposicao de celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos durante o processamento devem ocorrer em ambiente com qualidade do ar com contagem de
particulas equivalente a classificagao ISO 5 "em operacgao’, devendo ser circundado por ambiente de
qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a, no minimo, ISO 8 "em repouso”.

Paragrafo unico. Nos casos em que a micromanipulacao nao possa ser realizada em ambiente
com qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a ISO 5 "em operacao’, tal procedimento
podera ser realizado no ambiente de contagem de particulas equivalente a ISO 8 "em repouso”.

Art. 78. As células e tecidos germinativos coletados e devidamente identificados devem ser
mantidos em condigdes adequadas até o processamento, e tais condicdes devem estar definidas pelo
CRHA em POP.

Art. 79. A cada amostra coletada, deve ser atribuida identificacao numeérica ou alfanumeérica
clara, sistematica e capaz de impedir ambiguidades e trocas.

§ 1° A identificacao de que trata este artigo deve acompanhar toda a documentacao do doador
ou paciente, assim como suas respectivas amostras, permitindo sua identificagao e rastreabilidade, desde
a coleta ate o uso terapéutico de celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos.

§ 2° O material usado para a identificacao das amostras a serem criopreservadas deve ser
impermeavel e resistente a baixas temperaturas.

Art. 80. Nao é permitido o processamento simultaneo de amostras de mais de um
paciente/doador no mesmo ambiente.

Art. 81. O CRHA deve registrar, em formulario padronizado, a execugao do processamento de
cada amostra, com todas as informagdes necessarias ao rastreamento de amostras e insumos, desde a
coleta até seu uso ou armazenamento.

Subsecao lli
Condicoes da Sala de Criopreservagcao e/ou Armazenamento em Nitrogénio Liquido

Art. 82. Se o CRHA possuir sistema de armazenamento de ceélulas germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos em tanques de nitrogénio liquido, ou, se houver sistema de seguranca
de abastecimento de nitrogénio para congelador mecanico, a sala de criopreservagcao e/ou
armazenamento deve contar com:

| - piso revestido por material de facil manutengao e resistente a baixas temperaturas e a fortes
cargas;



Il - visualizacao externa do seu interior;

lll - sistema de exaustao mecanica, que garanta pressao negativa em relagcao ao ambiente
adjacente, para diluicao dos tracos residuais de nitrogénio, o qual promova a exaustao forcada de todo o ar
da sala de criopreservacao e armazenamento, com descarga para o ambiente externo do predio; e

IV - sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes sonoro e visual, interno e externo a sala
de criopreservacao e armazenamento.

Paragrafo unico. O nitrogénio utilizado para abastecimento dos botijdoes deve ser de uso
hospitalar, atestado nos registros do fornecedor do material.

Art. 83. As amostras de celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos devem
ser armazenadas com clara separagao entre elas.

Paragrafo unico. A separagcao de que trata o caput deste artigo pode ser realizada por sistema
de organizacao das canecas no interior de um mesmo contéiner.

Art. 84. O armazenamento de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
deve observar clara distingao e segregacao entre amostras liberadas, em quarentena, reagentes ou
positivas para agentes infeciosos, e rejeitadas, de modo a evitar trocas e contaminagdes cruzadas.

§ 1° O sistema de identificacao e registro de amostras, ao longo de todas as etapas de
processamento, deve permitir distincao inequivoca entre amostras liberadas, em quarentena, reagentes ou
positivas para agentes infeciosos, e rejeitadas.

§ 2° O CRHA deve dispor de:

| - 1 (um) contéiner para amostras nao liberadas, de doador, quando couber;

Il - 1 (um) contéiner para amostras liberadas, de doador, quando couber;

Il - 1 (um) contéiner para amostras nao liberadas, de pacientes, quando couber;
IV - 1 (um) contéiner para amostras liberadas de paciente;

V - 1 (um) container para cada tipo de agente infeccioso positivo ou reagente, no caso de
processamento de amostras com resultados laboratoriais reagentes ou positivos, observado o disposto
nas Secodes VI e VIl do Capitulo Il desta Resolugao; e

VI -1 (um) contéiner com nitrogénio reserva para abastecimento.

Art. 85. O CRHA deve dispor de POP que definam as medidas a serem adotadas em caso de
acidente ou acionamento de alarmes.

Secao IV
Dos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Art. 86. Os TCLE devem ser obtidos antes da realizacao dos procedimentos de RHA, por escrito,
e assinado tanto por doador e paciente, no que couber, quanto por profissional de saude designado,
capacitado e treinado para tanto.

Paragrafo unico. Os TCLE de que tratam esta Resolugao devem ser redigidos em conformidade
com as nhecessidades de cada tipo de intervencao, assim como em conformidade com o individuo
envolvido, se paciente ou doador, e os procedimentos especificos a serem realizados.

Art. 87. Os TCLE devem ser redigidos em linguagem clara e compreensivel, da forma mais
detalhada possivel, além de necessariamente conter autorizacao para todos os procedimentos de RHA a
serem realizados, devendo conter ainda, quando couber:

| - autorizagao para coleta de oodcitos;
Il - autorizacao para transferéncia de embrides;

[l - autorizacao para criopreservacao das ceélulas germinativas, tecidos germinativos ou
embrides humanos, da qual constem informacdes sobre a possibilidade de reducao da viabilidade dessas
amostras, bem como sobre a possibilidade de ocorréncia de contaminagao cruzada no contéiner de
armazenamento;



IV - autorizacao para doacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos para uso terapéutico;

V - compromisso, por parte da paciente receptora de células germinativas, tecidos germinativos
ou embrides humanos de doador/a, e de seu conjuge, se houver, de manterem-se rastreaveis, para fins de
verificacao do cumprimento do disposto na Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 2.320,
de 20 de setembro de 2022, que dispde sobre Normas Eticas para a Utilizagdo das Técnicas de
Reproducao Assistida, e suas atualizagoes;

VI - autorizacao para descarte, pelo CRHA, de amostras que nao atendam aos critérios de
armazenamento ou uso posterior;

VIl - autorizacao para a coleta de sangue, com vistas a realizacao dos testes reputados
obrigatoérios pela legislacao sanitaria vigente, bem como de outros testes determinados pelo CRHA,
quando couber;

VIl - autorizacao da paciente receptora, no caso de recebimento de odcitos doados a fresco; e

IX - manifestacao da vontade ou da recusa de doar o material coletado, para projetos de
pesquisa previamente aprovados pelo Sistema CEP/CONEP, conforme requisitos definidos na Lei n°® 11.105,
de 24 de marco de 2005, que dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca, e suas atualizagoes.

Art. 88. O CRHA deve dispor de canal de comunicacao com pacientes, de modo que relatorios
com informagodes sobre a evolugao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
cultivados em laboratorio sejam encaminhados, aos interessados, apos etapas criticas de processamento,
como congelamento, descongelamento, descarte e transferéncia de amostras.

§ 1° O relatério descrito no caput deve dispor de informagcdées como numero de odcitos
coletados, numero de oocitos maduros, numero de oodcitos inseminados e fertilizados, numero de
embrioes formados.

§ 2° Os relatorios de que trata este artigo, que podem estar em meio eletrénico ou nao,
observado o disposto no art. 19 desta Resolucao, devem ser anexados aos prontuarios dos pacientes.

Art. 89. Os projetos de pesquisa envolvendo o uso de células germinativas, tecidos germinativos
e embridoes humanos somente podem ser implementados apds o consentimento do doador.

Paragrafo unico. Os projetos de pesquisa de que trata o caput somente devem ser
desenvolvidos apds aprovacao pelo sistema CEP/CONEP.

SecaoV
Da Doacao de Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos
Art. 90. A doacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos deve

respeitar os preceitos legais e éticos sobre 0 assunto, devendo garantir o sigilo, a gratuidade e a assinatura
de TCLE especifico.

§ 1° Toda a informacao relativa a doadores e receptores de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos deve ser coletada, tratada e custodiada no mais estrito sigilo.

§ 2° Nao pode ser facilitada nem divulgada informacao que permita a identificacao do doador
ou do receptor implicados.

§ 3° Na doacao anénima, o receptor nao pode conhecer a identidade do doador, nem o doador a
do receptor.

§ 4° As autoridades de vigilancia sanitaria podem ter acesso aos registros relacionadas a
doagao, para fins de inspecao e investigagao.

§ 5° Em casos especiais, por motivo médico ou juridico, as informacdes sobre o doador ou
receptor podem ser fornecidas, com exclusividade, ao médico que assiste o receptor, resguardando-se a
identidade civil do doador.

§ 6° O CRHA deve orientar os doadores sobre a importancia de informar o surgimento de
qualquer sinal ou sintoma no periodo imediatamente apds a doacao, bem como o aparecimento de
doencga transmissivel (infecciosa ou nao infecciosa), a fim de que os servicos de saude envolvidos possam



realizar o gerenciamento do risco sanitario inerente aos materiais biologicos implicados, distribuidos ou
ainda em estoque, bem como o0 acompanhamento de eventuais receptores e prole.

§ 7° A doagao nao pode ser remunerada.
Subsecao |
Dos Requisitos Gerais de Triagem Clinica e Laboratorial de Doadores

Art. 91. Pode ser candidato a doacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos, o individuo que satisfaca pelo menos as seguintes condigoes:

| - maioridade civil;

I - concordancia em realizar os testes para marcadores de doencas infectocontagiosas
descritas nesta Secao;

[ll - concordancia em realizar os testes para mutagoes genéticas, quando couber;
IV - concordancia em assinar o TCLE; e
V - realizagcao de entrevista para triagem clinica.

§ 1° A aplicacao do questionario de triagem dos doadores deve ser realizada por profissional de
nivel superior, treinado e qualificado.

§ 2° A entrevista do potencial doador devera considerar condigdes fisicas € mentais debilitantes,
doencas graves, doengas genéticas e outras condicdes clinicas que contraindiquem a doagao, conforme
protocolos definidos pelo servigo.

§ 3° A depender do historico de viagens do doador ou de sua residéncia em regides de alta
incidéncia loco-regional de transmissao comunitaria de agentes transmissiveis por celulas e tecidos
germinativos, avaliagdes clinicas e laboratoriais adicionais para esses agentes infecciosos podem ser
necessarias.

§ 4° Em situacoes de emergéncia de saude publica, surtos epidémicos, avangos tecnologicos e
estudos cientificos pertinentes, a Anvisa podera inserir, adequar ou modificar critérios técnicos para
selecao de doadores, com vistas a eliminagao ou mitigacao dos riscos sanitarios implicados.

Art. 92. Deve ser respeitada a idade maxima de doadores, conforme disposto na Resolucao CFM
n° 2.320, de 20 de setembro de 2022, e suas atualizagoes.

Art. 93. O uso terapéutico de células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos
com alteragao genética detectada por meio de testagem que identifique anormalidades, além das
excludentes de doacao previstas nesta Secao (alteragcdes de caridtipo e tragcos falciformes), enseja
liberacao excepcional de amostras implicadas, observado o disposto no art. 38 desta Resolucao, além da
seguinte documentagao especifica:

| - avaliagcao de risco genético aprovada pelo responsavel médico do CRHA de origem da
amostra;

Il - laudo meédico relativo ao risco genético dos pacientes implicados, frente a alteragao
detectada;

lll - assinatura de TCLE que trate das potenciais implicagdes referentes a alteracao genética
identificada na amostra; e

IV - existéncia de POP especifico sobre a liberacao excepcional de amostra com alteragao
genética detectada.

Paragrafo unico. O laudo médico de que trata este artigo deve ser assinado por profissional
medico que ofereceu orientacao a paciente e forneceu evidéncias cientificas da condicao genética
identificada sobre a prole, considerado o historico genético familiar e o risco de a condicao genética levar a
debilidade mental ou fisica ou outras condicdes de anormalidades e de doencgas.

Art. 94. Laboratorios que realizem a triagem laboratorial de doadores devem ser qualificados
pelo CRHA responsavel pela coleta.



Paragrafo unico. Fica vedada a realizacao de triagem laboratorial de doadores por meio de
testes rapidos.

Art. 95. Pacientes que desejarem doar suas amostras de células germinativas, tecidos
germinativos ou embrides humanos para outros pacientes, apos uso proprio, devem seguir os critérios de
triagem clinica e laboratorial dispostos nos arts. 91, 92, 93, 96, 97 desta Resolucao, quando da coleta de
suas amostras.

Paragrafo unico. Pacientes que nao houverem sido submetidos aos critérios de triagem de
doadores, dispostos nos arts. 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97 desta Resolucao, ficam impedidos de doar suas
amostras apos uso proprio.

Subsecao Il
Dos Requisitos especificos da triagem de doadores de sémen

Art. 96. A selecao de doadores de sémen deve ser realizada por meio dos seguintes testes
laboratoriais:

| - HIV 1 e 2: deteccao de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV;

Il - Hepatite B: HBsAg (deteccao do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc
(deteccao de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM);

lll - Hepatite C: HCV-Ab (detecgao do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccao
combinada de anticorpo + antigeno do HCV);

IV - sifilis: teste para deteccao do anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico;

V - HTLV | e ll: teste para deteccao de anticorpo anti-HTLV I/1I;

VI - virus Zika: teste para deteccao de anticorpo IgG e IgM;

VIl - "Neisseria gonorrhoeae": deteccao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina ou sémen;

VIII - "Chlamydia trachomatis". deteccao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina ou
sémen;

IX - Cariodtipo; e
X - Tragos falciformes.

§ 1° A coleta de sangue e urina para realizagcao dos testes laboratoriais de que trata este artigo
deve ocorrer na data da coleta da amostra de sémen.

§ 2° Caso a coleta de sémen do doador seja realizada em varias aliquotas, coletadas em dias
diferentes, a coleta de sangue e urina de que trata o § 1° deve ocorrer na data da ultima coleta seminal.

§ 3° Os testes a que se referem os incisos |, Il e lll do caput deste artigo devem ser repetidos,
mediante a coleta de nova amostra de sangue do doador, num prazo nunca inferior a 180 (cento e oitenta)
dias.

§ 4° O prazo para a repeticao dos testes a que se referem os incisos |, Il e lll do caput deste
artigo deve ser contado a partir da data de coleta da amostra de material seminal.

§ 5° As amostras de sémen de doador devem permanecer segregadas em contéiner especifico
de nao-liberados até a repeticao dos testes laboratoriais de que tratam os incisos |, Il e lll do caput deste
artigo.

§ 6° Caso os testes iniciais a que se referem os incisos |, Il e lll do caput deste artigo sejam
realizados simultaneamente por sorologia e por metodologias de deteccao de acido nucléico (NAT), nao &
necessaria quarentena ou retestagem.

§ 7° Resultados reagentes ou positivos dos testes previstos nos incisos |, I, lll e V do caput deste
artigo sao critérios de exclusao definitiva do doador.

§ 8° Resultados alterados dos testes previstos nos incisos IX e X do caput deste artigo sao
critérios de exclusao definitiva do doador.



§ 9° Resultados reagentes ou positivos dos testes previstos nos incisos de IV, VI, VIl e VIII do
caput deste artigo sao critérios de exclusao temporaria do doador, e somente resultados nao reagentes ou
negativos habilitam a doacao.

Subsecao lli
Dos Requisitos especificos da triagem de doadoras de odcitos destinados a criopreservagao

Art. 97. A selecao de doadoras de odcitos destinados a criopreservagao deve ser realizada por
meio dos seguintes testes laboratoriais:

| - HIV 1 e 2: deteccao de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV;

Il - Hepatite B: HBsAg (deteccao do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc
(deteccao de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM);

lll - Hepatite C: HCV-Ab (deteccao do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccao
combinada de anticorpo + antigeno do HCV);

IV - sifilis: teste para deteccao do anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico;

V - virus Zika: teste para deteccao de anticorpo IgG e IgM;

VI - "Neisseria gonorrhoeae": detecgao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina;
VIl - "Chlamydia trachomatis": deteccao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina;
VIII - Caridtipo; e

IX - Tragos falciformes.

§ 1° A coleta de sangue e urina para realizacao dos testes laboratoriais de que trata este artigo
deve ocorrer no maximo 30 (trinta) dias antes da coleta dos odcitos.

§ 2° Os testes a que se referem os incisos |, Il e lll do caput deste artigo devem ser repetidos,
mediante a coleta de nova amostra de sangue da doadora, num prazo nunca inferior a 180 (cento e oitenta)
dias.

§ 3° O prazo para a repeticao dos testes a que se referem os incisos |, Il e lll deve ser contado a
partir da data de coleta da amostra oocitaria.

§ 4° As amostras de oodcitos de doadora devem permanecer segregadas em contéiner
especifico de nao-liberadas até a repeticao dos testes laboratoriais de que tratam os incisos |, Il e lll do
caput deste artigo.

§ 5° Caso os testes iniciais a que se referem os incisos |, Il e Ill do caput deste artigo sejam
realizados simultaneamente por sorologia e por metodologias de deteccao de acido nucléico (NAT), ndo é
necessaria quarentena ou retestagem.

§ 6° Resultados reagentes ou positivos dos testes previstos nos incisos |, Il, lll do caput deste
artigo sao critérios de exclusao definitiva da doadora.

§ 7° Resultados alterados dos testes previstos nos incisos VIl e IX do caput deste artigo sao
critérios de exclusao definitiva da doadora.

§ 8° Resultados reagentes ou positivos dos testes previstos nos incisos de IV, V, VI e VIl do caput
deste artigo sao critérios de exclusao temporaria da doadora, e somente resultados nao reagentes ou
negativos habilitam a doacao.

Subsecao IV
Dos Requisitos especificos da triagem de doadoras de odcitos a fresco

Art. 98. A selecao de doadoras de odcitos a fresco deve ser realizada por meio dos seguintes
testes laboratoriais:

| - HIV 1 e 2: deteccao de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV;

Il - Teste de deteccao de acido nucleico para HIV;



lll - Hepatite B: HBsAg (deteccao do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc
(deteccao de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM);

IV - Teste de deteccao de acido nucleico para HBV;

V - Hepatite C: HCV-Ab (deteccao do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccao
combinada de anticorpo + antigeno do HCV);

VI - Teste de deteccao de acido nucleico para HCV;

VII - sifilis: teste para deteccao do anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico;
VIII - virus Zika: teste para deteccao de anticorpo IgG e IgM;

IX - "Neisseria gonorrhoeae": deteccao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina;
X - "Chlamydia trachomatis": deteccao de acido nucleico (NAT) em amostra de urina;
XI - Cariotipo; e

XIl - Tragos falciformes.

§ 1° A coleta de sangue e urina para realizacao dos testes laboratoriais de que trata este artigo
deve ocorrer no maximo 30 (trinta) dias antes da coleta de odcitos.

§ 2° Resultados conclusivos, reagentes ou positivos, dos testes previstos nos incisos |, II, lII, IV, V
e VI do caput deste artigo sao critérios de exclusao definitiva da doadora.

§ 3° Resultados alterados dos testes previstos nos incisos Xl e Xll do caput deste artigo sao
critérios de exclusao definitiva da doadora.

§ 4° Resultados reagentes ou positivos dos testes previstos nos incisos de VII, VIII, IX e X do
caput deste artigo sao critérios de exclusao temporaria da doadora, e somente resultados nao reagentes
ou negativos habilitam a doagao.

Secao VI
Da Triagem de Celulas Germinativas e Tecidos Germinativos para uso proprio

Art. 99. Pacientes que realizam coleta de sémen, para uso proprio, devem ser submetidos aos
seguintes testes laboratoriais:

| - HIV 1 e 2: deteccao de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV;

Il - Hepatite B: HBsAg (deteccao do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc
(deteccao de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM);

lll - Hepatite C: HCV-Ab (deteccao do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccao
combinada de anticorpo + antigeno do HCV);

IV - sifilis: teste para deteccao do anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico; e
V - HTLV | e II: teste para deteccao de anticorpo anti-HTLV I/1L.

§ 1° A coleta de sangue para realizagao dos testes laboratoriais deve ocorrer no maximo de 90
(noventa) dias antes da coleta das células e tecidos germinativos.

§ 2° O paciente sera informado dos resultados dos exames e, em caso de resultados reagentes
ou positivos, decidira pelo processamento e/ou criopreservacao do material.

§ 3° Amostras processadas ou criopreservadas, com resultados reagentes ou positivos para os
testes de que trata este artigo, devem permanecer segregadas em contéiner especifico, conforme
disposto no art. 84 desta Resolugao.

Art. 100. Pacientes que realizam coleta de od6cito para uso proprio devem ser submetidas aos
seguintes testes laboratoriais:

| - HIV 1 e 2: deteccao de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV;



Il - Hepatite B: HBsAg (deteccao do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc
(deteccao de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM);

lll - Hepatite C: HCV-Ab (deteccao do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccao
combinada de anticorpo + antigeno do HCV); e

IV - sifilis: teste para deteccao do anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico.

§ 1° A coleta de sangue para realizagao dos testes laboratoriais deve ocorrer no maximo de 90
(noventa) dias antes da coleta das células e tecidos germinativos.

§ 2° A paciente sera informada dos resultados dos exames e, em caso de resultados reagentes
ou positivos, decidira pelo processamento e/ou criopreservagao do material.

§ 3° Amostras processadas ou criopreservadas, com resultados reagentes positivos para os
testes de que trata este artigo, devem permanecer segregadas em contéiner especifico, conforme
disposto no art. 84 desta Resolucao.

Secao VI
Do Transporte

Art. 101. O transporte das amostras deve ser realizado de acordo com o disposto na RDC n° 504,
de 27 de maio de 2021 que dispoe sobre as Boas Praticas para o Transporte de Material Biologico Humano,
suas atualizagdes ou a que vier a substitui-la.

Paragrafo unico. A identificacao, funcoes e as responsabilidades do remetente, do transportador
e do destinatario devem ser definidas e documentadas.

Art. 102. Caso o transporte seja realizado por empresa terceirizada, esta empresa pode realizar o
processo de validagao do transporte desde que contemple as condigcoes exigidas pelo CRHA.

§ 1° O CRHA deve dispor de copia do protocolo e do relatorio da validacao de processo
apresentado pela empresa terceirizada.

§ 2° O transporte das amostras nao criopreservadas deve ser feito em recipiente térmico que
mantenha a temperatura interior especifica para cada tipo de amostra, segundo as exigéncias técnicas
fornecidas pelo CRHA.

§ 3° As amostras criopreservadas devem ser acondicionadas em reservatorios identificados e
com o material refrigerante adequado para a preservagcao das caracteristicas e fungdes biologicas das
celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos.

§ 4° A irradiagao do material € expressamente proibida.

§ 5° No lado externo do recipiente térmico, ou no caso de embalagem externa, deve constar o
aviso "MATERIAL BIOLOGICO HUMANO. NAO SUBMETER A RADIAGCAO (RAIOS X)"

Art. 103. As amostras em transito devem estar acompanhadas de termo de transporte assinado
pelo responsavel pelo acondicionamento e embalagem, informando o tipo de amostra transportada, data
e hora do acondicionamento, servico de origem e destino, condicdes de armazenamento e telefone de
emergéncia para casos de intercorréncias.

§ 1° A identificacdo das amostras em transito deve garantir a rastreabilidade de todas as
informacgdes relacionadas a triagem clinica e laboratorial da amostra, além de informagdes sobre a coleta,
processamento e criopreservacao.

§ 2° Todos os registros referentes ao transporte devem ser mantidos durante todo o periodo de
armazenamento do material e por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apos a sua utilizagao terapéutica.

Art. 104. E vedado o transporte de amostras por pacientes, excetuando-se quando realizada a
coleta domiciliar de sémen.

Secao VIl

Dos Dados de Producao



Art. 105. Os CRHA devem enviar a Anvisa seus dados de producao, anualmente, até o dia 31 de
janeiro do ano subsequente de que trata o seu conteudo, conforme Cadastro Nacional de Células
Germinativas e Embrides, disponivel em sistema informatizado disponibilizado pela Anvisa.

Secao IX
Do Descarte de Residuos

Art. 106. O descarte de material biologico e de residuos de laboratério do CRHA deve estar
descrito no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), e devera ser realizado de
acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispoe sobre
as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias, suas
atualizagbes ou a que vier a substitui-la.

Secao X
Das Queixas Tecnicas e Eventos Adversos

Art. 107. O CRHA deve dispor de mecanismos para identificar, investigar e executar acoes
corretivas e preventivas relacionadas a eventos adversos e queixas tecnicas observados em suas
dependéncias ou sob sua responsabilidade, ocorridos desde o processo de selecao do doador e/ou
paciente, até o uso e desdobramentos do uso de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

§ 1° As acgoes preventivas e corretivas cabiveis de que trata o caput devem ser documentadas,
mantendo-se o0s registros das acdes implementadas pelo prazo minimo disposto no art. 21 desta
Resolucao.

§ 2° O CRHA deve dispor de mecanismo eficaz e imediato de recolhimento de produtos que
possam estar relacionados a eventos adversos e queixas técnicas.

§ 3° O CRHA deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do
Sistema de Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), as queixas técnicas relacionadas a
equipamentos, instrumentos, materiais, reagentes e produtos para diagnaostico in vitro utilizados em suas
dependéncias.

§ 4° A notificacao de eventos adversos deve ser realizada de acordo com as diretrizes
estabelecidas pelo Programa Nacional de Seguranca do Paciente, do Sistema Nacional de Biovigilancia, ou
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, conforme a necessidade do caso concreto.

§ 5° Sera considerado evento adverso grave em biovigilancia qualquer evento indesejado e
inesperado associado a qualquer etapa do processo, desde a coleta de gametas até sua transferéncia, que
interfira na qualidade do embriao, na perda de material bioldgico ou sua transferéncia a pessoa nao
destinada a este, e 0 nascimento de crianca em virtude da implantagcao de gametas ou embrides de
doador portador de doencga genética grave ou potencialmente fatal.

Art. 108. O CRHA deve atender a obrigatoriedade e os prazos de comunicacao da ocorréncia de
quaisquer eventos adversos relacionados ao procedimento, observado o disposto na Resolugcao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 339, de 20 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a instituicao do Sistema
Nacional de Biovigilancia, suas atualizagcdes ou a que vier a substitui-la.

Art. 109. O CRHA deve dispor de POP para o gerenciamento de risco, em caso de ocorréncia,
indicio ou risco de ocorréncia de infeccao ou transmissao de doengas a receptoras de células
germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos.

Paragrafo unico. O POP de que trata o caput deve prever:
| - mecanismo de rastreabilidade do(a) doador(a);

Il - mecanismo de rastreabilidade de todas as receptoras de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos;

lll - procedimentos para comunicagao a Anvisa;

IV - descricao das condutas a serem adotadas, incluindo o procedimento de convocacao das
receptoras de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do(a) doador(a)
implicado(a) e identificacao e avaliacao das amostras provenientes deste(a) doador(a) ainda armazenadas



no CRHA; e

V - descricao das condutas a serem adotadas na comunicacao do ocorrido a estabelecimentos
para onde amostras do(a) doador(a) hajam sido transferidas.

CAPITULO IV

DA IMPORTACAO DE CELULAS GERMINATIVAS, TECIDOS GERMINATIVOS E EMBRIOES
HUMANOS

Art. 110. O processo de importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos deve seguir o disposto neste Capitulo.

§ 1" Aplica-se a importacao de que trata este Capitulo os demais procedimentos administrativos,
regulamentos e leis incidentes da importacao de produtos sujeitos da vigilancia sanitaria, em todas as suas
etapas, desde o0 embarque no exterior até a liberagao sanitaria em territorio nacional.

§ 2° O disposto neste Capitulo implica a obrigacao de garantir a adocao de condutas idoneas,
proprias e de terceiros contratados, que evitem ou impecam prejuizo a saude, na importagao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

§ 3" O disposto neste Capitulo nao exime terceiro contratado de cumprir e observar o disposto
nesta Resolucao e em demais procedimentos administrativos, regulamentos e leis aplicaveis.

Secao |

Importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos provenientes de

doadores

Art. 111. Somente empresa importadora previamente habilitada pela Anvisa, conforme o disposto
neste Capitulo, pode importar células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos proveniente
de doadores para uso terapéutico.

Paragrafo unico. A habilitacao de que trata o caput versarda sobre as atividades de
‘armazenagem®, "distribuicao” e 'transporte” de amostra importada, objetivando posterior distribuicao a
CRHA contratantes.

Art. 112. S3o atribuicbes das empresas importadoras de células germinativas, tecidos
germinativos e embridoes humanos provenientes de doadores para uso terapéutico:

| - peticionar, junto a Anvisa, a solicitacao de habilitacao para a atividade de importagao de
celulas germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos;

Il - possuir Responsavel Técnico e substituto, que deve ser profissional de nivel superior, nha area
de saude, com registro no respectivo conselho de classe, que sera o responsavel pela qualidade e
seguranga do material importado;

lll - registrar ou atestar o registro, para fins de rastreabilidade, de amostras importadas;

IV - armazenar, quando couber, amostras importadas antes do fornecimento a CRHA
contratantes;

V - liberar amostras importadas;
VI - distribuir amostras importadas; e
VII - assegurar € monitorar as condi¢oes da cadeia de transporte.

Paragrafo unico. A empresa importadora de celulas germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos provenientes de doadores deve emitir o Certificado de Liberagcao de Amostras, que
ateste o cumprimento dos requisitos minimos de qualidade e seguranca das amostras importadas.

Art. 113. Ao Responsavel Técnico e ao seu substituto da empresa importadora de células
germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos provenientes de doadores para uso terapéutico,
compete:

| - coordenar as atividades relacionadas a importacao das amostras de que trata o art. 112, de
acordo com o estabelecido no Sistema de Gestao da Qualidade, conforme disposto na Segao Il desta
Resolucao;



Il - assegurar o cumprimento dos requisitos e procedimentos estabelecidos nesta Resolucao,
relativamente a amostras importadas;

Il - prestar as autoridades sanitarias todas as informacdes necessarias, relativamente a
amostras importadas;

IV - ser o responsavel final pela qualidade e seguranga das amostras importadas; e
V - assinar os Certificados de Liberacao de Amostras Importadas.

Art. 114. A habilitacao pela Anvisa das empresas importadoras de células germinativas, tecidos
germinativos e embridoes humanos provenientes de doadores para uso terapéutico depende:

| - da implantacao de Sistema de Gestao da Qualidade, tal como definido nesta Resolucao;

I - do cumprimento, no que couber, das Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos
Germinativos e Embridoes Humanos para uso terapéutico; e

lll - da implantacao de sistema de arquivamento de documentos de forma a preservar, por no
minimo 20 (vinte) anos contados do uso ou do descarte de amostras importadas, a rastreabilidade de
doadores, pacientes, e amostras, desde o embarque no exterior, até sua distribuicao em territdrio nacional,
mantida a seguranca e a confidencialidade de documentos e registros implicados, de forma que sejam
facilmente recuperaveis.

Art. 115. Para fins da habilitacao da atividade de importagcao que trata este Capitulo, a empresa
importadora de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos deve apresentar:

| - formulario de Peticionamento de habilitacao de empresa importadora de células
germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos provenientes de doadores para uso terapéutico;

Il - identificagao dos bancos estrangeiros de origem das amostras, com nome e endereco de
cada estabelecimento, acompanhados de documentacao que comprove regularizacao perante a
autoridade sanitaria estrangeira competente;

[l - copia do contrato de prestacao de servicos da empresa importadora com o banco
estrangeiro de origem das amostras;

IV - identificacao do Responsavel Técnico pelo banco estrangeiro de origem das amostras, bem
como informacgao detalhada sobre sua qualificagao e formagao para fins de atuacao em RHA;

V - informacoes, para cada um dos bancos estrangeiros de origem das amostras, referentes a:

a) descricao dos critérios utilizados para identificar e avaliar doadores, com informagdes sobre
os procedimentos de triagem clinica e laboratorial realizadas, observado que tais critérios devem atender,
no minimo, ao disposto na Secao VI do Capitulo Il desta Resolugao;

b) informagdes sobre os métodos utilizados no processamento das células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos;

c) informagdes detalhadas das instalacdes, equipamentos e materiais criticos e controles
ambientais aplicaveis;

d) informacodes detalhadas sobre o mecanismo de identificacdo, codificacao e registro adotado
pelo banco de origem, de modo a garantir rastreabilidade da amostra desde a coleta até seu uso
terapéutico;

e) relatorio da ultima inspecgao 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
conclusoes;

f) copia, quando houver, de acreditacao nacional ou internacional relevantes; e

g) copia do documento de autorizagao/certificacao dos laboratorios responsaveis pela emissao
dos laudos utilizados na triagem laboratorial de doadores.

VI -identificacao dos transportadores, bem como copia dos respectivos documentos de
regularizacao junto a autoridade sanitaria competente;



VII - protocolo e relatorio de validagao do processo de transporte, considerando condi¢des de
armazenamento e de acondicionamento, e recomendacgdes complementares relacionadas a integridade e
qualidade das células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, até o momento da
utilizacao;

VIIl - procedimentos padronizados para recepcao, identificacao, quantificacao, registro e
armazenamento das amostras, bem como procedimentos para transporte em territorio nacional,
contingenciamento em caso de avarias, gestao de queixas técnicas e eventos adversos, casos de roubo,
furto ou extravio, assim como outros procedimentos considerados criticos; e

IX - descricao do programa de auditoria interna do processo de importagcao, com definicao de
sua abrangéncia e frequéncia, assim como das responsabilidades quanto a sua execugao, e agodes
decorrentes das nao-conformidades identificadas.

§ 1" O contrato entre a empresa importadora de ceélulas germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos e o banco estrangeiro de origem das amostras deve estabelecer os critérios de
aceitabilidade das amostras recepcionadas no Pais, incluindo as responsabilidades dos agentes
implicados, em caso de amostras rejeitadas.

§ 2° O contrato entre a empresa importadora de céelulas germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos e o banco estrangeiro de origem das amostras deve estabelecer que o banco de
origem das amostras nao podera alterar suas atividades de forma substancial sem previamente notificar a
empresa importadora de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, a quem cabe
solicitar avaliagao e aprovacao previas da Anvisa, com vistas a manutencao de sua habilitacao de
importacao de céelulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos provenientes de doadores
para uso terapéutico.

§ 3" Serao consideradas alteracdes substanciais, quaisquer alteragoes relacionadas ao material
importado, que impactem a qualidade e a seguranca de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos provenientes de doador implicados na habilitagcao de importacao.

Art. 116. A habilitacdao de que trata este Capitulo deve ser renovada a cada 2 (dois) anos,
devendo a peticao de renovagao ser protocolizada no periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 120
(cento e vinte) dias anteriores a data de vencimento da habilitacao original.

§ 1" Sera objeto de renovacao automatica, a peticao de renovacao protocolizada dentro do prazo
previsto no caput, cuja decisao nao haja sido exarada pela Anvisa até o vencimento da habilitacao que lhe
deu origem.

§ 2° O protocolo de renovagao € documento apto a comprovacao da regularidade da habilitagao
pela Anvisa, caso ndao haja qualquer ato em contrario exarado pela Agéncia.

§ 3" A Anvisa pode, a qualquer tempo, cancelar a habilitagcao de atividade de importagcao de
células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, que tenha sido renovada
automaticamente, nos termos deste artigo, em razao de conclusao de analise com resultado insatisfatorio.

Art. 117. Caso a legislagcao e os dados da situagcao epidemiolégica do pais de origem das
amostras nao preveja a realizacao de algum dos testes laboratoriais previstos na Secao VI do Capitulo Il
desta Resolucao, a empresa importadora de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos deve submeter a Anvisa, no ato da submissao dos documentos que instruem o pedido de
concessao, renovacao ou alteragao de habilitagcao, justificativa técnica consubstanciada para a nao
realizacao da testagem.

Paragrafo unico. A Anvisa analisara a justificativa e decidird sobre a aprovacao da justificativa
para a auséncia da testagem minima preconizada.

Art. 118. A importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos dar-
se-a por meio das modalidades de importacao do Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX),
Remessa Expressa ou Declaracao Simplificada de Importacao, ficando vedada a importagcao pelas
modalidades de remessa postal, bagagem acompanhada e bagagem desacompanhada.

§ 1° O importador devera apresentar a Anvisa a respectiva peticao para fiscalizagao e liberagao
sanitaria.



§ 2° O processo de importacao de que trata o caput deve ser instruido com os seguintes
documentos:

| - Fatura comercial,
Il - Conhecimento de carga; e
[l - Documento comprobatoério da respectiva habilitagcao pela Anvisa de que trata esta Secao.

§ 3° O disposto neste artigo nao se aplica a importacao de amostras de celulas germinativas,
tecidos germinativos ou embrides humanos proprios, cuja autorizacao dependera de parecer técnico
favoravel da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avangada (GSTCO),
conforme disposto na Secao Il deste Capitulo.

Art. 119. Cabe a empresa importadora de células germinativas, tecidos germinativos e embrioes
humanos provenientes de doadores para uso terapéutico adotar medidas que visem a garantir a devida
utilizacao do material importado, observado o declarado na documentagao que acompanha a amostra,
assim como nos documentos em que se baseiam habilitacao concedida pela Anvisa.

§ 1" A empresa importadora somente podera fornecer amostras importadas a CRHA com licenca
sanitaria vigente emitida pelo orgao de vigilancia sanitaria competente.

§ 2° A liberacao das amostras de que trata este artigo dependera de certificado de liberacao de
amostra assinado pelo Responsavel Técnico da empresa importadora, o qual devera atestar a qualidade e
a seguranca do material implicado, mantidas as especificagcdes fornecidas pelo banco estrangeiro de
origem.

§ 3° A empresa importadora somente podera fornecer amostras para CRHA que adotem
medidas efetivas para manutencao do sigilo implicado em procedimentos de RHA com o uso de amostra
de doador/a.

Art. 120. A empresa importadora deve enviar semestralmente, e sempre que solicitada,
informagdes qualitativas e quantitativas referentes as amostras importadas, recebidas e liberadas a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas (GSTCO) da Anvisa,
conforme ferramentas e orientacoes definidas pela Anvisa e divulgadas em seu sitio eletronico.

§ 1' E obrigagao de CRHA contratantes fornecer & empresa importadora de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos provenientes de doadores, informagdes atualizadas necessarias
a gestao dos dados de que trata esta Resolucao, observada a Resolucao do Conselho Federal de Medicina
(CFM) n° 2.320, de 20 de setembro de 2022, e suas atualizacoes.

§ 2° Em observancia ao disposto no art. 88 desta Resolucao, o médico que assiste o(a) paciente
deve se responsabilizar por escrito, perante o CRHA contratante, por manter a comunicagcao com as
receptoras de células germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos de doador/a, para fins de
cumprimento do disposto na Resolugao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 2.320, de 20 de
setembro de 2022, e suas atualizagoes.

§ 3" O descumprimento do disposto deste artigo ensejara cancelamento da respectiva
habilitacao de importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos de
provenientes doadores para uso terapéutico.

Art. 121. A empresa importadora deve manter arquivada por, no minimo 20 (vinte) anos a
documentacao referente as importagoes realizadas.

Paragrafo unico. A documentacao de que trata o caput deve conter, pelo menos, as seguintes
informacgdes de cada processo de importacao:

| - identificacao do(s) CRHA de destino das amostras;
Il - resultado de gestacoes, por doador (a), e por Unidade Federativa de destino das amostras;
[l - identificagao e codificacao das amostras, descrevendo também a sua quantidade;

IV - descricao da sistematica de identificacao e rastreabilidade de modo a permitir o
rastreamento de amostras a qualquer tempo;

V - pais de origem (procedéncia) do material importado;



VI - identificacao do transportador, local e data de sua chegada no Pais; e

VIl - resultados da triagem clinica, genética e laboratorial, por doador, para cada amostra
importada.

Art. 122. A Anvisa podera inspecionar, a qualquer tempo, a fim de garantir qualidade e seguranga
dos procedimentos de RHA de que trata esta Resolucao, o banco estrangeiro de origem de amostras de
celulas germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos provenientes de doador para uso
terapéutico no pais de origem.

§ 1" A vigilancia sanitaria local competente e a Anvisa poderao inspecionar, a qualquer tempo, os
CRHA nacionais que adquirem e utilizam essas amostras importadas, assim como a empresa importadora
responsavel.

§ 2° Cabe a empresa importadora promover mecanismos de qualificacao dos bancos
estrangeiros de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, bem como programas de
auditoria, no pais de origem das amostras, a fim de verificar qualidade e seguranca do material implicado.

§ 3" A Anvisa poderd suspender ou revogar parcial ou totalmente, a qualquer tempo, a
habilitacao emitida a empresa importadora, caso inspecdoes ou o monitoramento das atividades
desenvolvidas demostrem que a empresa deixou de observar o disposto nesta Resolucao, notadamente
quanto a qualidade e seguranga de servicos e produtos.

§ 4° A Anvisa podera notificar a empresa importadora ou interditar amostras previamente
importadas, armazenadas ou distribuidas no Pais, caso irregularidades sejam detectadas, quando do
monitoramento das atividades desenvolvidas.

Secao ll

Importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do proprio
paciente

Art. 123. A Anvisa concedera autorizacao de importacao nominal e direcionada para a
importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do proprio paciente
armazenado em outro pais, mediante peticionamento eletronico realizado por CRHA licenciado ou
importador habilitado, em beneficio de pacientes titulares dessas amostras.

§ 1" A autorizacao de que trata o caput ocorrera mediante a avaliacao, pela Anvisa, da seguinte
documentacao:

| - comprovante da regularizagao, perante a autoridade sanitaria estrangeira competente, do
CRHA de origem da amostra;

Il - licenca sanitaria valida do CRHA, em territério nacional, no qual o material sera utilizado;
lll - identificagao das amostras, descrevendo também a sua quantidade;

IV - identificacao do paciente titular do material;

V - justificativa médica para a importacao;

VI - documentacao da instituicao de origem das amostras com os resultados das triagens
clinica e laboratorial realizadas;

VIl - identificacao do transportador, local e data prevista para chegada do material; e

VIll - condicoes de armazenamento e de acondicionamento da amostra, e recomendacoes
complementares relacionadas a sua integridade e qualidade, até o momento de sua utilizagao.

§ 2° Aplica-se, no que couber, a importagcao de que trata este artigo, a observancia de demais
procedimentos administrativos, regulamentos e leis incidentes na importacao de produtos sujeitos da
vigilancia sanitaria, em todas as suas etapas, desde o embarque no exterior ate a liberagao sanitaria em
territorio nacional.

§ 3° O disposto no § 2° deste artigo inclui a obrigacao de garantir a adocao de condutas idoneas,
proprias e de terceiros contratados, que evitem ou impecam prejuizo a saude, na importagao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.



§ 4° O disposto neste artigo nao exime terceiro contratado de cumprir e observar o disposto
nesta Resolugcao e em demais procedimentos administrativos, regulamentos e leis aplicaveis.

§ 5°A importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do proprio
paciente dar-se-a por meio das modalidades de importacao do Sistema Integrado de Comeércio Exterior
(SISCOMEX), Remessa Expressa ou Declaragao Simplificada de Importacao, ficando vedada a importacao
pelas modalidades de remessa postal, bagagem acompanhada e bagagem desacompanhada.

Art. 124. A empresa importadora de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos habilitada pela Anvisa nos termos da Secao | deste Capitulo poderd prestar servico de
importacao a CRHA que pretenda importar amostra de célula germinativa, tecido germinativo ou embrides
humanos do proprio paciente, observado o disposto nesta Secao |l.

CAPITULO YV
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 125. Os CRHA em funcionamento na data de entrada em vigor desta Resolucao terdo o
prazo de 120 (cento e vinte) dias, contados da data de inicio da sua vigéncia, para promover as adequagoes
necessarias ao cumprimento nela disposto.

Paragrafo unico. Os novos CRHA e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades devem
cumprir, na integra, o disposto nesta Resolugao, previamente a sua entrada em funcionamento.

Art. 126 As empresas importadoras de células germinativas, tecidos germinativos e embrioes
humanos proveniente de doadores para uso terapéutico, em atividade na data de entrada em vigor desta
Resolugao, terao prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data de inicio da sua vigéncia,
para promover as adequagoes necessarias ao cumprimento nela disposto.

Art. 127. Casos omissos ou complementares serao dirimidos a luz de demais normas nacionais e
diretrizes internacionais relacionadas ao tema de que trata esta Resolugao.

Art. 128. O descumprimento do disposto nesta Resolugao constitui infragao sanitaria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 129. O item 2 da Secao | do Capitulo XXIlIl do Anexo da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, passa a vigorar acrescido do subitem 2.3, com a seguinte redacao:

2.3 Fica vedada a importacao de células, tecidos germinativos e embrides humanos
provenientes de doadores e do proprio paciente, por meio da modalidade Bagagem Acompanhada e
Bagagem Desacompanhada." (N.R)

Art. 130. O subitem 3.1 do item 3 da Secao | do Capitulo XXIIl do Anexo da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n’ 81, de 5 de novembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"3.1. Excetuar-se-a do disposto neste item a importacao de células germinativoas, tecidos
germinativos e embridoes humanos provenientes de doadores e do proprio paciente." (N.R)

Art. 131. O item 18 da Secao IV do Capitulo XXl do Anexo da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redac¢ao:

"18. Além do disposto na Secao | deste Capitulo, aplicar-se-a a importacao de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos o previsto na legislacao pertinente e na
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 771, de 26 de dezembro de 2022, suas atualizacdes ou a que
vier a substitui-la." (N.R)

Art. 132. Revogam-se:

| - o item 19 e respectivos subitens da Secao IV do Capitulo XXIII do Anexo da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n’ 81, de 5 de novembro de 2008, que dispde sobre a importacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 27 de maio de 2011, que dispde sobre o

regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos, e da outras
providéncias.



Art. 133. Esta Resolucao entra em vigor em1° de fevereiro de 2023.

ALEX MACHADO CAMPOS
Diretor-Presidente Substituto

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



