selh INSPEGAO-GERAL DAS ATIVIDADES EM SAUDE

ID do Centro de PMA:

RASTREABILIDADE

O centro deve assegurar que todos os gametas, tecidos gonadais e embrides sdo rastreaveis desde a sua obtencdo até ao tratamento dos beneficiarios. Para
o efeito, o centro deve implementar um sistema de identificacdo que garanta a rastreabilidade de todos os tecidos e células colhidos, processados,
armazenados, distribuidos e aplicados, e assegurar a conservacdo dos dados, salvaguardando a confidencialidade.

Requisitos Sim N3o Parcial/e N/A Observagdes

O centro dispde de um sistema que permite identificar os gametas,
tecido gonadal e embrides desde a colheita até ao tratamento e/ou
eliminagdo?

O centro assegura a rastreabilidade das células reprodutivas de
dador/a através da aplicagdo do cédigo de dadiva/Cédigo Unico
Europeu (SEC) e dos respetivos codigos de aplicagdo?

O centro garante a conservacgdo dos dados necessarios para assegurar
a rastreabilidade, assegurando a sua confidencialidade?

E permitida a colheita de gdmetas masculinos fora do centro?

Estd assegurada a identificagdo dos pacientes, parceiros e dos
respetivos gametas, tecidos gonadais e embrides?

Sdo mantidos registos de gametas, tecido gonadal e embriGes
recebidos, processados, armazenados e distribuidos?

Sdo justificados e mantidos registos das situacdes em que sdo
transferidos em simultaneo embriGes com origem em FIV e ICSI?
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INSPECAD GERAL DAS ATIVIDAGES EM SADE

ID do Centro de PMA:
RASTREABILIDADE
Requisitos Sim N3o Parcial/e N/A Observacgdes

Sdo feitos registos dos meios de cultura, produtos e materiais usados
na recec¢do, processamento, conservagao e distribuicio de gametas,
tecido gonadal e embriGes?

Sdo mantidos registos indicando cada e todas as ocasiGes em que 0s
gametas, tecidos gonadais e embrides sdo manipulados e por quem?

Os produtos em quarentena, os produtos ndo em quarentena e os
rejeitados sdo claramente diferenciados em todas as fases do
processo?

Transporte de gametas, tecido gonadal e embriGes

O centro tem procedimentos estabelecidos para o transporte de
gametas, tecido gonadal e embriGes?

Esta definido um procedimento de transporte que preveja a descri¢cdo
das responsabilidades e das medidas a tomar?
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RASTREABILIDADE

ID do Centro de PMA:

Requisitos

Sim

Parcial/e

N/A

Observagoes

Sdo mantidos registos do material transportado com a seguinte
informacao:
identificacdo do centro de origem e contacto direto, em caso de
problemas;
identificacdo do centro onde deverd ser entregue e contacto
direto; - identificacdo da entidade transportadora e contacto
direto, se aplicavel;
data e hora de inicio do transporte e limite para a preservagao
adequada do produto nas condi¢Bes concretas de transporte;
especificacGes quanto a condigdes relevantes de transporte;
data e hora da obten¢do do tecido gonadal, gdmetas e/ou
embriGes; - identidade do dador intraconjugal ou cédigo de
identificagcdo do dador terceiro;
- identidade da pessoa a quem se destina.

O centro tem procedimento estabelecido para rece¢do de gametas,
tecido gonadal ou embrides provenientes de outro centro, que
assegure que:
os requisitos de informacGes especificas referentes aos produtos
recebidos sdo cumpridos;
os produtos chegam em condi¢des adequadas a sua seguranca e
qualidade.
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