ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA PARA O TRANSPORTE NACIONAL DE

|
foL

l |'— TECIDOS HUMANOS PARA USO TERAPEUTICO E DE AMOSTRAS
ANVISA BIOLOGICAS PARA TESTES LABORATORIAIS RELACIONADOS A DOACAO
DE TECIDOS
Versao: 1.0 Data de efetividade: Legislagao principal:
14/09/2022 RDC 504/2021

MODULO I: INFORMAGCOES GERAIS

ATENGCAO: Antes de preencher o roteiro, sugere-se a leitura das instru¢des de
preenchimento descritas no Anexo Il.

1. Inspecao

Periodo: _ / / a__J |

Etapa do transporte inspecionada (preencher apenas 1 op¢do):

) etapa 1: tecido do local de retirada ao Banco de Tecidos
) etapa 1: amostra bioldgica para testes laboratoriais do local de obtenc¢&o ao laboratorio
) etapa 2: tecido (produto final) entre Bancos de Tecidos

( ) etapa 3: tecido (produto final) do Banco de Tecidos ao local de uso

(
(
(

Material biolégico humano transportado:

( ) amostras bioldgicas para testes laboratoriais
( ) globo ocular

( ) cérnea

( ) esclera

( ) membrana amnidtica
() pele

( ) tecido dsseo

( ) tecido tendinoso

( ) tecido osteocondral

( ) valvas cardiacas

( ) vasos

( ) outros — especificar:

Equipe de inspegdo (nome e instituicdo):

1.
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MODULO II: RESPONSABILIDADES GERAIS DO REMETENTE, TRANSPORTADOR E DESTINATARIO

Item

Sim

Nao

N/A | RDC504/21

1. As responsabilidades do remetente, transportador e destinatdrio
estdo definidas e documentadas em instrumento escrito
abrangendo, na etapa do processo de transporte que lhe couber:

| - providéncias relacionadas a documentacdo de expedicdo
necessaria ao transporte do material bioldgico;

Il - adocdo de medidas de biosseguranca;

Il - garantia das condicbes necessarias de conservacao e
estabilidade do material bioldgico;

IV - elaboragdo dos Procedimentos Operacionais Padrao - POPs de
acordo com as atividades desenvolvidas por cada parte;

V - definicdo da logistica a ser utilizada e o mecanismo de
comunicac¢do entre as partes envolvidas

Art. 26,
incisoslaV

2. O pessoal diretamente envolvido em cada etapa do processo de
transporte recebe o regular treinamento especifico, compativel
com a funcdo desempenhada e a natureza do material
transportado, e sempre que ocorrer alteragdo nos procedimentos

Art. 9¢

3. A efetividade deste treinamento é periodicamente avaliada

Art. 99

Pagina 2/10




MODULO IIl: REMETENTE

Remetente

Identificacdo:

CNPJ:

Endereco:

Cidade/UF:

(DDD) Telefone/Fax:

E-mail:

Natureza: ( ) Publico ( ) Privado ( ) Privado/SUS ( ) Outro

Licencga sanitaria, quando couber: ( ) Ndo ( ) Sim — Se sim, n2/validade:

Autorizacdo SNT/MS, quando couber: ( ) Ndo ( ) Sim — Se sim, n2 da Portaria:

Item Sim Ndo | N/A | RDC504/21
1. As operacgOes de transporte que competem ao remetente estdo Art. 5¢
descritas na forma de POP
1.1.POP disponivel a todo o pessoal envolvido
1.2.POP revisado periodicamente e sempre que necessario
1.3.As operacbes de transporte ocorrem segundo o POP e sdo

devidamente registradas
2. As ndao conformidades ocorridas sdo investigadas e registradas, Art. 62
incluindo-se, no que couber, as medidas corretivas e preventivas
adotadas
3. O processo de transporte esta validado Art. 11

Art. 11, § 1@

4. O material biolégico humano é acondicionado de forma a Art. 10
preservar a sua integridade e estabilidade, bem como a seguranca
do pessoal envolvido, durante o processo de transporte
5. Embalagem primdria dotada de dispositivo que garanta vedacao Art. 15,
a prova de vazamento e impermeavel para amostras liquidas, e no inciso |
caso de amostras sélidas ou semi-sélidas, recipiente resistente
dotado de mecanismo de fechamento que impeca o
extravasamento do material
6. Embalagem terciaria rigida, resistente, de tamanho adequado ao Art. 15,
material biolégico transportado, e dotada de dispositivo de inciso Il
fechamento
7. Embalagem secundaria, se houver, de material resistente de Art. 15,
forma a conter a embalagem primaria, a prova de vazamento inciso lll
8. Caso sejam reutilizadas embalagens, estas sdo constituidas de Art. 19
materiais passiveis de limpeza, secagem e desinfeccdo ou
esterilizacdo, se tecnicamente justificaveis
8.1. A reutilizacdo de embalagens se da mediante protocolos

definidos, mantendo-se o0s respectivos registros dos

procedimentos realizados
9. A rotulagem estd de acordo com o tipo, classificacdo de risco e Art. 20
requisitos de conservacdo do material biolégico humano
transportado
9.1. As informagdes contidas no rotulo e na etiqueta sdo legiveis, Art. 21

compreensiveis, expressas em lingua portuguesa com tinta
indelével, a prova d'dgua e sobre um fundo de cor
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contrastante, com dimensdes proporcionais ao tamanho da
embalagem

9.2. O rétulo e a etiqueta permanecem firmemente aderidos as Art. 22
embalagens durante o transporte

9.3. O rétulo e a etiqueta ndo sdo rasurados, adulterados ou
cobertos por etiquetas, marcas ou partes da embalagem

10. A embalagem tercidria contem: Art. 23
| - identificacdo do remetente e do destinatario, além de
enderecos completos e telefones de contato;

Il - identificacdo apropriada do material bioldgico;

lll- etiqgueta e marcagao referente ao tipo de material bioldgico
transportado, quando aplicavel;

IV- frases de adverténcias, quando aplicavel;

V- sinalizacdo de modo e sentido de abertura, quando aplicavel;

VI- marcacdo de embalagem homologada, quando aplicavel e

VIl - contatos telefénicos, disponiveis 24 (vinte e quatro) horas,
para casos de acidentes e incidentes

11. No caso de transporte que contenha gelo seco, nitrogénio Art. 24
liquido, liquido criogénico, gas nao inflamavel ou outro material de
conservagao e preservagdo que oferecga riscos durante o processo
de transporte, a embalagem e sinalizacdo estdo de acordo com as
normas vigentes peculiares ao transporte de material considerado
perigoso**

12. O remetente fornece, aos envolvidos no processo de Art. 29
transporte (inclusive o transportador), as informagdes técnicas
referentes ao material transportado, incluindo procedimentos e
cuidados com o material, risco biolégico e procedimentos de
emergéncia a serem adotados em caso de acidente ou fato que
exponha o transportador, a populacdo ou o ambiente ao material
biolégico humano

**Para maiores informagdes sobre o transporte contendo esses materiais, consultar o capitulo 18 do Guia de Inspe¢do em Bancos
de Células e Tecidos.
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MODULO IV: TRANSPORTADOR

Transportador

Transporte préprio realizado:
( ) pelo remetente ou destinatario em veiculo préprio
( ) pelo remetente ou destinatario em outros veiculos (taxi, servico de transporte realizado por

aplicativos, carro da Central de Transplantes, etc.) desde que acompanhado por pessoa responsavel
devidamente treinada para tal

Transporte terceirizado realizado:

( ) por veiculo de transporte de passageiros e cargas (Onibus, empresa aérea, etc.), descrever:

( ) por empresa de transporte contratada, descrever:

( ) por 6rgao de seguranca publica, descrever:

Outros, descrever:

Item Sim N3do | N/A | RDC504/21

1. As operacbes de transporte que competem ao transportador Art. 5¢
estdo descritas na forma de POP

1.1.POP disponivel a todo o pessoal envolvido

1.2.POP revisado periodicamente e sempre que necessario

1.3.As operagOes de transporte ocorrem segundo o POP e sdo
devidamente registradas

1.4.0 transportador utiliza informac6es do remetente na definicdo Art. 29
e padronizagdo de seus processos de trabalho

2. As ndo conformidades ocorridas sdo investigadas e registradas, Art. 62

incluindo-se, no que couber, as medidas corretivas e preventivas

adotadas

3. Veiculo transportador conta com condi¢des adequadas de Art. 34

higiene e limpeza

3.1. Veiculo transportador possui mecanismo de fixacdo das Art. 34

embalagens de forma a assegurar a integridade da embalagem
terciaria e do material biolégico humano transportado

4. O pessoal envolvido no processo de transporte dispde de Art. 38
Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC) e Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI), de acordo com o risco envolvido nas
atividades de manipulagdo do material biolégico humano

5. O transportador realiza e mantem registros atualizados do Art. 39
treinamento do pessoal envolvido no processo de transporte para
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a correta utilizacdo dos equipamentos necessarios em situacoes de
emergéncia, acidente ou avaria

6. Todo o pessoal envolvido no processo de transporte sob risco de
exposicdo direta ao material biolégico humano é vacinado de
acordo com as normas de saude do trabalhador

Art. 40

7. Em caso de acidente, avaria ou outro fato que exponha o
transportador, a populacdo ou o ambiente ao risco do material
biolégico humano durante o transito, o transportador adota as
providéncias estabelecidas na legislacao

Art. 41,
incisos l a IV

8. No caso de transporte terceirizado:

8.1. Existéncia de instrumento escrito que comprove a
terceirizacdo, obedecendo as especificacbes do material
biolégico humano a ser transportado

Art. 72

8.2. Prestador de servico terceirizado é legalmente constituido e
esta licenciado*** junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria local

competente, quando couber (verificar se consta na licenga sanitaria a
descricdo da atividade de transporte de tecidos e/ou material bioldgico
humano)

Art. 72, § 12

8.3. O instrumento escrito que comprova a terceirizagdo define as
responsabilidades pela elaborag¢do, execucdo e avaliagdo dos
treinamentos****

Art. 99, § 1°

***Na hipotese de o processo de transporte ser realizado por empresa de transporte de passageiros e cargas rodoviario,
ferroviario, aquaviario ou operadores aéreos que ndo estejam sujeitos ao licenciamento sanitario, cabe ao remetente realizar a
verificagdo das condigOes técnicas em que esta parte do processo é realizada e o monitoramento da entrega e chegada do material

ao seu destino final (§ 12 do art. 29 RDC 504/21).

*¥***Quando o transporte de tecidos para uso terapéutico for realizado por transportadores ou instituicGes governamentais,
mediante acordo autorizado ou estabelecido pelo Ministério da Saude ou 6rgdo ou instituigdo integrante do Sistema Nacional de
Transplantes, ndo se aplica o disposto nos §§ 12 e 22 do art. 92, cabendo ao remetente observar o disposto no art. 29 da RDC

504/21.
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MODULO V: DESTINATARIO

Destinatario

Identificacdo:

CNPJ/CPF*:

Endereco:

Cidade/UF:

(DDD) Telefone/Fax:

E-mail:

Natureza, quando couber: ( ) Pablico ( ) Privado ( ) Privado/SUS ( ) Outro

Licencga sanitaria, quando couber: ( ) Ndo ( ) Sim — Se sim, n2/validade:

Autorizacdo SNT/MS, quando couber: ( ) Ndo ( ) Sim — Se sim, n2 da Portaria:

*no caso de o destinatério ser o médico transplantador.

Item Sim N3o | N/A | RDC504/21
1. As operagdes de transporte que competem ao destinatdrio Art. 52
estdo descritas na forma de POP
1.1. POP disponivel a todo o pessoal envolvido
1.2.POP revisado periodicamente e sempre que necessario
1.3.As operagbes de transporte ocorrem segundo o POP e sdo
devidamente registradas
2. O destinatario garante a abertura das embalagens em local Art. 35
apropriado e de modo seguro, de acordo com a classificacdo de
risco do material biolégico humano, bem como a manutencdo da
integridade deste material biolégico de acordo com suas
especificidades
3. O destinatario confere e registra as condi¢Ges de recebimento Art. 36
do material biolégico humano, comunicando ao remetente a sua
chegada e as nao conformidades observadas
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ANEXO |

Exemplos de processos relacionados ao transporte que podem estar definidos na forma de

POP
1. Acondicionamento do material biolégico humano, incluindo rotulagem e etiquetagem
Classificacdo de risco de cada tipo de material biolédgico humano a ser transportado
Limpeza e higienizagdo das embalagens reutilizdveis usadas para o transporte do
material biolégico humano
Limpeza dos veiculos transportadores
5. Logistica a ser utilizada no transito e mecanismos de comunicacdo entre as partes
envolvidas no transporte do material bioldgico humano
6. Treinamento dos profissionais envolvidos no transporte do material bioldgico humano
7. Biosseguranca, considerando os EPCs e EPIs necessarios
8. Condutas em caso de acidente, avaria ou outro fato que exponha o transportador, a
populacdo ou o ambiente ao risco do material biolégico humano durante o transito
9. Tratamento de ndo conformidades e desvios ocorridos no processo de transporte
10. Outros
ANEXO Il

Instrucdes de preenchimento do roteiro

1.

O transporte de tecidos e amostras bioldgicas para realizacdo de testes laboratoriais
pode ser dividido em etapas, as quais envolvem diferentes atores.

Para os efeitos deste roteiro, os testes laboratoriais relacionados a utilizacdo de
tecidos sdo aqueles previstos na RDC 707/2022, que disp&e sobre as Boas Praticas em
Tecidos humanos para uso terapéutico, podendo ser, por exemplo, os testes
laboratoriais para detec¢do de marcadores de agentes infecciosos transmissiveis ou
exames microbioldgicos dos tecidos.

Com relagdo ao transporte, a etapa 1 é aquela que ocorre entre o local de retirada do
tecido até o Banco de Tecidos; nessa etapa também ocorre o transporte da amostra
bioldgica para testes laboratoriais, do local de sua obten¢do ao laboratdrio onde os
testes serdo realizados.

Sdo considerados remetentes da etapa 1, por exemplo: o préprio Banco de Tecidos
que ird processar o tecido, quando este realiza a retirada; equipe de retirada nao
pertencente ao banco que ird processar o tecido; a Organizacdo de Procura de Orgdos
(OPO) e a Comissdo Intra-Hospitalar de Doacdo de Orgios e Tecidos para Transplante
(CIHDOTT); o laboratério responsavel pela realizagdo dos testes.

S3do considerados destinatarios da etapa 1, por exemplo: Banco de Tecidos que ird
processar o tecido e laboratério onde serdo realizados os testes laboratoriais.

Em alguns casos, pode haver o transporte do tecido liberado (produto final) entre
Bancos de Tecidos (por ex., do banco A para o banco B), sendo denominada de etapa
2. Nesse caso, o banco A é o remetente e o banco B é o destinatario. Por sua vez,
quando o banco B enviar o tecido para uso, ele passara a ser o remetente cabendo, no
que couber, as atribui¢Ges referidas nos Mddulos Il e 11l deste roteiro. Caso o banco B
abra a caixa de transporte ou faca novo acondicionamento, é importante que o
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10.

11.

12.

13.

inspetor verifique se as condi¢bes definidas na validacdo do transporte foram

mantidas e se ha registro das atividades executadas.

A etapa 3 é aquela que ocorre entre o Banco de Tecidos e o local de uso do tecido.

O Unico remetente possivel para a etapa 3 é o Banco de Tecidos.

Sdo considerados destinatdrios da etapa 3, por exemplo: clinicas e hospitais

transplantadores.

E comum que o transporte de tecidos ocorra por transportadores ou instituicdes

governamentais mediante acordo autorizado ou estabelecido com o Ministério da

Saude ou 6rgao ou instituicao integrante do Sistema Nacional de Transplantes; nesse

caso, cabe ao remetente observar o disposto no art. 29 da RDC 504/2021, a saber:
Art. 29. O remetente deve fornecer, aos envolvidos no processo de transporte,
as informagbes técnicas referentes ao material transportado, incluindo
procedimentos e cuidados com o material, risco biolégico e procedimentos de
emergéncia a serem adotados em caso de acidente ou fato que exponha o
transportador, a populagcéo ou o ambiente ao material biolédgico humano.
§ 19 Na hipdtese em que remetente utilizar no seu processo de transporte o
servico de empresa de transporte de passageiros e cargas rodovidrio,
ferrovidrio, aquavidrio ou operadores aéreos, que ndo estejam sujeitos ao
licenciamento sanitdrio, ficard sob a responsabilidade do remetente a
verificagdo das condicbes técnicas em que esta parte do processo serd
realizada e o monitoramento da entrega e chegada do material ao seu destino
final, mediante instrumento escrito que comprove a terceiriza¢@o, sem prejuizo
do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada material e modo de
transporte.
§ 22 A aqutoridade sanitdria competente poderd avaliar, quando julgar
necessdrio, as condigdes técnicas sanitdrias do transporte de material bioldgico
humano referido no § 1°.

O local inspecionado para verificar as condi¢des técnico-sanitdrias do transporte de

tecidos e amostras bioldgicas pode variar, sendo possivel ocorrer na instituicdao

remetente, na instituicdo destinataria ou na transportadora.

Apesar da inspecdo poder ocorrer em locais variados, entende-se que o Banco de

Tecidos que liberou o tecido deve possuir informagdes sobre todas as etapas do

transporte, uma vez que é o responsavel final pela qualidade e segurang¢a do tecido

disponibilizado para uso terapéutico. E importante que o Banco de Tecidos apresente

ao inspetor o fluxo do transporte mapeado, identificando os envolvidos em cada etapa

do processo.

Diante do exposto, considerando que remetente, transportador e destinatario podem

variar dependendo da etapa do transporte, orienta-se que o inspetor utilize uma cépia

do roteiro para cada etapa inspecionada, conforme ilustrado abaixo:

- Exemplo: Banco de Tecidos A recebe tecidos oculares retirados pelas equipes da OPO
B e da CIHDOTT C; o transporte é feito em carro da Central de Transplantes ou O6nibus
intermunicipal quando os tecidos sdo retirados em outras cidades; os tecidos liberados
sdo enviados para as clinicas D e E em carros das prdprias clinicas transplantadoras.
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Para a inspecao:

a) Utilizar 1 copia do roteiro para a etapa 1, na qual:

- os remetentes sao OPO B e CIHDOTT C;

- 0 transporte pode ser prdprio quando utiliza carro da Central de Transplantes
ou terceirizado quando utiliza veiculo de transporte de cargas e passageiros;

- o destinatario é o Banco de Tecidos A.
Caso sejam inspecionados os 2 remetentes desta etapa, utilizar 2 cdpias do mdédulo Il
Caso sejam inspecionados os 2 transportadores desta etapa, utilizar 2 cdpias do
modulo IV.

b) Ndo ha etapa 2, neste caso.

c) Utilizar 1 cépia do roteiro para a etapa 3, na qual:

- o remetente é o Banco de Tecidos A;

- o transporte é préprio utilizando carro das clinicas transplantadoras;

- os destinatarios sdo as clinicas D e E.
Caso sejam inspecionados os 2 destinatdrios desta etapa, utilizar 2 cdpias do mddulo
V, uma para cada destinatario.
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