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Sobre a GAEBA: A Alianca Global de Associa¢des de Bancos de Olhos é uma associacdo de associacoes
de bancos de olhos, reconhecida internacionalmente. A Alianga Global apoia a Iniciativa da OMS para
Produtos Médicos de Origem Humana e os Principios Orientadores da OMS sobre Transplantes de
Células, Tecidos e Orgdos Humanos (WHA63.22).

Como uma organizagdo ndo governamental sem fins lucrativos, a Alianca Global atua para fornecer
apoio profissional a colegas, troca de conhecimentos, orientagao juridica, vigilancia, supervisdo,
pesquisa e oportunidades de educacdo continuada para seus membros, de acordo com as normas
locais, nacionais e internacionais recomendadas.
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Preambulo

Os Principios de Barcelotan Acordo sobre o uso de tecido ocular humano doado para transplante,
pesquisa e tecnologias futuras (Acordo) é uma estrutura bioética global (EBG), desenvolvida pelo pelos
bancos de olhos e comunidades oftalmoldgicas, para informar sobre: o gerenciamento das doagdes
altruistas e voluntarias; a utilidade das doagBes para fins terapéuticos e de pesquisa; a sua retencdo
como recurso publico para o beneficio compartilhado de todos; e a sua acessibilidade pelos
destinatdrios em espera.

O Acordo é o resultado do empenho global do setor, durante um periodo de 12 meses - sob a lideranca
da Alianca Global de Associagdes de Bancos de Olhos —, com o objetivo de prover diretrizes e
orientagdes para o planejamento estratégico e a implantagado de politicas sélidas nos niveis regional,
nacional e internacional.

Inspirado pela Declaracdo de Istambul sobre ‘Trafico de Orgdos e Transplante de Turismo’, este Acordo
afirma a importancia das missdes: dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel das Nacdes Unidas
(Transformando o nosso Mundo: Agenda de 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel); da
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos; da Declaracdo de Helsinque da Associacdo Médica
Mundial - Principios Eticos para a Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos e a sua respectiva
Declaracdo sobre Doacdo de Orgdos e Tecidos; das Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Relacionadas a Saude Envolvendo Seres Humanos 2016, do Conselho de OrganizacGes Internacionais
de Ciéncias Médicas; e esta de acordo com os Principios Orientadores da Organizacdo Mundial de
Saude, de 2010, sobre transplante de células, tecidos e 6rgaos humanos - WHA63.22.

Com milhdes de pessoas esperando por um transplante de cérnea a qualquer momento' — e a maioria
residindo em locais com menos recursos —, um componente significativo deste Acordo promove
sistemas de alocagdo equitativos para os receptores em espera e o desenvolvimento de servigos
autossuficientes. Reconhece instrumentos importantes, como: a Declaragdo de Posicdo, do Conselho
Internacional de Oftalmologia, de 2017, sobre Doagdo, Processamento, Alocacdo, Orientacao Juridica
e Legislacdo, no que diz respeito aos tecidos oculares doados para transplante; a Saude Universal dos
Olhos da Organizacdo Mundial da Salde - Plano de A¢do Global 2014-2019; e a missdo da Agéncia
Internacional para a Prevencao da Cegueira.

Futuras inovag6es/tecnologias bioldgicas também sdo abordadas no Acordo, estimulando pesquisa e
desenvolvimento com o intuito de otimizar a utilizagdo das doacgdles, reduzir as demandas e
aperfeicoar as opgdes terapéuticas para os receptores, sem comprometimento ético.

O Acordo foi desenvolvido pela Alianga Global de Associagdes de Bancos de Olhos, em conjunto com
o Conselho Internacional de Oftalmologia, a Agéncia Internacional para a Preven¢ao da Cegueira, a
Sociedade de Cérnea, a Associagdo Asiatica de Bancos de Olhos, a Associagao Europeia de Bancos de
Olhos, a Associacdo Americana de Bancos de Olhos, a Associacdo Australiana e Neozelandesa de
Bancos de Olhos, a Associagdo Indiana de Bancos de Olhos, a Associagdo Pan-Americana de Bancos de
Olhos e, em paises e regides sem organizacdes de bancos de olhos, as respectivas sociedades
oftalmoldgicas — como a Sociedade Oftalmoldgica das indias Ocidentais e a Sociedade de Cuidados
Oculares do Pacifico.

Finalmente, endossamos o atual consenso internacional que proibe o trafico de érgaos e o turismo de
transplante.



Defini¢cdes/abreviaturas chave para efeitos do presente documento:

9 Acordo/Estrutura Bioética Global (EBG): Refere-se a este documento.

1 Células, Tecidos e Orgdos (CTO): Refere-se a materiais de origem humana (cérnea, esclera,
amnio e outros) utilizados na pesquisa, desenvolvimento de produtos e no
transplante/tratamento cirurgico de doencas ou lesGes oculares.

9 Comercializagdo: Fornecimento de tecidos oculares, em que é cobrada uma taxa para fins
lucrativos, que pode ser paga a proprietarios ou investidores?.

9 Custodiantes (também denominados Depositarios/Administradores/Guardides): Incluem
bancos de olhos, profissionais dos bancos de olhos e profissionais da saude ocular (por
exemplo: oftalmologistas e servigos de transplante que cuidam dos tecidos desde a doacao
até o transplante).

9 Jurisdicdo: Compreende a area: local, regional, nacional e/ou internacional. Este termo se
aplica a regides geograficas. O termo é usado para discutir leis, regulamentos e atividades
operacionais do setor.

1 Familiar mais proximo: Representa o membro designado da familia do doador ou o
responsavel legal.

I Troca ou fornecimento sem fins lucrativos: Inclui pagamento para transferéncia ou custédia
ou para acesso aos tecidos oculares, mas somente para fins de recuperacdo de custos. Inclui
custos referentes a triagem, obten¢do processamento, avaliagdo, armazenamento e
distribuicdo?.

Nota: Este Acordo refere-se a todos os sistemas de doacdo, incluindo: consentimento presumido
ou consentimento autorizado (com incentivo).

Principios e Estratégias: Os custodiantes/guardioes sao encorajados a:

PRINCIPIO 1: Respeitar a autonomia/dignidade do doador e dos familiares mais
préoximos no processo de consentimento.

Estratégia:

I Implantar praticas de consentimento que respeitem:
a. o corpo humano e suas partes, separadamente ou ndo.
b. direitos, valores e expectativas dos doadores ou dos familiares dos doadores.
c. termos e condi¢Bes sob os quais as doacbes sdo acordadas?.

Il.  Assegurar a existéncia de processos e procedimentos de consentimento transparentes e
informados em relacdo a potencial utilidade da doagdo antes da tomada de decisdo. Por
exemplo, esclarecer que o tecido pode ser destinado a: transplante (conforme sistemas de
alocagdo equitativos no Principio 4), pesquisa, treinamento, desenvolvimento de produto,
exportacdo ou transferéncia para uma entidade afiliada com fins lucrativos, terceiros ou
programa - incluindo a intengado de venda ou comercializagao.

M. Estabelecer parcerias com agéncias/grupos de doacdes da jurisdicdo e cumpri-las para
desenvolver e implantar processos de consentimento respeitosos.

V. Promover campanhas/programas de conscientizacdo da populacdo que informem sobre as
opg¢des de doacdo descritas no item 1/ Il (acima).

Comentdrio: Este principio visa a proteger potenciais doadores (e seus familiares mais préximos), de

possivel exploragdo e violagdo — incluindo individuos e grupos vulneraveis, como deficientes fisicos ou

intelectuais, analfabetos e pessoas de baixa renda, imigrantes sem documentos, prisioneiros, pessoas
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deslocadas, refugiados politicos ou econémicos (WHA63.22, 2010) e aqueles incapazes de cumprir os
requisitos para o consentimento voluntario e informado. Como as doagdes altruistas e voluntarias sdo
um recurso publico — para o beneficio compartilhado da comunidade —, esse principio encoraja,
simultaneamente, a transparéncia nos programas de educacdo publica, a fim de assegurar tomadas
de decisdo respeitosas, autbnomas e informadas antes da obteng¢do de consentimento.

PRINCIPIO 2: Proteger a integridade da doacdo altruista e voluntdria e sua
utilidade como recurso publico para o beneficio compartilhado de todos.

Estratégia:

l. Impedir a comercializagdo durante a custddia.

1. Manter a transparéncia em relacdo a afiliagcdes e possiveis conflitos de interesse.

Il. Garantir que ndo haja promessas ou ofertas de presentes para o doador (familiares/ familiares
mais proximos), beneficidarios ou qualquer instituicdo privada, profissional de saude ou
instituicdo e funciondrios publicos.

V. Promover a obtencdo de doagbes com base na necessidade - evitar o desperdicio.

Comentario: Impedir a comercializagdo inclui: Respeito pela pessoa humanaua privacidade e a de
suas comunidades, ao usar ou fornecer produtos origindrios de tecidos humanos; Justica ter acesso
equitativo a cuidados de salde de alta qualidade; e Beneficénciaassegurar que a consideragdo pelos
outros ndo seja corroida (por exemplo, pela venda de tecidos doados).?

PRINCIPIO 3: Apoiar a restauracdo da visdo e a salde ocular dos
receptores/destinatarios.

Estratégia:

I.  Apoiar as estratégias da comunidade oftalmoldgica e de prevengdo da cegueira.

Il Incentivar o desenvolvimento e o wuso de novas tecnologias e métodos em
conjunto/colaboragdo com a comunidade oftalmoldgica, a fim de reduzir a demanda por
doadores e melhorar as opgdes de tratamento para os receptores.

PRINCIPIO 4: Promover mecanismos de alocacdo justos, equitativos e
transparentes.

Estratégia:

l. Implantar sistemas, critérios e procedimentos operacionais padrdo baseados na
necessidade/urgéncia de resultado para o receptor/destinatario.
a. Divulgar estes sistemas para cirurgifes/centros transplantadores.
1. Aderir as leis e regulamentos de cada jurisdi¢do.
Il. Estimular sistemas que evitem o desperdicio da doagdo altruista e voluntaria.
V. Evitar sistemas de doacdo e alocagdo que restrinjam o acesso equitativo as CTO.

Comentario: Assegurar que os critérios ndo levem em conta a situagdo financeira, politica e social dos
beneficidrios, sua renda, género, raca, etnia, religido, estado migratdrio, condicdo de minoria,
deficiéncia, localizacdo geografica, insercdo na salude publica ou privada e quaisquer outras
caracteristicas relevantes no contexto jurisdicional. >4

5



PRINCIPIO 5: Defender a integridade da profissdo do custodiante/guardido em
todas as jurisdicdes.

Estratégia:

I Colaborar com outros custodiantes/guardides - governamentais e ndo governamentais.
Il.  Trabalhar harmoniosamente no setor, promovendo parcerias éticas e boas praticas.
Il Manter pessoal adequadamente treinado, disponibilizando programas de qualificacdo e de
desenvolvimento profissional continuo.
V. Compartilhar conhecimentos, habilidades e recursos.

PRINCIPIO 6: Desenvolver servicos de alta qualidade que promovam o
gerenciamento, a rastreabilidade e a utilizacao ética das CTO.

Estratégia:

I.  Garantir parcerias, politicas e atividades comerciais/operacionais alinhadas com as diretrizes
da OMS WHAG63.22, 2010, padrées recomendados por cada setor e este Acordo.

1. Implantar sistemas de relatérios, rastreamento e rotulagem para monitorar o deslocamento
e a utilizagdo das CTO (por exemplo, registros de enxertos, sistemas de recall notificacéo e
recolnimentd — garantindo que eles sejam consistentes com a nomenclatura
internacionalmente aceita (por exemplo, o sistema ISBT128).

Il Fornecer dados codificados (que garantam o sigilo da identificacdo) sobre doadores e
receptores para os registros de rastreamento estabelecidos pelas legislagdes vigentes em
cada localidade — as quais contribuem para um rastreamento global. Inclusive, dados de
importacdo/exportacdo.

IV.  Cumprir todas as leis e regulamentacbes vigentes em cada localidade (assim como, por
exemplo, leis comerciais ou cddigos sobre privacidade de dados).

V. Impedir atividades de trafico, adulteragao, falsificacdo e fraudes.

PRINCIPIO 7: Desenvolver servicos locais/nacionais autossuficientes.
Estratégia:

l. Desenvolver servigos autossuficientes e sustentaveis, local e nacionalmente.
Il Priorizar a demanda interna em detrimento da exportagao.
Il Utilizar colaboragBes/atividades transfronteiricas, de acordo com a necessidade, enquanto
estiver desenvolvendo os préprios servigos (Anexo 1).
a. Cumprir a legislacdo vigente em cada localidade, relativa a distribuicdo de tecidos
domeésticos a cidad&os, residentes e/ou estrangeiros.

Comentario: Alguns paises proibem o uso de CTO, obtidos localmente, em residentes estrangeiros,
mas permitem a importacdo de CTO para atender a necessidade dos estrangeiros residentes. Desta
maneira, garantem que sistemas transparentes estejam em vigor para gerenciar, simultaneamente, a
destinacdo de CTO, obtidos localmente, para os cidadaos, nacionalmente, e a destinacdo de CTO
importados para residentes estrangeiros — de acordo com a legislagdo estabelecida.



PRINCIPIO 8: Reconhecer e direcionar as potenciais implicacdes éticas, legais e
clinicas das atividades transfronteiricas.

Estratégia:

l. Priorizar a necessidade interna em detrimento da exportacgao.
1. Assegurar a implantacdo de rigorosos processos de importagao e exportacdo para garantir o
uso ético, legal e apropriado das CTO.
Il Respeitar os sistemas locais, quando estiver trabalhando em outra jurisdi¢do/pais.
IV.  Os importadores e exportadores devem comunicar problemas que surjam no contexto de
atividades transfronteiricas as autoridades competentes locais ou as partes interessadas.

Comentario: Atividades transfronteiricas referem-se a atividades nas quais mais de uma jurisdicdo
esteja envolvida. Por favor, consulte o Apéndice 1 para mais orientagbes sobre atividades
transfronteiricas.

PRINCIPIO 9: Garantir a pratica ética e a conducdo da pesquisa (ndo terapéutica)
gue demanda CTO.

Estratégia:

l. Assegurar o consentimento para pesquisa de acordo com o Principio 1.

1. Fornecer tecido para projetos de pesquisa e desenvolvimento técnico em que todas as partes
demonstrem praticas e processos eticamente solidos.

Il. Garantir que qualquer pesquisa pretendida, para a qual CTO sejam solicitados, tenha sido
elaborada e seja conduzida de acordo com a legislacdo vigente na localidade e com os
regulamentos que regem o uso ético de tecidos humanos (inclusive a Declaracdo de
Helsinque/Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Relacionadas a Satde Envolvendo
Seres Humanos), e:

a. obter a aprovagdo de um comité qualificado de ética em pesquisa com seres
humanos;

b. trabalhar com publicacdes cientificas e associa¢es/sociedades de classe para
disseminar padrdes cientificos que honrem o consentimento ético da utilizacdo de
CTO para pesquisa;

IV.  Ospesquisadores devem verificar se o banco de olhos que fornece o tecido possui credenciais,
politicas e praticas adequadas, e é transparente e aberto ao escrutinio (por exemplo,
demonstrando seu processo de consentimento ético para obter e alocar CTO para pesquisa
ou subsequente atenuagdo/comercializagio).

V.  As revistas cientificas devem estabelecer um mecanismo para confirmar que a pesquisa é
conduzida com CTO obtidos de maneira ética.
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Desenvolvimento do Acordo e participantes

O conceito da EBG foi discutido, pela primeira vez, com representantes que participaram do Segundo
Simpdsio Mundial de Bancos de Olhos, em San Diego, em 2015, e, posteriormente, foi acordado pelo
Comité GAEBA, em dezembro de 2016, em Seul, Coreia do Sul, durante a Conferéncia Asiatica de
Cérnea. O desenvolvimento do Acordo teve inicio em maio de 2017 e foi concluido em fevereiro de
2018.

O processo, estruturado de forma semelhante ao utilizado pelo grupo de Custédia da Declaragdo de
Istambul, convidou pelo menos um representante de cada pais para participar do projeto (com
predefinicdo para representacdo regional, se o representante do pais ndo pudesse ser contatado). A
GAEBA acrescentou a essa estrutura, assessores de diferentes setores e representantes das mais
ativas organizacOes de bancos de olhos, de varias localidades, envolvidos com exportacdo de tecidos
ou com o desenvolvimento de programas de capacitacdo na area. A participacdo foi voluntaria.

Os representantes dos paises foram selecionados pelos seis parceiros da GAEBA. Nas regides sem
representantes da GAEBA, os participantes foram selecionados com a colaboragao das sociedades
oftalmoldgicas e civis, regionais e nacionais. Em alguns casos, os representantes dos paises foram
indicados pela rede de contatos de todos os envolvidos. Foram consultados: profissionais de bancos
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de olhos, oftalmologistas (pesquisadores clinicos e de cérnea), distribuidores/fornecedores de tecidos
e profissionais da sociedade civil.

As respostas ao questionario aplicado — obtidas dos representantes voluntarios, de maneira ndo
identificavel —, foram utilizadas pelo Grupo Estratégico (GE) da EBG para desenvolver o esbogo. A
minuta foi enviada, em seguida, aos respondentes, para revisdo antes da finalizagdo do documento
pelo GE, em janeiro de 2018, e ratificacdo pela GAEBA, em fevereiro de 2018.

Esse processo envolveu representantes estratégicos e participantes voluntarios de 83 paises, reunindo
102 profissionais da area, mundialmente, muitos dos quais listados neste documento.

Os Parceiros do Acordo: Alianca Global de AssociacGes de Bancos de Olho (Lideranga), Conselho
Internacional de Oftalmologia, Agéncia Internacional para a Prevencao da Cegueira, Sociedade de
Cdrnea, Associacdo Asidtica de Bancos de Olhos, Associacao Europeia de Bancos de Olhos, Associacao
Americana de Bancos de Olhos, Associacdo Australiana e Neozelandesa de Bancos de Olhos,
Associacdo Indiana de Bancos de Olhos, Associacdo Pan-Americana de Bancos de Olhos e, em regides
sem representacdo de bancos de olhos, sociedades oftalmoldgicas como a Sociedade Oftalmolégica
das indias Ocidentais e a Sociedade de Cuidados Oculares do Pacifico.

Partes interessadas: Lider: Heather Machin. Consultores Setoriais: Painel Consultivo de Especialistas

em Transplarg de Células, Tecidos e Org&hsnanos da OMSaul Dubord e Naoshi Shinozaki.
Conselho Internacional de Oftalmologia/Sociedade de Cérnea: Marian Macsai. Sociedade Civil/lAPB:
Johanne Trimmel, e Utilidade de tecidos para pesquigaristine A. Curcio. Representantes Regionais:
Africa e Oriente MédioAhmed Abdulla Ahmed, Silvana Madi e Bade Ogundipe. América do Sul:
Luciene Barbosa de Sousa e Mark J Mannis. América Central e Caribiigel Barker e Angelica Navas
de Debroy. Asia Central e do Sudeste asiatibta. Dominga Padilla e Radhika Tandon. Europazohn
Armitage e Esteves Trias. América do NorteKevin Corcoran e Mary Gatien. Oceania/Pacifico Oeste:
Jambi Garap e Graeme Pollock.

Agradecimentos especiais: Ao bioeticista Dominique Martin, pela orientacdo e apoio; Hector
Hernandez De Santiago, Helena Liang e Delfitri Lutfi pela assisténcia em tradugdo; Maggie McNeil pelo
suporte de design; e ao Centro de Pesquisa Ocular da Australia - um Centro Colaborador da
Organiza¢dao Mundial da Saude para a Prevencao da Cegueira -, pela assisténcia administrativa.

Respondentes do questionario e do eshogo do Projeto: Australia: Heather Machin e Graeme Pollock;
Austria: Simone Hennerbichler-Lugscheider e Johanne Trimmel; Bahamas: Tarun Arora; Bahrein:
Ahmed Abdulla Ahmed; Barbados: Nigel Barker; Burundi/Congo/Ruanda: John Nkurikiye; Brasil:
Luciene Barbosa de Sousa; Camboja: Piseth Dalin Chea; Canada: Paul Dubord e Mary Gatien;
Republica Checa: Yveta Urbanova; Chile: Miguel Rio del Amo; China (PR): Jia Huizhen and Zuguo Liu;
Colombia: Lina Maria Lopez; Costa Rica: Roberto Velazquez Montoya; Dinamarca: Jesper Hjortdal;
Eritrea: Pradeep Bastola; Etidpia: Yonas Tilahun; Fiji: Varanisese Rorogasa; Finlandia: Annika
Hakamaki; Egito: Silvana Madi; Alemanha: Andrea Gareiss-Lok; Gana: Gladys Fordjuor; Guatemala:
Angelica Navas de Debroy; Guiana: Shailendra Sugrim; Hong Kong (SAR): Victoria Wong; Hungria:
LaszI6 Médis; india: Radhika Tandon, Prashant Garg e Saravanan Durairaj; Indonésia: Dr Eddyanto; Ird
(Republica Islamica): Mozhgan Rezaei Kanavi; Iraque: Mohammed Hamza Ahmed; Irlanda (Republica
da): Sandra Shaw; Israel: Maya Alba and Vivian Nuttman; Italia: Davide Camposampiero e Gary Jones;
Jamaica: Lizette Mowatt; Japao: Naoshi Shinozaki; Jordania: Muawyah Al Bdour; Quénia: Fredrick
Kipkoech Korir; Quiribati: Rabebe Tekeraoi; Maldsia: Shamala Retnasabapathy; Mali: Bakayoko
Seydou; Mauritania: Sidi Sidi Cheikh; México: Lucero Pedro Aguilar e Enrique Graue; Micronésia
(Estados Federados da): Padwick Gallen; Mianmar: Tin Win and Yee Ye Au; Nepal: Shankha Narayan
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Twyana; Paises Baixos: Antoon van den Bogaerdt; Nova Zelandia: Louise Moffatt; Nigéria: Bade
Ogundipe; Oma: Abdulatif Al-Raisi e Rashid Alsaidi; Paquistao: Qazi M.Wasiq; Palestina: Maged Abu
Ramadan; Papua Nova Guiné: Jambi Garap; Paraguai: Edgar Duarte; Peru: Patricia Chirinos Saldafia;
Filipinas: Ma. Dominga Padilla; Portugal: Maria Jodo Quadrado; Ardbia Saudita: Mubarak Alfaran;
Singapura: Donald Tan, Chai Li Pang e Jod Mehta; llhas Salomdo: Claude Posala; Somalia: Abdirahman
Abdullahi Ali Hayle; Coreia do Sul: Sangchul Yoon; Espanha: Juan Alvarez de Toledo and Esteves Trias;
Sri Lanka: Charith Fonseka; Suddo: Mahgoub Saleem; Suécia: Stefan Ek; Suica: Michael Nicolas;
Republica Arabe da Siria: Rana Omran; Taiwan: Fung-Rong Hu; Tanzania: Elisante Jackson Muna;
Timor-Leste: Manoj Sharma; Tailandia: Lalida Paniyanok; Togo: Marcel S. Awoussi; Tonga (Reino de):
Duke Mataka; Trindade e Tobago: Deo Singh; Tunisia: Khalil Erraies; Uganda: Juliet Otiti; Emirados
Arabes Unidos: Saleh Al Messabi; Reino Unido: John Armitage and Geert Kuit; Estados Unidos da
Ameérica: Christine A. Curcio, Kevin Corcoran, Bernie llliakis, Marian Macsai, Mark J Mannis, Collin
Ross, Jeremy Shuman, e Philip Waitzman; Vanuatu: Kasso Johnson; Vietna: Tue Khanh V

Suporte a tradugdo: Ana Maria Guimaies GarciglL.uciene Barbosa de SouBeuno Lovaglio
Cancado Trindade. Tradugdes financiadas pelo Centro de Pesquisa Oculares da Australia.
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Apéndice 1: Atividades transfronteiricas e de desenvolvimento

Depositarios/guardides trabalhando em outro pais/jurisdicdo,uocom associacdes parceiras

(incluindo projetos humanitérios de desenwdinento da capacidade produtiva séo aconselhados

a:

a)

j)
k)

1)

m)

Apoiar e respeitar normas, politicas, servicos, costumes e parcerias locais/nacionais - sem
circum-navegacao de sistemas, protocolos ou organismos profissionais existentes.
Estruturar os relacionamentos para fortalecer a propriedade e a autonomia do sistema local.
Aderir as estruturas legais aplicaveis (por exemplo, legislacdo para doacdo e transplante de
tecidos oculares humanos).
Obter permissdo/consentimento do Ministério da Saude ou da autoridade competente.
Envolver a comunidade oftalmoldgica e de bancos de olhos antes do inicio das atividades.
Respeitar e apoiar estratégias locais para autossuficiéncia acima da prépria agenda/metas.

i.  Consultar os planos nacionais ou regionais para a saude ocular ou os planos para

orgdos e tecidos, conforme a disponibilidade.

Confirmar as metas da parceria, cronogramas e estratégias de saida, antes do inicio da
iniciativa.
Garantir que os fundos e servicos sejam reinvestidos no pais/jurisdicdo e contribuir para a
autossuficiéncia/desenvolvimento da capacidade produtiva local.
Colaborar com uma ampla gama de depositarios/guardides para desenvolver programas
robustos de capacitacdo e desenvolvimento que possam ser intercambiados entre os grupos
de custddia e os provedores de servicos.
Garantir transparéncia com agenda, experiéncia/expertisee expectativas do pais/jurisdigdo.
Divulgar, reciprocamente, todas as afiliagbes comerciais/operacionais e profissionais
pertinentes, estruturas organizacionais, parcerias, colaboracdes e potenciais conflitos de
interesses — inclusive com fins lucrativos — de terceiros ou de empresas mae.
Garantir que os médicos expatriados sejam licenciados e credenciados dentro da jurisdi¢ao
do pais de acolhida — trabalhando dentro do escopo local de pratica e especializagao.
Garantir que os programas de treinamento sejam consistentes com os padrdes regionais
legais e dos conselhos de classe —em vez dos préprios padroes internos.

Exportagdo e Importagao:

Tanto o exportador quanto o importador:

a)

b)

Aderir as regras legais aplicaveis da nacdo de exportacdo e da nacdo importadora (por
exemplo, legislacdo para doacao e transplante de tecidos oculares humanos).

Trabalhar nacionalmente (onde for possivel) para gerenciar atividades de exportacdo e/ou
importacao.

Fornecer dados de exportacdo e importagdo aos 6rgdos competentes de coleta de dados.
Distribuir de forma eficiente e sem desperdicio (por exemplo, armazenar e transportar
adequadamente).

Garantir que os sistemas de cobranca pelo processamento/recuperacdo de custos sejam
justos:

i Fornecer CTO sem custo (ajuda humanitaria), ou apenas em niveis de recuperagdo de
custos.

ii. Se forem necessdrias escalas de prego, fazé-las com base no padrdo econdémico
nacional e ndo na classificacdo ou no prazo de validade do tecido (exemplos: indice
de Desenvolvimento Humano http://hdr.undp.org/en/content/human-development-
index-hdi / Hinari Maior Elegibilidade para Pesquisa por Paises
http://www.who.int/hinari/eligibility/en/)

iii.  Considerar o custo (recuperacdo aceitavel de custos) para a populagdo exportadora e
para a populacdo importadora (acessibilidade), na determinagdo do preco justo.
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http://hdr.undp.org/en/content/human-development-index-hdi
http://hdr.undp.org/en/content/human-development-index-hdi
http://www.who.int/hinari/eligibility/en/

Exportador:

a)
b)

c)

d)
e)

f)

g)

h)

Priorizar a necessidade local e nacional, antes de participar de atividades de exportacdo.
Fornecer CTO as entidades que fazem bom uso do tecido e podem fornecer acompanhamento
clinico e relatérios pds-operatério apropriados.
Prover CTO para os locais onde existem oftalmologistas treinados e capazes de fornecer
acompanhamento pds-operatério a longo prazo.
Fornecer CTO a locais/na¢des/parceiros que sustentam os principios bioéticos deste Acordo.
Utilizar rotulagem adequada e fornecer todos os documentos de apoio/amparo necessarios
para a transferéncia.
Identificar destinatarios (onde possivel) antes de exportar ou fornecer detalhes apds o
transplante para garantir a rastreabilidade.
Alocar com base em uma distribuicdo equitativa e justa.

i. Utilizar normas médicas e processos organizacionais para impedir a retencao de CTO

de boa qualidade e a exportacdo de CTO de baixa qualidade.

Garantir que as exportac¢des (tanto humanitarias quanto com custo) ndo prejudiqguem o
desenvolvimento do servico de banco de olhos do préprio local de importacao.

Importacao:

a)
b)

Confirmar que o exportador/parceiro mantém os principios éticos deste Acordo.

Importar tecidos/células que atendem ou excedem as normas médicas locais de seguranca,
qualidade e prevencdo de riscos biolégicos.

Permitir a importacdo enquanto a oferta local ndo atende a demanda.

Interromper/reduzir a importacdo quando o sistema local puder fornecer um servico
autossuficiente orientado para a seguranca e a qualidade.
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