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ID do Centro de PMA:

DADORES TERCEIROS

Devem existir procedimentos normalizados e registos de todo o processo de avaliacdo, selecdo, colheita, andlise, processamento, preservacao,
armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de dadores terceiros.

Requisitos | sim | Nio | Parcialle | N/A | Observagdes

Avaliacao e sele¢ao de dadores terceiros

O centro tem implementado um programa de recrutamento,
avaliagdo e sele¢do de dadores terceiros?

Estdo devidamente documentados protocolos de atuagdo para a
avaliacdo e selecdo de dadores?

O centro tem implementado um sistema de recolha de informacgdo
que inclui a aplicagdo de um questionario e a realizagdo de uma
entrevista pessoal conduzida por médico com experiéncia?

O centro dispde de material informativo para potenciais dadores com
informac0es sobre a dadiva, direitos e deveres dos dadores?

O centro cumpre as disposi¢des legais previstas nosn.”* 1, 3, 5 do
artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, na sua atual redacéo,
e no Despacho n.23192/2017, de 11 de abril, que estabelece as
condi¢cGes de que depende a atribuicdo de compensagdes aos
dadores terceiros?

O centro assegura que os potenciais dadores, depois de informados e
esclarecidos, prestam o consentimento para a doagdo de
espermatozoides/ovécitos?
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Requisitos Sim Ndo | Parcial/e | N/A Observagdes

Rastreios em dadores terceiros

Rastreios Infeciosos

O centro procede a pesquisa obrigatéria de marcadores bioldgicos de
infecdo por:

VIH (Ac. anti-VIH1 e VIH2)?

Hepatite C (Ac.- anti-VHC)?

Hepatite B (Ag Hbs, Ac. anti-HBc)?

Sifilis?

O centro procede a pesquisa de anticorpos anti-HTLV I/1l em utentes
gue vivam ou sejam provenientes de regides com elevada prevaléncia
OU em que 0s parceiros sexuais ou os pais sejam origindrios dessas
regides (de acordo com o mapa das regides com elevada prevaléncia
de HTLV-I, do ECDC)?

O centro procede a pesquisa de RhD, maldria, CMV, T.cruzi, em
fungdo da histdria de viagens ou exposicdo dos utentes?

O centro procede a pesquisa Chlamydia numa amostra de urina de
acordo com a técnica de amplificagdo de acidos nucleicos?

Rastreios genéticos

Os candidatos a dadores de gdmetas (ou, nos casos das doengas
previstas, os beneficidrios) foram sujeitos ao conjunto minimo de
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testes genéticos definidos na Deliberacdo sobre “Rastreios genéticos
a realizar aos candidatos a dadores de células reprodutivas”
(Deliberagdo n.2 12/lIl, de 18 de junho de 2021, ou outra que lhe vier
a suceder), nomeadamente:

Anomalias cromossémicas?

Fibrose quistica?

Atrofia muscular espinhal?

X-fragil?

Talassemias e hemoglobinopatias?

Caso tenha sido detetada alguma alteragdo nos testes acima
mencionados, o Centro:
Disponibilizou ao dador uma consulta de aconselhamento
genético)?

e Nostermos da Deliberagdo n212/Ill “Rastreios genéticos a realizar aos candidatos a dadores de células reprodutivas” este parametro sé é aplicavel a dadivas
posteriores a 1 de setembro de 2021.
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Requisitos Sim Ndo | Parcial/e | N/A Observagdes

Rastreios em dadores terceiros

No caso de doagao de ovdcitos:

E feito um segundo controlo imediatamente antes do inicio da
estimulagdo ovdrica (exceto se tiverem decorrido menos de trés
meses em relagdo ao primeiro controlo)?

O centro exclui do processo de doagdo todos as candidatas a
dadoras com analise positiva para qualquer dos virus rastreados,
incluindo HTLV?

No caso de doagdo de espermatozoides:

O centro procede a quarentena (no minimo de 180 dias)?

Ap0ds o periodo de quarentena sdo repetidas as andlises em nova
amostra de sangue (exceto os marcadores HTLV I/11)?

O centro exclui do processo de doagdo todos os candidatos a
dadores com analise positiva para qualquer dos virus rastreados,
incluindo HTLV?
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Requisitos Sim Nio | Parcialle | N/A Observagdes

Processo clinico e procedimentos adicionais

O centro procede ao registo da informag¢do do dador em dois
processos distintos?

Processo clinico restrito

E criado um processo clinico especifico para cada dador, de acesso
reservado (ao diretor ou aos profissionais em quem este delegue esta
fungdo) contendo:

Os seguintes elementos de identificacdo do/a dador/a:
Nome
Data de nascimento
Pais de nacionalidade
N.2 de identificagdo civil (ou passaporte no caso de dador de
nacionalidade ndo portuguesa)
N.2 de identificac¢do fiscal (apenas para os dadores de
nacionalidade portuguesa)

O consentimento informado devidamente assinado?

Todas as informagdes relativas aos critérios de selegao
(compreendendo os resultados dos inquéritos, exames fisicos e
testes de rastreio)?

Documentacdo relativa a atribuicdo das compensacoes

5/10




INSPECAD: GERAL DIAS ATVDAES EM SAIDE

ID do Centro de PMA:
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Requisitos Sim Nio | Parcialle | N/A Observagdes

Processo clinico e procedimentos adicionais

Processo clinico

E criado um processo clinico, anénimo, contendo o cédigo de
dadiva/Cédigo Unico Europeu e as informagdes seguintes relativas ao
ato de doacdo.

Existem folhas de registo para a doa¢do de esperma com a seguinte
informacao:

data(s) da(s) colheita(s) de esperma ?

Parametros de qualidade espermatica de cada colheita?

Numero e identificacdo de palhetas/criotubos conservados por cada
colheita?

Cdédigo de dadiva. Este cddigo deve ser usado para identificar todas
as amostras provenientes das colheitas efetuadas no ambito dessa
doacdo

Existem folhas de registo para a doagdo de ovécitos com a seguinte
informacao:

Protocolo de estimulagdo e resultado?

Data da puncao?

Numero, maturidade e qualidade de ovdcitos recolhidos e doados?

Cédigo de dadiva. Este cddigo deve ser usado para identificar todos
os ovocitos dessa doacdo
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procriaca
medicamente
assistida

Caso se tenha tratado de estimulagdo ovdrica especificamente para
doagdo ou doagdo por partilha.
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Processo clinico e procedimentos adicionais

Se se tratou de estimulagdo ovarica especificamente para doagdo ou
doagdo por partilha.

O centro procede a verificagdo do numero de ddadivas anteriores de
cada dadora (até ao maximo de 4 ciclos de doagdo)?

O centro procede a verificagdo do intervalo minimo definido entre
doac¢Ges da mesma dadora (3 meses)?

O centro tem definido um procedimento que assegure a comunicagdo
com centros de origem ou recetores de gdmetas ou embrides quando
se verifique uma situagdo de doenca genética do dador néo suspeitada
anteriormente e comunica com centros recetores de gametas ou
embriGes quando confirmada?

O centro procede ao registo da atribuicdo aos dadores de células
reprodutivas das compensacgdes previstas no n.2 3 do artigo 22.2 da Lei
n.2 12/2009, de 26 de margo, fixadas no Despacho n.2 3192/2017, de
11 de abril, do Ministério da Satde, conforme Deliberacdo 11-111/2021?
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Distribuicdo/importacdo de células reprodutivas

O centro esta autorizado pelo CNPMA para a distribuicdo/importacdo
de células reprodutivas, nos termos da deliberacdo n.2 8/2020 e
mantém o registo dessa autorizagdo?

O centro tem registo da entidade(s) fornecedora(s) que certifiquem
que:

O Banco de Tecidos e Células de origem assegura os requisitos de
rastreabilidade exigidos pelo CNPMA?

O Banco de Tecidos e Células de origem dispde de um sistema de
notificacdo de reagGes e incidentes adversos graves equivalentes
ao previsto na Lei?

Declaragdo do Centro/Banco de origem indicando que o risco de
infecdo por virus SARS-CoV-2 foi avaliado no/a dador/a?

O centro procede a solicitagao prévia de informagdo junto dos
centros nacionais distribuidores ou exportadores sobre a
disponibilidade de gametas para distribuicdo (atentas as
caracteristicas compativeis com a necessidade)?
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Distribuicdo/exportacdo de células reprodutivas

O centro estd autorizado pelo CNPMA para a distribui¢do e/ou
exportacdo de células reprodutivas, nos termos das deliberages n.°*
7-111/2020 e mantém o registo dessa autorizagdo?

O centro mantém registo da comunicagdo aos demais centros
nacionais que realizem técnicas de PMA que tem disponibilidade de
gametas para distribuicdo ou exportagao?
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