CNPMA/PNSR – versão de 4 de Julho
PAGE  
[image: image1.png]isualizador, de imagens e de fax do Windows.

©
cnpma

©
cnpma

conselho
nacional de
procriagao
medicamente
assistida

O
@ CI’] ma conselho nacional de
procriagdo medicamente assistida

IE3

Q0| =& y|p

an|XSHE @




 


NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES E REACÇÕES ADVERSAS GRAVES

(artigo 11.º da Lei n.º 12/2009, de 26 de Março)

Os centros de PMA devem estabelecer, implementar e aplicar um sistema de notificação, investigação e registo de incidentes e reacções adversas graves que possam interferir na qualidade e segurança de tecidos e células.
O director do centro é responsável por notificar ao CNPMA todas as reacções adversas ou incidentes graves, bem como de apresentar um relatório com a análise das causas e consequências e as medidas adoptadas.
São considerados incidentes e reacções adversas graves de notificação obrigatória quando se verifique que “possam interferir na qualidade e segurança de tecidos e células e possam ser atribuídos à colheita, análise, processamento, armazenamento e distribuição de tecidos e células, bem como a qualquer reacção adversa grave observada durante ou após a aplicação clínica, que possa estar relacionada com a qualidade e a segurança dos tecidos e células” (n.º 1, artigo 11.º da Lei n.º 12/2009, de 26 de Março).

Em relação à PMA, para além do expresso no ponto n.º 5 do artigo 11.º - “qualquer tipo de identificação incorrecta ou troca de gâmetas ou embriões é considerado como um incidente adverso grave” -, este Conselho considera incidentes graves e merecedores de notificação situações como contaminação de meios de cultura, acidentes com pessoas e/ ou problemas com instrumentos ou equipamentos que possam pôr em causa a qualidade e a segurança das células.
Para efeitos de notificação de incidentes e reacções adversas graves devem ser utilizados modelos próprios (uma ficha por cada incidente/reacção) (anexo IX, Lei n.º 12/2009, de 26 de Março). Foram definidos modelos legais únicos para a notificação de incidentes e reacções adversas decorrentes da aplicação de tecidos e células de origem humana, pelo que existem na ficha de biovigilância conceitos não aplicáveis às células reprodutivas.
A notificação dos incidentes e reacções adversas graves é feita por e-mail (para o endereço cnpma.correio@ar.parlamento.pt), através do envio da ficha de biovigilância devidamente preenchida e assinada. Nas situações em que o incidente possa ter efeitos para além do centro onde ocorreu, deve proceder-se a uma notificação com carácter de urgência, que não deverá exceder as 48 horas após a constatação da ocorrência. Nas demais situações é desejável que, até ao dia 15 de cada mês, se proceda à notificação das ocorrências observadas no mês anterior.  
O incumprimento do dever de notificação constitui uma contra-ordenação muito grave, nos termos do disposto na alínea n) do n.º 4 do artigo 27.º da Lei n.º 12/2009, de 26 de Março.


	FICHA DE BIOVIGILÂNCIA

INCIDENTES


	QUEM DECLARA
	
	DATA______/______/________

	SERVIÇO
	
	

	INSTITUIÇÃO
	
	

	GABINETE DE COORDENAÇÃO
	
	


	I. PESSOA QUE NOTIFICA

	1.1 Identificação
	1.2 Contactos

	Nome:
	Telefone:           

	Cargo:
	Telemóvel:

	Serviço:
	Fax:

	
	E-mail:

	
	Endereço:


	II. TECIDO, CÉLULAS, ÓRGÃO OU OUTRO PRODUTO RELACIONADO

	2.1 Natureza do enxerto ou do produto posto em contacto com o enxerto

	Órgão:
	Tecido:

	Célula:
	Produto relacionado:

	2.2. N.º de identificação (referência, Lote):





	FICHA DE BIOVIGILÂNCIA

INCIDENTES


	III. DESCRIÇÃO DO INCIDENTE

	3.1 Data de detecção do incidente ______/______/________


	3.2 Tipo de incidente. Descrição:

	3.3 Classificação do incidente:

	Fase em que ocorreu o incidente
	CAUSA DO INCIDENTE

	
	Falta de documentação
	Défice

de Identificação
	Falha no equipamento
	Falha em material
	Erro Humano
	Outros (especificar)

	Selecção do dador
	
	
	
	
	
	

	Colheita
	
	
	
	
	
	

	Análises Laboratório
	
	
	
	
	
	

	Transporte
	
	
	
	
	
	

	Processamento
	
	
	
	
	
	

	Armazenamento
	
	
	
	
	
	

	Distribuição
	
	
	
	
	
	

	Outros (especificar)
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	IV. ANÁLISES. ACÇÕES CORRECTIVAS E PREVENTIVAS

	4.1 Investigações e conclusões

	4.2 Descrição das medidas aplicadas

	4.3 Data da Comunicação ______/______/________

4.4 Entidade a quem foi feita a Comunicação:


	Data e Assinatura de quem preencheu esta ficha
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