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INTRODUCAO

A Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, instituiu o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente
Assistida (CNPMA) e cometeu-lhe uma vasta gama de fungdes entre as quais se inclui a defini¢éo
dos requisitos necessarios de qualidade e seguranca dos centros em que estas técnicas sejam
efectuadas, centros esses que estdo obrigados a prestar aconselhamento e tratamento adequados
aos pacientes, a registar e a fornecer ao CNPMA dados relativos a esses tratamentos.

O presente texto foi elaborado tendo por base as normas legais em vigor, incluindo as recentes
directivas europeias sobre dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana, conceito que abrange gametas e embrides e
esta dividido em duas partes:

e Parte | (Requisitos) — contém um conjunto de especificagdes gerais sobre aspectos relevantes a
que devem, obrigatoriamente, obedecer os centros candidatos a executar técnicas de PMA, no que
respeita a organizagdo, pessoal, instalagdes e equipamentos; a conformidade com estes requisitos
sera condigdo indispensavel para a concessao ou renovacdo da autorizagdo aos centros para a
pratica destas técnicas.

e Parte Il (Procedimentos) — contém um conjunto de normas processuais de cumprimento
obrigatério e de informagbes adicionais sobre 0 modo como se espera que se processem as
actividades dos centros e o exercicio, na pratica, das suas fungdes e responsabilidades; o seu
objectivo é contribuir para a promog&o de boas praticas clinicas e laboratoriais na concretizacdo das
técnicas terapéuticas, sendo a comprovagdo do seu cumprimento um elemento fundamental na
decis&o sobre se deve ser concedida ou renovada a autorizagdo para um centro de PMA.

De um modo geral, e sendo preocupagdo deste Conselho garantir a melhor pratica clinica e
cientifica, pretende-se que as normas expressas em todo este documento constituam um suporte ao
desenvolvimento continuo e consistente da qualidade em todos os centros.
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I.1. Organizacgao e gestao de qualidade

I.1.1 Organizagéao

O centro deve possuir 0s recursos necessarios as actividades que desenvolve, em termos de
pessoal, instalagdes, equipamento e materiais, sistemas de registo e informacao, e de seguranca.

O centro deve assegurar uma estrutura organizacional e procedimentos operativos adequados as
actividades desenvolvidas.

A estrutura organizativa do centro deve criar um ambiente em que todo o pessoal seja
completamente envolvido no objectivo de que o sistema de gestdo de qualidade funcione
adequadamente e os Requisitos enunciados sejam cumpridos.

A estrutura de salde em que o centro se insere ou 0 proprio centro deve nomear um responsavel
maximo, a partir daqui designado por Director.

Sé&o responsabilidades do Director do centro:

= assegurar que sao cumpridas as condi¢des de autorizagédo para o funcionamento do centro;

= assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria de formagao de pessoal, sistema de
qualidade, documentagdo, conservagdo dos registos, rastreabilidade, notificacdo de
incidentes ou reacgdes adversas graves, protecg@o de dados e confidencialidade;

= assegurar que na actividade do centro sdo realizados os procedimentos adequados,
nomeadamente que a obtengdo, processamento, preservacdo, armazenamento e
distribuicdo de gametas, tecido germinal e embrides estdo de acordo com as normas legais
em vigor e com as determinagdes contidas neste documento;

= fornecer ao CNPMA os dados referentes & actividade do centro, de acordo com as normas
estabelecidas para esse efeito;

= comunicar a0 membro do Governo responsavel pela area da salde o encerramento da
actividade do centro, com uma antecedéncia de seis meses, e tomar as medidas
necessarias para assegurar a transferéncia dos gametas, tecido germinal e embrides
criopreservados, bem como dos dados clinicos e laboratoriais relativos a PMA, para a
entidade destinataria definida por aquela autoridade.

Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida — Assembleia da RepUblica - Palacio de Sdo Bento — 1249-068 LISBOA
5/28



) CNPMa s

1.1.2 Sistema de gestao de qualidade

O centro deve implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade certificado por entidade acreditada
no Sistema Portugués da Qualidade, de acordo com a norma NP EN ISO 9001:2000, ou outra que
lhe venha a suceder.

O suporte documental deve incluir, pelo menos, a documentagao seguinte:

= Procedimentos operacionais normalizados escritos para todas as actividades autorizadas e
para todos os processos criticos;

= Manuais de formagéo e referéncia;

= Formularios de transmisséo de informacao;

= Registo dos dadores;

= Informagé&o sobre o destino final dos tecidos ou células;

= Sistema de detec¢édo e comunicagédo de reacgdes adversas.

Deve ser designado um responsavel pela gestdo de qualidade do centro de PMA, que podera ser o
Director.

Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida — Assembleia da Republica — Palacio de Séo Bento — 1249-068 LISBOA
6/28



) CnpMagssges

1.2. Recursos humanos

O centro deve ter o pessoal em numero suficiente e com competéncia adequada para as tarefas que
lhes estéo destinadas.

O pessoal directamente envolvido nas actividades de obtencdo, processamento, preservagéo,
armazenamento e distribuicdo de gametas, tecido germinal e embrides deve ter qualificacdo
especifica para tais fungoes.

1.2.1. Equipa médica

O Director do centro sera obrigatoriamente um médico especialista em Ginecologia/Obstetricia, em
Genética Médica, em Endocrinologia ou em Urologia, reconhecido pela Ordem dos Médicos, com
experiéncia minima de trés anos na area da PMA. A equipa médica deve ser constituida por, pelo
menos, dois médicos especialistas em Ginecologia/Obstetricia, reconhecidos pela Ordem dos
Médicos podendo um deles ser o Director.

Nos casos em que um centro se candidate exclusivamente a congelagéo de espermatozdides ou
tecido testicular e de ovécitos ou tecido ovarico, para uso dos préprios pacientes e/ou para a doagdo
de gémetas masculinos e femininos, ndo ha necessidade de existéncia de especialista em
Ginecologia/Obstetricia, devendo o Director ser um médico com experiéncia minima de trés anos na
area da PMA.

Os centros deverdo assegurar o apoio de médico(s) especialista(s) de outras especialidades
(nomeadamente Urologia, Anestesia, Genética Médica) sempre que as normas da boa pratica clinica
0 imponham.

Os centros autorizados a praticar PMA deverdo assegurar o apoio de médico especialista em
Psiquiatria ou de psicdlogo clinico.
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1.2.2. Equipa de embriologia clinica

Deve ser constituida por, pelo menos, dois técnicos com grau de licenciatura ou superior nas areas
de medicina, biologia, bioquimica ou farmacia, com treino especifico e tempo suficiente de
experiéncia pratica em técnicas de PMA.

De entre os elementos da equipa, um deve ser designado como responsavel pelo laboratério, sendo-
lhe cometidas fungdes de supervisao.

Para serem autorizados a realizar o diagndstico genético préimplantagdo, os centros devem
assegurar a colaboragdo de técnicos em genética molecular e em citogenética molecular, ou
integrando o centro ou através de um protocolo de colaboragdo com um laboratério de Genética
Médica.

1.2.3. Restante pessoal

O pessoal de enfermagem, administrativo e auxiliar deve ser em numero e qualificagéo adequadas
ao tipo e quantidade de actividades executadas no centro.

1.2.4. Pessoal em treino

Os médicos em formagao devem seguir programas estruturados de treino sob supervisdo adequada.
O cumprimento dos objectivos do treino deve ser confirmado pelo Director do centro, com registo
adequado dos paréametros em que baseou a decisao.

A avaliacdo da competéncia de um novo embriologista clinico, nomeadamente na prética de
microinjecgao intracitoplasmatica, deve ser feita pelo responsavel pelo laboratério e aprovada pelo
Director do centro, com registo adequado dos pardmetros em que se baseou a decisédo. O mesmo
procedimento sera necessario para a avaliagdo da competéncia de um embriologista especialista em
bidpsia embrionaria para a colheita de blastomeros ou de glébulos polares.
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1.3. Instalagoes

As instalagdes e as condigbes ambientais devem ser adequadas as especificidades e volume das
actividades. As suas caracteristicas s@o elementos fundamentais para a manutengéo da qualidade e
da seguranga de gametas, tecido germinal e embriées e devem responder as exigéncias de saude e
seguranca de todo o pessoal e utentes envolvidos.

Os centros devem assegurar que as instalagbes estdo adequadas a garantia da privacidade e
conforto dos pacientes, incluindo dos utentes com deficiéncias.

Todos os centros devem estar apetrechados com estratégias de emergéncia equivalentes as usadas
na pratica de qualquer actividade médica e adequadas ao grau de risco envolvido.

As instalagbes dos centros devem estar seguras, nomeadamente contra roubos ou intrusdes, e as
suas areas funcionais (nomeadamente as salas afectas a cultura e/ou a conservagéo de gametas,
tecido germinal e embrides, bem como as que contém os processos clinicos e 0s registos
laboratoriais) devem ter o acesso reservado.

1.3.1. Espacos fisicos

A organizacdo dos locais tem que ter em conta a circulagéo das pessoas (incluindo dos utentes com
deficiéncias), dos produtos, dos materiais limpos e dos desperdicios/lixos, e a eventualidade de
transporte urgente de macas.

As diferentes zonas de trabalho devem estar bem individualizadas.
Os centros devem dispor, no minimo, de:

1. sala de consulta, que ofereca ambiente confortavel, de privacidade, confidencialidade e
auséncia de interrupgoes;

2. sala para recolha de esperma, que ofereca condigdes de higiene, conforto, privacidade,
confidencialidade e auséncia de interrupgdes, com area suficiente para acolher ambos
0s membros do casal;
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3. sala para recolha de ovécitos e tecido germinal, com zona de desinfec¢ao précirirgica;
esta sala podera ser utilizada também para transferéncia de embrides e/ou
inseminagdes artificiais;

4. sala(s) de repouso com condi¢des de conforto e area suficiente para acolher ambos os
membros de cada casal;

5. laboratorio de Andrologia;

6. laboratério de Embriologia, localizado numa sala individualizada, destinada
exclusivamente ao processamento de gametas, tecido germinal e embrides, integrado
na realizagdo de qualquer das técnicas de procriagéo assistida; deve ser antecedido de
zona de desinfecgao das méos;

compartimento separado para criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides;
gabinete separado de trabalho para o pessoal de laboratério/sala de reunides;
espago para arquivos;

10. outros espacos de apoio (recepgao, area de espera, instalagdes sanitarias, vestiarios;
compartimento para lavagem, preparagéo e esterilizagdo de material, compartimentos
para arrumagao de produtos e materiais limpos e para acumulagéo de “materiais sujos”
até a sua remogao).

1.3.2. Condi¢gdes ambientais

As condigdes de acesso de casais e pessoal tém que ter em conta a necessidade de assegurar, por
todos os meios, a qualidade e seguranga do ambiente do laboratério.

A totalidade da area destinada ao sector laboratorial do centro deve estar afastada de radiacdes
ionizantes (ex. material radioactivo) ou qualquer fonte potencial de infecgdo ou contaminagéo
quimica ou atmosférica.

Laboratorio - As condigdes de funcionamento laboratorial devem assegurar que o processamento
de gametas, tecido germinal e embrides ocorre num ambiente com qualidade de ar especifica que
proteja a qualidade e seguranga daqueles e minimize os riscos de contaminagao e de contaminagéo
cruzada entre amostras.
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Embora a experiéncia acumulada n&o aponte para riscos de contaminagéo virica ou outra por via
aérea, considera-se importante garantir padrdes de elevada qualidade do ar ambiente,
nomeadamente através de sistemas de renovagao e filtragdo do ar - instalagdo de filtros de tipo
HEPA (high-efficiency particulate air) e VOC (volatile organic compounds) no laboratério de
embriologia, sendo desejavel a instalagao de sistemas de pressao positiva do ar.

Compartimento de criopreservacdo - Os gametas, tecido germinal e embrides devem ser
criopreservados e removidos para descongelacdo em condigdes que assegurem a qualidade e
seguranca a todos os niveis.

Dado o risco potencial para o pessoal técnico, resultante de eventual excesso de concentragéo de
azoto no ar, o compartimento deve respeitar regras especificas de seguranca, nomeadamente:

permitir a circulagdo passiva de ar para o seu exterior, junto ao solo;

estar equipado com sistema de detec¢do da concentragéo de oxigénio e respectivo alarme
detector de baixos niveis de oxigénio.
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1.4. Equipamentos

O equipamento e os postos de trabalho devem ser adequados as caracteristicas e volume de
actividade e deve estar assegurada a continuidade da actividade em caso de anomalias de
funcionamento ou avarias subitas.

Lista de equipamentos

e Todo o centro em que é feita recolha de ovécitos por puncao ecoguiada dos ovarios deve estar
equipado, no minimo, com o material seguinte:

- um ecografo com sonda vaginal; a sonda deve estar esterilizada ou protegida por
dispositivo esterilizado;

- material de puncéo de utilizagéo unica;

- um sistema que permita a manutencdo dos liquidos foliculares recolhidos a 37°C até
ao seu processamento no laboratério;

- mesa cirurgica com acesso ginecoldgico;

- equipamento para reanimagao cardiorespiratdria e suporte de vida;

- instrumentos cirurgicos para situagdes de emergéncia;

- estruturas e materiais de uso corrente para apoio a actos de pequena cirurgia;

- cama/ mesa ginecol6gica em sala(s) de repouso.

e Todo o centro em que sejam praticadas técnicas laboratoriais de PMA deve estar equipado, no
minimo, com o material seguinte:

\ Para processamento de esperma com vista a inseminagéo artificial, fertilizac&o in
vitro ou microinjeccdo intracitoplasmatica:
- uma camara de fluxo laminar, de preferéncia vertical;
- uma centrifuga de bancada;
- um microscopio com contraste de fase;
- uma estufa de incubagéo.

\ Para fertilizagdo in vitro e microinjeccdo intracitoplasmética (e além do material
precedente):
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- uma camara de fluxo laminar;

- dois estereomicroscopios com platina aquecida;

- duas platinas de bancada termostatizadas;

- duas estufas de incubagéo adequadas a cultura de gametas e embrides;

- microscopio de inversdo, com base antivibratoria, platina termostatizada, com
dispositivos de micromanipulagdo sendo desejavel que o centro, no caso de possuir
apenas um destes microscopios, assegure protocolo de colaboragdo com um centro
préximo, para recurso em situagao de avaria.

< Para crioconservacao de gametas, tecido germinal e embrides:
- um sistema de selagem de palhetas / criotubos com garantia de estanquicidade;

aparelho automatizado, programéavel, de congelacdo e/ou material para vitrificagéo;

- recipiente(s) de armazenamento de tecido germinal e de gémetas;

- recipiente(s) de armazenamento de embrides;

- recipiente(s) de armazenamento de tecido germinal, gdmetas e embrides de utentes
com infecgdes virais;

- recipiente(s) de armazenamento de gametas de dador;

- contentor de azoto liquido de reserva;

- equipamento de transfega de azoto liquido;

- equipamento crioprotector, nomeadamente viseira (que permita a protecgao dos olhos
e da face), avental e luvas.

Requisitos especificos para casais com infecgOes virais - Esta designacdo genérica aplica-se
aos casais em que pelo menos um dos membros tem resultados positivos para os testes referentes
a infecgbes por virus da hepatite B, hepatite C ou VIH.

Para além do cumprimento dos procedimentos particulares enunciados em 11.4.1, nos centros
candidatos a tratar doentes nestas circunstancias € indispensavel que exista o seguinte
equipamento especifico:

- uma camara de fluxo laminar vertical de seguranca bioldégica de classe Il que
assegure uma protecgao eficaz do manipulador (o processamento de esperma, nestes
casos, deve ser obrigatoriamente realizado numa camara de fluxo vertical);

- uma centrifuga distinta da que é utilizada para a preparacdo dos espermatozéides
para as técnicas de PMA nos casais nao infectados;
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- uma estufa de incubagéo para preparagao de esperma distinta da que € utilizada nos
casais ndo infectados.

Requisitos especificos de seguranca
e Sistema alternativo de corrente eléctrica que entre em funcionamento automatica e imediatamente
em situagdes de falha de energia e que possua um periodo de autonomia suficiente para garantir a
qualidade dos procedimentos em curso.
e Os recipientes de didxido de carbono, de oxigénio e/ou de azoto deveréo localizar-se fora da area

do laboratorio de embriologia, em instalacéo propria e segura e possuir um sistema de comutacdo
automatica.
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I1.1. Identificacao

Os centros tém o dever de tomar todas as medidas razoaveis para assegurar a correcta identificacéo
das pessoas tratadas, pelo que se devera recorrer a documento com fotografia, do qual conste a
respectiva data de nascimento. O modo como foi feita a verificagdo deve ser registado e assinado
pela pessoa que a realizou.

No caso de ciclos terapéuticos com dadiva entre parceiros, sempre que a recolha de esperma seja
efectuada fora das instalagdes do centro, a amostra devera ser obrigatoriamente entregue pelo
originario do produto biologico.

I1.2. Informacgao e consentimento

Os centros devem assegurar que antes de ser iniciado qualquer tratamento, doagdo ou
criopreservacdo de gametas, tecido germinal ou embrides, ou de ser dado o consentimento para tais
técnicas, os pacientes recebem informagéo oral e escrita adequada explicando as implicacdes
médicas da sua decisdo. Os centros devem ter em conta que um consentimento s pode ser
considerado se for dado voluntariamente (sem pressdes que constituam influéncia inaceitavel para a
aceitagdo do tratamento) e por pessoas com capacidade para consentir na execugdo de tal
tratamento.

Deve ser obtido consentimento escrito de cada pessoa que receba tratamentos de PMA ou que
fornega gametas ou tecido germinal para uso em tratamento ou preservacdo. Para tal seréo usados
os modelos elaborados pelo CNPMA.

Nunca deverdo ser usados quaisquer gametas, tecido germinal ou embrides sem consentimento
expresso escrito dos seus originarios. Concretamente, no caso de preservagéo de espermatozdides
ou tecido testicular do cdnjuge masculino de um casal candidato a PMA sé deverdo ser usados 0s
gémetas preservados quando o préprio o confirme através de consentimento escrito presencial.
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I1.3. Procedimentos clinicos

11.3.1. Normas clinicas

Devem existir no centro protocolos de actuagdo sobre, pelo menos, 0s seguintes
procedimentos/situacdes, quando aplicavel:

- estimulagao controlada dos ovarios;

- puncao ecoguiada dos ovarios;

- sedagao/ anestesia;

- ressuscitagéo;

- obteng&o cirurgica de espermatozdides ou de tecido germinal masculino;
- inseminacao artificial;

- transferéncia intrauterina de embrides;

- seguimento apds o tratamento;

- sindroma de hiperestimulag&o ovarica.

Apenas sera admissivel iniciar um novo ciclo de fertilizagdo in vitro ou de microinjec¢do
intracitoplasmatica no caso de ndo haver embribes crioconservados desse casal.

O numero de embrides a transferir para o Utero deve ser de um ou dois, devendo 0 numero maximo
de trés embrides ser considerado apenas em situagdes de caracter excepcional que, pela sua
propria natureza, terdo necessariamente que corresponder a uma proporcao diminuta da totalidade
das transferéncias de embrides.

Nenhum centro pode, em circunstancia alguma, deixar de proporcionar aos utentes os exames
realizados ou os respectivos relatorios pormenorizados, de modo a evitar a sua eventual repeticao
desnecessaria decorrente da mobilidade frequente dos casais por mais do que um centro.

11.3.2. Processo clinico

O processo clinico de um casal que efectua técnicas de PMA tem obrigatoriamente que incluir:
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a) Elementos anteriores ao recurso a PMA:

- identificagdo de ambos os membros do casal (de acordo com II.1);

- declaragdo sob compromisso de honra, subscrita pelos dois membros do casal, de
que se encontram em situagéo prevista nos n.os 1 e 2 do art. 6.° da Lei n.° 32/2006, de
26 de Julho, de acordo com modelo elaborado pelo CNPMA;

- consentimento informado de ambos os membros do casal através de assinatura do
documento oficial, de acordo com 0 modelo elaborado pelo CNPMA.

b) Elementos clinicolaboratoriais:

- aindicagdo para a técnica concreta;

- 0resumo de técnicas de PMA efectuadas noutros centros e seus resultados;

- 0s resultados dos testes de rastreio obrigatérios (11.3.3);

- 0s tratamentos efectuados no centro e a resposta ovarica a estimulagao;

- atécnica efectuada e a data da sua concretizagéo;

- 0 numero e caracteristicas dos gémetas processados e dos embrides resultantes
(excepto, em relagao aos embrides, se inseminagao artificial);

- a data da inseminacdo ou da transferéncia de embrides e, neste caso, o nimero de
embrides transferidos;

- adata da congelagao e o numero e caracteristicas dos embriées congelados, se for o
caso;

- em situacdes de gravidez, informacdo sobre a sua evolugdo e sobre o estado de
saude do ou dos recém-nascidos.

c) Copia da informagdo entregue ao casal com dados clinicos e laboratoriais do
tratamento efectuado, que deve incluir, no minimo:

- o numero do ciclo de tratamento realizado naquele centro;

- o tipo de estimulagéo dos ovarios;

- 0 nUmero e caracteristicas dos gametas e, no caso de FIV ou ICSI, o nimero dos
ovocitos, inseminados ou microinjectados;

- 0 numero de ovocitos fecundados e o numero dos respectivos pronucleos;

-0 numero total de embrides obtidos, transferidos e congelados (incluindo o protocolo
de congelagao), se for o caso;

- as eventuais técnicas particulares usadas;
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- todos os elementos adicionais que se considerem Uteis para a futura condugédo da
situagao clinica.

d) Elementos relativos a eventuais incidentes ou reac¢des adversas graves.

11.3.3. Rastreios nas situagoes de dadiva entre parceiros

Nos casais candidatos a técnicas de PMA ¢ obrigatdria a pesquisa, em ambos 0os membros do casal,
de marcadores biologicos de infecgéo por:

VIH (Ac. anti-VIH1 e VIH));

hepatite C (Ac. anti-VHC);

hepatite B (Ag Hbs, Ac. anti-HBc);

sifilis; e

pesquisa de anticorpos anti-HTLV I/ll (em doentes que vivam ou sejam provenientes de

regibes com incidéncia elevada ou em que 0s parceiros sexuais ou 0s pais sejam originarios
dessas regioes).

Sé&o, por vezes, necessarios estudos especificos em fungao de historia de viagens ou exposicoes
particulares dos pacientes, tais como RhD, malaria, CMV, T. cruzi.

A pesquisa deve ser efectuada dentro dos 6 meses que precedem a execugado da técnica de PMA se
se trata da primeira determinagao e, posteriormente, sempre que o intervalo entre determinagdes for
superior a 12 meses.

No caso de positividade de alguma anélise deverdo ser tomadas as atitudes consideradas
clinicamente adequadas.

Os casais com marcadores virais positivos poderdo ser tratados se forem cumpridas as normas
enunciadas nas DisposicOes especificas para casais com infecgdes virais.

Nas situacdes de autoconservagdo de gametas ou tecido germinal deverdo ser efectuados, por
rotina, os testes enunciados atras. No caso de autoconservagdo de urgéncia, tudo devera ser feito

Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida — Assembleia da RepUblica - Palacio de Sdo Bento — 1249-068 LISBOA

19/28



) CnpMagssges

para conhecer o estado serolégico antes do processamento e do acondicionamento de gadmetas ou
tecido germinal no laboratdrio.

11.4. Procedimentos laboratoriais

Devem existir manuais detalhados e actualizados com todos os procedimentos referentes as
técnicas efectuadas no centro.

Devem ser estabelecidos também procedimentos operativos escritos que garantam que:

e O processamento de gametas, tecido germinal e embrides é executado em ambiente com
qualidade de ar adequada e condigdes Optimas de assepsia.

e S&o tomadas medidas gerais que constituem a base de uma pratica laboratorial segura,
nomeadamente o uso de vestuario de laboratério, luvas livres de pd de talco, calgado
exclusivo ou protecgéo para os sapatos, mascaras e toucas nas salas de laboratério.

e Todo o equipamento critico é identificado, validado, regularmente inspeccionado e sujeito
a manutencdo preventiva de acordo com as instrugdes dos fabricantes. Em todos os
equipamentos e materiais que afectam parametros criticos do processamento e da
conservagao de gametas, tecido germinal e embrides, devem ser estabelecidos sistemas de
monitorizagdo, alertas, alarmes e, se necessario, acgbes correctivas que detectem
disfungdes e defeitos, de forma a garantir a manutengéo dos parametros criticos dentro de
limites adequados. Todos os actos de manutengao preventiva, de acgdes correctivas e todas
as disfungdes, devem ser obrigatoriamente registadas.

11.4.1. Disposigoes especificas para casais com infecgoes virais

Esta designagao genérica aplica-se aos casais em que pelo menos um dos membros tem resultados
positivos para os testes obrigatdrios de rastreio descritos em 11.3.3.

Nestas situagOes, é indispensavel a existéncia de procedimentos especificos que reduzam ao
minimo os riscos de contaminagdo do pessoal envolvido e dos embrides (e, em Ultima analise, das
criangas a nascer). E, por outro lado, também indispensével evitar, a todo o custo, o risco de
contaminacdo de gametas e embrides dos casais sem infecgdes virais.
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No caso de utente do sexo feminino com infecgdo por algum dos virus referidos, devera ser
estabelecido um circuito de processamento de gametas e de embribes dissociado do circuito
habitual para os materiais bioldgicos dos restantes casais. Deste modo, qualquer centro que se
candidate a desenvolver esta actividade devera criar areas de colheita de ovdcitos, de actividade
laboratorial e de transferéncia de embrides separadas das restantes.

A opinido escrita do médico especialista em relagéo a infeccdo em causa que acompanha o/a utente
é obrigatéria antes de se iniciar qualquer tratamento de PMA. Nesse relatério, datado de menos de
seis meses antes da concretizagdo da PMA, o especialista deve confirmar que a situagao clinica
do/a doente e 0 seu prognostico permitem a realiza¢do do tratamento.

No caso de utente do sexo masculino infectado com VIH, VHB e/ou VHC devera ser realizada a
lavagem dos espermatozoides com os meios e os gradientes de densidade adequados. Nos casos
de infecg¢do por VIH, parte da amostra lavada deve ser criopreservada. A outra porcdo deve ser
analisada por biologia molecular. S6 nos casos de andlise negativa, a amostra criopreservada
podera ser utilizada nos tratamentos de PMA.

Sempre que o parceiro masculino esteja infectado por VIH e/ou VHC, o parceiro feminino néo
infectado deve fazer um rastreio imediatamente antes do inicio dos tratamentos. Esse rastreio deve
ser repetido 1, 3 e 6 meses ap6s a pungdo ou inseminagdo se ndo resulta gravidez. No caso de
gravidez, o seu follow-up viral deve ser efectuado por especialista.

A infecgéo por VHB considera-se existir sempre que num dos membros do casal o antigénio HBs
seja positivo (qualquer que seja o resultado da investigagdo do ADN do VHB), ou o anticorpo
antiHBc seja positivo e a pesquisa de ADN do VHB seja positiva.

N&o serdo necessarias precaugdes especificas no circuito laboratorial nos casos em que, apesar de
a serologia ser positiva para o VHC, forem negativas duas determinagdes da virémia, espagadas de
pelo menos um més e/ou realizadas mais de 6 meses apds a paragem de um tratamento antiviral.
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I1.5. Registos

E obrigatdrio o registo de dados referentes a todas as técnicas de PMA.
Esses registos devem ser completos e constituir uma representagéo verdadeira dos resultados.

Os registos devem incluir os dados clinicos e laboratoriais € 0s elementos necessarios para
assegurar a rastreabilidade de todos os gametas, tecidos germinais e embrides produzidos,
processados, armazenados ou distribuidos.

Os dados relativos 8 PMA devem ser conservados nos centros de PMA por um periodo de 30 anos
apods o final da sua utilizagao clinica, em suporte de papel e/ou por meios informatizados, de modo a
preserva-los de qualquer acidente e a assegurar a sua estrita confidencialidade.

Os centros sdo também responsaveis pela sensibilizagdo dos casais para a importancia de
fornecerem os dados referentes as criangas nascidas das técnicas de PMA, sendo garantido o
anonimato da informagdo. Nesse sentido, os centros devem entregar a cada casal um modelo de
relatério médico, a preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro, descrevendo
as condigbes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, bem como um outro modelo de
relatorio médico a ser devolvido ao centro depois de preenchido pelo pediatra ou médico de familia
assistente, no final do primeiro ano de vida da crianga. Estes modelos de relatério médico
obedecerao aos parametros definidos pelo CNPMA.

O acesso aos registos deve ser restrito ao Director do centro e a quem por este estiver
expressamente autorizado, devendo, no que respeita aos auditores, ser usado o codigo do utente,
para preservar o anonimato das pessoas envolvidas. Esta garantia sera devidamente comunicada a
cada casal.

Os dados sobre a actividade do centro, com nUmero, tipo, caracteristicas e resultado dos
tratamentos efectuados, deverao ser enviados anualmente para 0 CNPMA, de acordo com normas a
publicar.
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11.6. Rastreabilidade

Os centros devem assegurar que todos os gametas, tecido germinal e embrides sdo rastredveis
desde a sua obtencéo até ao tratamento dos pacientes.

Assim, o centro deve estabelecer procedimentos operativos documentados que garantam:

a identificacdo precisa de pacientes, parceiros ou dadores terceiros e dos respectivos
gémetas, tecido germinal e embrides;

que s@o mantidos registos de tecido germinal, gdmetas e embrides recebidos, processados,
armazenados e distribuidos;

que sdo mantidos registos dos meios de cultura, produtos, equipamentos e materiais usados
na recepgao, processamento, conservagao e distribuicdo de tecido germinal, gémetas e
embrides, de modo a estabelecer a sua relagdo com cada tratamento;

que s&o mantidos registos indicando cada e todas as ocasides em que os géametas, tecido
germinal e embrides sé&o manipulados e por quem;

que os produtos em quarentena, ndo em quarentena e rejeitados s@o claramente
diferenciados em todas as fases do seu processamento;

que cada tubo, caixa de cultura ou palheta contendo gémetas, tecido germinal ou embrides
é portador da identificagdo do casal ou da pessoa de que provém; no caso de dadores
terceiros devera, obrigatoriamente, ser usado um cédigo especifico.

Para permitir uma adequada rastreabilidade, s6 em condi¢cbes excepcionais (que devem ficar
registadas e justificadas) dever@o ser transferidos em simultineo embrides com origem em
fertilizacdo in vitro e microinjecgao intracitoplasmatica.

11.6.1. Transporte de gametas, tecido germinal e embrides

Sempre que haja transporte de gdmetas (por exemplo, pungédo dos ovarios em instituicdo diferente
da do laboratorio), tecido germinal ou embrides, estes sdo acompanhados do conjunto de
informagdes referidas acima, de modo a permitir a sua rastreabilidade.
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O transporte de gametas, tecido germinal e embrides, de um centro para outro, deve ser efectuado
em contentor adequado para o transporte de materiais bioldgicos e que garanta a seguranga e
qualidade do material transportado.

A identificacdo do conteudo deve ser feita de modo a evitar alteragdes ndo autorizadas. Deve ser
acompanhado da seguinte informag&o adicional:

identificacdo do centro de origem e contacto directo, em caso de problemas;

identificacdo do centro onde deveréa ser entregue e contacto directo;

identificacdo da entidade transportadora e contacto directo;

data e hora de inicio do transporte e limite para a preservacdo adequada do produto nas

condi¢des concretas de transporte;

especificagdes quanto a condigdes relevantes de transporte;

data e hora da obtengéo do tecido germinal, gémetas e/ou embrides;

identidade do dador intraconjugal ou cddigo de identificagdo do dador terceiro;

identidade da pessoa a quem se destina.

O centro deve estabelecer um procedimento de recepgédo de gametas, tecido germinal ou embrides
provenientes de outro centro, para assegurar que:
os requisitos de informacdes especificas referentes aos produtos recebidos sdo cumpridos;
os produtos chegam em condi¢des adequadas a sua seguranca e qualidade.

I1.7. Dadores terceiros

11.7.1. Avaliagao e selecg¢ao de dadores terceiros

A seleccdo dos dadores deve ser feita com base na idade, saude e antecedentes médicos
fornecidos num questionario e confirmados mediante entrevista pessoal realizada por médico com
experiéncia. A adequacao do dador deve ser analisada tendo em especial conta:

os limites de idade (ndo é aceitavel um dador masculino com mais de 45 anos nem uma

dadora de ovécitos com idade superior a 35 anos);

a historia pessoal e familiar de doengas hereditarias;

a historia pessoal de doengas infecciosas transmissiveis;
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as implicagdes para a saude de dadoras resultantes da hiperestimulagcdo ovarica ou os
riscos associados ao procedimento de colheita de dvulos;
as consequéncias psicoldgicas de se ser dador.

Os centros devem assegurar que 0s potenciais dadores:
recebem toda a informagéo adequada;
compreendem que a doacdo de gametas € voluntéria, de caracter benévolo, e ndo
remunerada (embora possam receber uma compensagdo estritamente limitada ao
reembolso das despesas efectuadas ou dos prejuizos directa e imediatamente resultantes
da dadiva, nos termos do art. 9.° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, com a redacgéo que foi
dada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho).
assinam o consentimento informado;
sdo submetidos aos testes de rastreio obrigatérios, sendo registados os seus resultados.

11.7.2. Rastreios em dadores terceiros

Apds a obtencdo do consentimento, deve proceder-se ao rastreio genético para determinacéo de
genes que, de acordo com dados cientificos, tenham uma maior prevaléncia resultante da origem do
potencial dador e a uma avaliagdo do risco de transmissdo de doencgas hereditarias, que se sabe
estarem presentes na familia.

Nos potenciais dadores terceiros € obrigatéria a pesquisa, no sangue ou plasma, de marcadores
biologicos de infecgéo por:

VIH (Ac. anti-VIH1 e VIH2);

hepatite C (Ac. anti-VHC);

hepatite B (Ag. Hbs, e Ac. anti-HBc);

sifilis; e

pesquisa de anticorpos anti-HTLV I/ll (em dadores que vivam ou sejam provenientes de

regibes com incidéncia elevada ou em que 0s parceiros sexuais ou 0s pais sejam originarios
dessas regides).

Sé&o, por vezes, necessarios estudos especificos em fungao de historia de viagens ou exposicoes
particulares dos dadores, tais como RhD, malaria, CMV, T. cruzi.
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No caso de doacdo de esperma, as dadivas devem ficar em quarentena, no minimo, durante 180
dias. Apds o decurso desse periodo devem ser repetidas as andlises (com excepgdo dos
marcadores HTLV I/ll) em nova amostra de sangue. As amostras de esperma s6 poderdo ser
utilizadas apds o segundo resultado negativo para os virus VIH1, VIH2, VHB e VHC e sffilis.

Os dadores de esperma devem ainda ter pesquisa negativa de Chlamydia numa amostra de urina
analisada pela técnica de amplificagé&o de acidos nucleicos.

No caso de doacgdo de ovocitos, o segundo controlo é realizado imediatamente antes do inicio da
estimulacdo ovarica. Ndo se procede a transferéncia dos embrides caso os resultados desse
controlo sejam positivos.

No caso de doagédo de embribes, sdo efectuados aos membros do casal dador os testes referidos
em 11.3.3 pelo menos 6 meses depois da data da congelagéo.

11.7.3. Processo clinico

Para cada dador registado no centro onde é feita a doagdo deve haver um processo clinico
especifico, em papel e/ou informatico, apenas acessivel ao Director do centro ou ao pessoal de
saude por este designado, contendo:
A identificagdo (nome completo, data de nascimento e sexo).
Consentimento escrito.
Codigo de identificacdo unico. Esse codigo deve ser usado para identificar todos os
produtos bioldgicos originarios desse dador. A identificacdo completa e o respectivo codigo
atribuido devem ser comunicados ao CNPMA.

Num outro processo devem constar, em regime de anonimato, todas as informagdes relativas aos
critérios de seleccdo (compreendendo os resultados dos inquéritos, exames fisicos e testes de
rastreio), bem como os seguintes elementos adicionais:

a) em caso de doacdo de esperma:
- data da recolha do esperma;
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- parametros de qualidade espermatica;

- resultados dos testes de descongelagao;

- numero de palhetas/criotubos conservados;
- adata de saida do esperma para receptores;
- 0 numero de palhetas/criotubos saidos.

b) em caso de doacdo de ovoécitos

- 0 protocolo de estimulagdo e o seu resultado;

- adata da puncao;

- 0 numero, maturidade e qualidade de ovdcitos recolhidos e doados;

- 0 numero e qualidade dos embrides obtidos e transferidos;

- se se tratou de estimulagao ovarica especificamente para doagéo ou doagao de ovocitos
em numero excedentario aos utilizados pela dadora no seu ciclo de FIV (doagdo por
partilha).

11.7.4. Procedimentos adicionais

e Deve ser estabelecido um sistema que permita conhecer o numero de criangas nascidas de um
mesmo dador bem como as caracteristicas de saude dessas criangas. Essa informagéo € inscrita no
dossier especifico do dador.

E aconselhavel que cada dador masculino ndo possa dar origem a mais de 8 gravidezes de termo.

Cada dador feminino ndo pode efectuar mais do que trés dadivas ao longo da vida
independentemente da doagéo resultar ou ndo em gravidez. O intervalo entre as doagbes deve ser
superior a 6 meses.

e Todo o dador deve ser avisado de que € seu dever informar o centro onde foi feita a doagéo se
vier a saber que sofre de uma doenga genética ndo suspeitada anteriormente ou que é portador de
um gene causador de uma doenga grave. O centro dard conhecimento dessa informagao aos
centros utilizadores para onde foram enviados gametas ou embrides originados desse dador.
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Quando tomar conhecimento (por exemplo, através do nascimento de uma crianga afectada) de que
um dador tem uma doenga genética ndo suspeitada anteriormente ou é portador de um gene
causador de doenga grave, o centro utilizador:
notificara o centro de origem dos gadmetas ou embrides e 0 CNPMA;
informara os utentes que tenham recebido tratamento com gametas ou embriées do mesmo
dador se esse tratamento resultar no nascimento de criangcas e disponibilizara o
aconselhamento adequado;
tomara as medidas adequadas ao fornecer essa informacéo a uma mulher que possa estar
gravida como resultado de tratamento com gémetas ou embrides do dador.

Nessas circunsténcias, o centro de origem dos gametas ou embrides tem que informar de imediato
todos os outros centros que tenham recebido gametas ou embrides do mesmo dador e ponderar
fornecer ao dador informagéo sobre a situagdo detectada, sob superviséo de geneticista clinico, e,
se tal for decidido, referencié-lo para um sistema médico de acompanhamento especializado.

e No caso da criopreservacdo de gametas para uso proprio, e de acordo com os termos do
consentimento informado, os pacientes serao esclarecidos de que apos trés anos, e na auséncia de
uma declaragdo assinada a solicitar um novo periodo de criopreservagdo, as amostras serao
destruidas ou utilizadas para fins cientificos.

11.8. Incidentes e reaccdes adversas

O centro devera estabelecer, implementar e aplicar um sistema de notificagdo de incidentes e
reacgOes adversas graves verificados nos dadores (entre parceiros ou terceiros), inclusive as que
possam influenciar a qualidade e a seguranga das células reprodutivas, e na aplicagdo clinica de
gametas e embrides. O Director do centro é responsavel por essa notificagdo devendo usar o
formulario constante do correspondente Anexo da Lei que procede a transposi¢do das Directivas
2004/23/CE, de 31 de Margo de 2004, 2006/17/CE, de 8 de Fevereiro de 2006 e 2006/86/CE, de 24
de Outubro de 2006.
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