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NOTA INTRODUTORIA

A Lein.2 32/2006, de 26 de julho (que teve a sétima alteracdo com a Lei n.2 48/2019, de
8 de julho), instituiu o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA)
e cometeu-lhe uma vasta gama de fungdes entre as quais se inclui a definicdo dos
necessarios requisitos de qualidade e seguranga a cumprir pelos Centros em que estas
técnicas sejam efetuadas, Centros esses que estdo obrigados a prestar aconselhamento
e tratamento adequados aos pacientes, a registar e fornecer dados ao CNPMA relativos
a esses tratamentos.

O presente Regulamento foi elaborado tendo por base as normas legais em vigor
incluindo as diretivas europeias sobre dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacao, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana
(2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo, 2006/17/CE, da
Comissdo, de 8 de fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de outubro, alterada pela
Diretiva 2015/565 da Comissdo de 8 de abril, Diretiva 2012/39/EU, da Comiss3o, de 26
de novembro, e Diretiva 2015/566 da Comissdo de 8 de abril de 2015 que aplica a
Diretiva 2004/23/CE no que diz respeito aos procedimentos de verificacio da
equivaléncia das normas de qualidade e seguranca dos tecidos e células importados,
transpostas para a ordem juridica interna pela Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, alterada
e republicada pela Lei n.2 99/2017, de 25 de agosto), conceito que abrange gametas,
tecido gonadal e embrides. Estd dividido em duas partes:

=  Parte | (Requisitos) — contém um conjunto de especificacdes gerais sobre aspetos
relevantes a que devem, obrigatoriamente, obedecer os Centros candidatos ou
autorizados a executar técnicas de PMA, no que respeita a organizagao, pessoal,
instalacbes e equipamentos; a conformidade com estes requisitos sera condi¢ao
indispensavel para a concessdao ou renovac¢do da autoriza¢do aos Centros para a
pratica destas técnicas.

= Parte Il (Procedimentos) — contém um conjunto de normas processuais de
cumprimento obrigatdrio e de informagdes adicionais sobre o modo como se espera
gue se processem as atividades dos Centros e o exercicio, na pratica, das suas
funcdes e responsabilidades; o seu objetivo é contribuir para a promocado de boas
praticas clinicas e laboratoriais na concretizacdo das técnicas terapéuticas sendo a
comprovacado do seu cumprimento um elemento fundamental na decisdo sobre se
deve ser renovada a autoriza¢do de funcionamento a um Centro de PMA.

De um modo geral, e sendo preocupacao 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. ORGANIZACAO E GESTAO DA QUALIDADE

1.1.1 Organizagao

O Centro deve possuir os recursos necessarios as atividades que desenvolve, em termos
de pessoal, instalacdes, equipamento e materiais, sistemas de registo e informacao, e
de seguranca.

O Centro deve assegurar uma estrutura organizacional e procedimentos operativos
adequados as atividades desenvolvidas.

A estrutura organizativa do Centro deve criar um ambiente em que todo o pessoal seja
completamente envolvido no objetivo de que o sistema de gestdo da qualidade funcione

adequadamente e os Requisitos enunciados sejam cumpridos.

A estrutura de salude em que o Centro se insere ou o préprio Centro deve nomear um
responsavel maximo, a partir daqui designado por diretor.

S3o responsabilidades do diretor do Centro:

= assegurar que sao cumpridas as condi¢des de autorizagdo para o funcionamento do
Centro;

= assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria de formacao de pessoal,
sistema de gestdo da qualidade, documentacdo, conservacdao dos registos,
rastreabilidade, notificacdo de incidentes ou reacdes adversas graves, prote¢ao de

dados e confidencialidade;

= assegurar que na atividade do Centro sao realizados os procedimentos adequados,
nomeadamente que a obtengdo, processamento, preservag¢do, armazenamento e
distribuicao de gametas, tecido gonadal e embrides estdo de acordo com as normas

legais em vigor e as determinacdes contidas neste documento;

=  fornecer ao CNPMA os dados referentes a atividade do Centro, de acordo com as

normas estabelecidas para esse efeito;

= comunicar ao membro do Governo responsavel pela area da saude o encerramento
da atividade do Centro, com uma antecedéncia de seis meses, e tomar as medidas
necessarias para assegurar a transferéncia dos gametas, tecido gonadal e embrides
criopreservados, bem como dos dados clinicos e laboratoriais relativos a PMA, para
a entidade destinataria previamente definida por aquela autoridade.
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1.1.2 Sistema de gestao da 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 9001:2015, ou outra que lhe venha a suceder.

Deve ser designado um responsavel pela gestdo da qualidade do Centro de PMA, que
poderd ser o diretor.

Revisdo de junho de 2021
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1.2. RECURSOS HUMANOS

O Centro deve ter o pessoal em nuimero suficiente e com competéncia adequada para
as tarefas que lhes estdo destinadas.

Os profissionais diretamente envolvidos nas atividades de obtengdo, processamento,
preservacao, armazenamento e distribuicdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides
devem ter qualificacdo especifica para tais fung¢des.

1.2.1. Equipa médica

O diretor do Centro é 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.

Nos Centros dedicados a pratica das técnicas de fertilizagdo in vitro/microinjecdo
intracitoplasmatica de espermatozoides, a equipa médica deve ser constituida por, pelo
menos, dois médicos especialistas em Ginecologia/Obstetricia, preferencialmente com

a subespecialidade de medicina da reproducdo, podendo um deles ser o diretor.

Nos Centros dedicados exclusivamente a pratica de inseminacdo artificial, a equipa

médica deve ser constituida, no minimo, por um médico ginecologista/obstetra.

Nos Centros dedicados exclusivamente a selecio de dadores e a preservacao de
gametas a equipa médica deve ser constituida, no minimo, por um médico especialista
em Ginecologia/Obstetricia, em Genética Médica, em Endocrinologia ou em Urologia,

com experiéncia e competéncia nesta area.

Os Centros deverdo assegurar o apoio de médico(s) especialista(s) de outras
especialidades sempre que as normas da boa pratica clinica o imponham,

nomeadamente de especialista com diferenciacdo em andrologia.

Os Centros autorizados a praticar PMA deverdo assegurar o apoio de médico especialista

em Psiquiatria ou de psicélogo clinico.
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1.2.2. Equipa de embriologia clinica

Nos Centros dedicados a prética das técnicas de fertilizagdo in vitro/microinjecdo
intracitoplasmatica de espermatozoide, a 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 os testes genéticos pré-implantacdo (PGT-M, PGT-SR,
PGT-A), os Centros devem assegurar a colaboracdo de técnicos em genética molecular
e em citogenética molecular, ou integrando o Centro ou através de um protocolo de

colaboracdo com um laboratdrio de Genética Médica.

Nos Centros dedicados exclusivamente a inseminacdo artificial a equipa deve ser
constituida, no minimo, por um técnico licenciado com experiéncia e competéncias

compativeis com a PMA.

Os Centros dedicados exclusivamente a sele¢do de dadores e a preservacao de gametas
devem dispor de, pelo menos, um técnico detentor de licenciatura, com experiéncia e
competéncia na darea para proceder a manipulacdio de gametas e a respetiva
criopreservacgao.

1.2.3. Restante pessoal

O pessoal de enfermagem, administrativo e auxiliar deve ser em nimero e qualificacao
adequados ao tipo e quantidade de atividades executadas no Centro.

1.2.4. Pessoal em treino

O pessoal em formacdo deve seguir programas estruturados de treino sob supervisdo
adequada de acordo com o Sistema de Gestdo da Qualidade. O cumprimento dos

objetivos do treino deve ser confirmado pelo diretor do Centro.
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A avaliagdo da competéncia de um novo embriologista clinico deve ser feita pelo
responsavel do laboratdrio e aprovada pelo diretor do Centro, de acordo com o Sistema
de Gestdo da Qualidade.
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1.3. INSTALACOES

As instalacdes e as condi¢cbes ambientais devem ser adequadas as especificidades e
volume de atividade. As suas caracteristicas sdo elementos fundamentais para a
manutencdo da qualidade e da seguranca de gdmetas, tecido gonadal e embrides e
devem responder as exigéncias de salde e seguranca de todo o pessoal e utentes
envolvidos.

Os Centros devem assegurar que as instalacbes estdo adequadas a garantia da
privacidade e conforto dos pacientes, incluindo dos utentes com mobilidade reduzida.

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

As instalagdes dos Centros devem ser seguras, nomeadamente no que respeita a
protecdo contra roubos ou intrusdes, e as suas areas funcionais (particularmente as
salas afetas a cultura e/ou a conservagdo de gametas, tecido gonadal e embrides, bem
como as que contém os processos clinicos e os registos laboratoriais) devem ter o acesso
reservado.

1.3.1. Espacos fisicos

A organizacdo dos locais tem de ter em conta a circulacdo das pessoas (incluindo dos
utentes com mobilidade reduzida), 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 confortdvel, de privacidade,
confidencialidade e auséncia de interrupgodes;

2. sala para recolha de esperma, que ofereca condi¢cdes de higiene, conforto,
privacidade, e auséncia de interrupcdes, com darea suficiente para acolher os
beneficiarios;

Revisdo de junho de 2021
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10.

sala para recolha de ovécitos e tecido gonadal, com zona de desinfecao pré-cirurgica
(tina de desinfecdo, contigua mas exterior a sala de recolha); esta sala podera ser
utilizada também para transferéncia de embrides e/ou inseminagdes artificiais;

sala(s) de repouso com condigdes de conforto e drea suficiente para acolher ambos

0s membros do casal;
laboratério de Andrologia;

laboratério de Embriologia, localizado numa sala individualizada, destinada
exclusivamente ao processamento de gametas, tecido gonadal e embrides,
integrado na realizacdo de qualquer das técnicas de procriacdo assistida; deve ser
antecedido de zona de desinfegao das maos (exterior ao laboratério de Embriologia);

sala individualizada, destinada ao armazenamento de gametas, tecido gonadal e

embrides criopreservados;
gabinete separado de trabalho para o pessoal de laboratdrio/ sala de reunides;

€spago para arquivos;

outros espacos de apoio (rececao, area de espera, instalagdes sanitarias, vestiarios;
compartimento para lavagem, preparacdao e esterilizagdo de material;
compartimentos para arrumagado de produtos e materiais limpos e para acumulacao
de “materiais sujos” até a sua remocao).

1.3.2. Condi¢Ges ambientais

As condicoes de acesso dos beneficidrios e pessoal tém que ter em conta a necessidade

de assegurar, por todos os meios, a qualidade e seguranca do ambiente do laboratdrio.

A totalidade da area destinada ao setor laboratorial do Centro deve estar afastada de

radiacdes ionizantes (ex. material radioativo) ou qualquer fonte potencial de infecdo ou

contaminacdo quimica ou atmosférica.

Laboratorio - As condicbes de funcionamento laboratorial devem assegurar que o

processamento de gametas, tecido gonadal e embrides ocorre num ambiente com

qualidade de ar especifica que proteja a qualidade e seguranca daqueles e minimize os

riscos de contaminacdo e de contaminacao cruzada entre amostras.

Revisdo de junho de 2021
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Embora a experiéncia acumulada ndo aponte para riscos de contaminacao virica por via
aérea, é mandatério garantir padrdes de elevada qualidade do ar ambiente,
nomeadamente através de sistemas de renovagao e filtragdo do ar — por exemplo,
instalacdo de filtros de tipo HEPA (high-efficiency particulate air) e VOC (volatile organic
compounds) no laboratdrio de embriologia, ou outros com, pelo menos, o mesmo grau

de eficiéncia, sendo desejavel a instalacdo de sistemas de pressao positiva do ar.

Compartimento de criopreservagdo - Os gametas, tecido gonadal e embrides devem ser
criopreservados e removidos para descongelagdo 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
concentragdo de azoto no ar, o compartimento deve respeitar regras especificas de

seguranga, nomeadamente:

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

alternativa, possuir um sistema de extra¢ao ativa do ar;

estar equipado com sistema de detecdo da concentracdo de oxigénio e respetivo
alarme detetor de baixos niveis do mesmo.

Revisdo de junho de 2021
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1.4. EQUIPAMENTOS

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

1.4.1. Lista de equipamentos

= Todo o Centro em que é feita recolha de ovécitos por pung¢ao ecoguiada dos ovarios
deve estar equipado, no minimo, com o material seguinte:

um ecégrafo com sonda vaginal; a sonda deve estar protegida por dispositivo
esterilizado;
material de puncdo de utilizacdo unica;

um sistema que permita a manutengao dos liquidos foliculares recolhidos a 372C
até ao seu processamento no laboratério;

mesa ginecoldgica ou mesa cirdrgica com acesso ginecolégico;
equipamento para reanimacgdo cardio-respiratdria e suporte de vida*;

estruturas, instrumentos cirdrgicos e materiais de uso corrente para atos de
pequena cirurgia;

cama / maca / mesa ginecoldgica / cadeirdo em sala(s) de repouso.

* No caso de o Centro fazer parte de uma estrutura hospitalar, este tipo de material tem que
estar acessivel mas ndo tem de ser exclusivo do Centro de PMA.

Revisdo de junho de 2021
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* Todo o Centro em que sejam praticadas técnicas laboratoriais de PMA deve estar
equipado, no minimo, com o material seguinte:

V Para processamento de esperma com vista a inseminagdo artificial, fertilizagéo
in vitro ou microinjegdo intracitoplasmadtica:
uma camara de fluxo laminar, de preferéncia vertical;
uma centrifuga de bancada;
um microscopio com contraste de fase;

uma estufa de incubacdo exclusiva para espermatozoides.

V Para fertilizagdo in vitro e microinjegéo intracitoplasmdtica (e além do material
precedente):
uma camara de fluxo laminar;
dois estereomicroscépios com platina aquecida;
duas placas/bases de bancada termostatizadas;
duas estufas de incubacdo adequadas a cultura de gdmetas e embrides;

microscopio de inversdao, com base anti-vibratéria, platina termostatizada,
com dispositivos de micromanipula¢do, sendo desejavel que o Centro, no
caso de possuir apenas um destes sistemas, assegure protocolo de
colaboragdo com um Centro préximo, para recurso em situacao de avaria.

V Para criopreservagdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides:

palhetas de criopreservacdao, devendo ser de alta seguranca bioldgica,
sempre que tal for permitido pelas melhores praticas laboratoriais (o
recurso a criotubos deve ser restringido a situacées em que as melhores
praticas laboratoriais o imponham ou aos criotubos ja existentes com
material criopreservado);

aparelho automatizado, programavel, de congela¢do e/ou material para
vitrificacao;

recipiente(s) de armazenamento de tecido gonadal, gdmetas e embrides;
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recipiente(s) de armazenamento de tecido gonadal, gametas e embrides de
utentes com infegdes virais, distinto(s) do(s) anterior(es);

recipiente(s) de armazenamento de gametas de dador em regime de
“quarentena” (s6 se aplica a Centros dedicados a selecdo de dadores e a
preservacao dos respetivos gametas);

contentor de azoto liquido de reserva;
equipamento de trasfega de azoto liquido;

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

Requisitos especificos para beneficidrios com infecoes virais - Esta designacdo genérica
aplica-se a beneficidrios com resultados positivos para os testes referentes a infe¢do por
virus da hepatite B, hepatite C, VIH e/ou HTLV.

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

uma camara de fluxo laminar de seguranca bioldgica de classe Il que assegure uma
protecdo eficaz do manipulador;

uma centrifuga distinta da que é utilizada para a preparacdo dos espermatozoides
para as técnicas de PMA nos beneficidarios ndo infetados, localizada em
compartimento separado;

Em caso de utilizagdo de estufa de incubacdo para a preparacdo de
espermatozoides, esta deve ser distinta da que é utilizada nos beneficiarios nao
infetados.

Requisitos especificos de seguranga

= Sistema alternativo de corrente elétrica que entre em funcionamento automatica e
imediatamente em situacdes de falha de energia e que possua um periodo de
autonomia suficiente para garantir a qualidade dos procedimentos em curso. Em
concreto, considera-se que esse periodo de autonomia devera ser de 24h para as
estufas de incubacdo e o necessario para completar tarefas indispensaveis em curso
no que diz respeito ao restante equipamento.

Revisdo de junho de 2021
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» Os recipientes de didxido de carbono, de oxigénio e/ou de azoto deverao localizar-
se fora da area do laboratério de embriologia, em instalagdo prépria e segura, e
possuir um sistema de comutag¢ao automatica.

Nota: a exigéncia de mais do que um recipiente de diéxido de carbono, de oxigénio e/ou
azoto gasoso, com sistema de comutacdo automadtica, ndo se aplica a Centros que
efetuam apenas inseminag¢do artificial nem a Centros destinados apenas a
criopreservagao de gametas.

Revisdo de junho de 2021
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I.1. IDENTIFICACAO

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

No caso de ciclos terapéuticos com uso intraconjugal de gdmetas prdprios, nas situacoes
excecionais em que a recolha de esperma seja efetuada fora das instalagées do Centro,
a amostra tera de ser obrigatoriamente entregue pelo originario do produto bioldgico.

I1.2. INFORMAGAO E CONSENTIMENTO

Os Centros devem assegurar que antes de ser iniciado qualquer tratamento, doac¢do ou
criopreservacdo de gametas, tecido gonadal ou embrides, ou de ser dado o
consentimento para tais técnicas, os pacientes recebem informacdo oral e escrita
adequada explicando as implicagdes médicas da sua decisdao. Os Centros devem ter em
conta que um consentimento sé pode ser considerado se for dado voluntariamente
(sem pressdes que constituam influéncia inaceitdvel para a aceitacdo do tratamento) e
por pessoas com capacidade para consentir na execucdo de tal tratamento.

Deve ser obtido consentimento escrito de cada pessoa que receba tratamentos de PMA
ou que forneca gametas ou tecido gonadal para uso em tratamento ou preservagao.
Para tal serdo usados obrigatoriamente os modelos aprovados pelo CNPMA.

Ndo podem ser usados gametas, tecido gonadal ou embrides sem consentimento
expresso escrito dos seus origindrios. Concretamente, no caso de preservacdo de
espermatozoides ou tecido testicular do parceiro masculino de um casal candidato a
PMA sé podem ser usados os gametas preservados quando o préprio o confirme através
de consentimento informado por si subscrito.

Na transferéncia de embrides criopreservados, o respetivo consentimento informado
terd de ser assinado pelos beneficidrios por ocasido da concretizacdo de cada
transferéncia.
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I.3. PROCEDIMENTOS CLINICOS

11.3.1. Normas clinicas

Devem existir no Centro protocolos de atuacdo sobre, pelo menos, os seguintes
procedimentos/situac¢des, quando aplicavel:

estimulacdo controlada dos ovarios;

puncdo ecoguiada dos ovarios;

sedac¢do/ anestesia;

reanimacao cardiorrespiratoria;

obtencao cirdrgica de espermatozoides ou de tecido gonadal masculino;

inseminagao artificial;

transferéncia intrauterina de embrides;

seguimento apds o tratamento;

sindroma de hiperestimulagao ovarica.

Salvo situagGes excecionais clinicamente justificaveis, apenas serd admissivel iniciar um
novo ciclo de fertilizagdo in vitro ou de microinje¢do intracitoplasmatica no caso de nao
haver embrides criopreservados desses beneficiarios.

O numero de embrides a transferir para o Utero deve ser de um ou dois, devendo
privilegiar-se a transferéncia de apenas um embridao nas mulheres até aos 35 anos e nos
casos de doacdo de ovdcitos.

Nenhum Centro pode, em circunstancia alguma, deixar de entregar aos utentes os
exames realizados ou os respetivos relatdrios pormenorizados, de modo a evitar a sua
eventual repeticdo desnecessdria decorrente da mobilidade frequente dos beneficiarios
entre Centros.
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11.3.2. Processo clinico

O processo clinico dos beneficidrios que efetuam técnicas de PMA tem
obrigatoriamente que incluir:

a) Elementos anteriores ao recurso a PMA:

identificacdo dos beneficidrios (de acordo com I1.1);

consentimento informado dos beneficidarios para a realizagdo do(s)
procedimento(s) em questao, através de assinatura do documento oficial, de
acordo com o modelo elaborado pelo CNPMA.

b) Elementos clinico-laboratoriais:

a indicacdo para a técnica concreta;

o resumo de técnicas de PMA efetuadas noutros Centros e seus resultados;
os resultados dos testes de rastreio obrigatdrios (11.3.3);

os tratamentos efetuados no Centro e a resposta ovarica a estimulacao;

a técnica efetuada e a data da sua concretizacao;

0 numero e caracteristicas dos gametas processados e dos embrides
resultantes (exceto, em relacdo aos embrides, se inseminacao artificial);

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

a data da congelacdo e o niumero e caracteristicas dos embrides congelados, se
for o caso;

em situacdes de gravidez, a informacdo enviada pelos beneficiarios sobre a
evolucdo da gestacdo e parto e sobre o estado de saude do ou dos recém-
nascidos.
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c¢) Coépia da informagdo entregue aos beneficidarios com dados clinicos e
laboratoriais do tratamento efetuado, que deve incluir, no minimo:

o tipo de estimulacdo dos ovarios (nomeadamente, protocolo, farmacos e
doses);

0 numero e caracteristicas dos gametas e, no caso de FIV ou ICSI, o nUmero dos
ovécitos, inseminados ou microinjetados;

o numero de ovocitos fecundados;
o numero total de embrides obtidos, transferidos e congelados, se for o caso;
as eventuais técnicas particulares usadas;

todos os elementos adicionais que se considerem Uteis para a futura condugao
da situagado clinica.

d) Elementos relativos a eventuais incidentes ou reagées adversas graves.

11.3.3. Rastreios dos beneficiarios

s

Nos beneficidrios candidatos a técnicas de FIV/ICSI é obrigatéria a pesquisa de
marcadores bioldgicos de infecdo por:

VIH (Ac. Anti-VIH1 e VIH3),

hepatite C (Ac. Anti -VHC),

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

sifilis;

pesquisa de anticorpos anti-HTLV I/l (em beneficidrios que vivam ou sejam

provenientes de regides com prevaléncia elevada ou em que os parceiros sexuais ou
0s pais sejam originarios dessas regides).

Sdo, por vezes, necessarios estudos especificos em funcdo de histdria de viagens ou
exposicoes particulares dos pacientes, tais como RhD, maldria, CMV, T. cruzi.
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O resultado destes marcadores bioldgicos tem uma validade mdéxima de 12 meses.

Nas situagbes de IA intraconjugal, a pesquisa destes marcadores bioldgicos apenas é
obrigatéria no elemento masculino do casal.

Na transferéncia de embrides criopreservados ndo é obrigatdria a pesquisa destes
marcadores bioldgicos em nenhum dos beneficidrios por ocasido da respetiva
transferéncia.

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

Os beneficiarios com marcadores virais positivos poderdo ser tratados se forem
cumpridas as normas enunciadas como Disposi¢oes especificas para beneficidrios com
infegdes virais.

Nas situacdes de autopreservacao de gametas ou tecido gonadal deverao ser efetuados,
por rotina, os testes enunciados atras. No caso de autopreservagdo de urgéncia, tudo
deverd ser feito para conhecer o estado serolégico antes do processamento e do
acondicionamento de gadmetas ou tecido gonadal no laboratério.
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11.4. PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS

11.4.1. Normas laboratoriais

Devem existir manuais detalhados e atualizados com todos os procedimentos referentes
as técnicas efetuadas no Centro.

Devem ser estabelecidos também procedimentos operativos escritos que garantam
que:

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

= S3o tomadas medidas gerais que constituem a base de uma pratica laboratorial
segura, nomeadamente o uso de vestuario de laboratério, luvas livres de po de talco,
calcado exclusivo ou protecdo para os sapatos, mascaras e toucas nas salas de
laboratério.

* Todo o equipamento critico é identificado, validado, regularmente inspecionado e
sujeito a manutencdo preventiva de forma a garantir condicdes adequadas de
funcionamento. Em todos os equipamentos e materiais que afetam parametros
criticos do processamento e da conservacao de gametas, tecido gonadal e embrides
devem ser estabelecidos sistemas de monitorizacdo que detetem disfungdes e
defeitos, de forma a garantir a manutenc¢ao dos parametros criticos dentro de limites
adequados. Todos os atos de manutencao preventiva, bem como as disfungdes e
respetivas acbes corretivas devem ter enquadramento e registo obrigatério no
Sistema de Gestao da Qualidade.

Em cada estufa de incubacdo, a presenca simultdnea de gametas e/ou embriGes
relativos a diferentes beneficiarios deve estar adequada ao volume de trabalho e a
configuracdo especifica do equipamento, por forma a garantir a qualidade e a seguranca
dos procedimentos laboratoriais.

Em caso de utilizacdo de estufa de incubacdo destinada a preparacdo de
espermatozoides, a mesma devera ter exclusivamente esse fim.
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O numero maximo de embrides criopreservados em cada palheta deverd ser de dois,
sendo desejavel dar prioridade a congelagdao de um embrido por palheta.

11.4.2. Disposi¢Oes especificas para beneficiarios com infegdes virais

Esta designacao genérica aplica-se a beneficidrios com resultados positivos para os
testes referentes a infegdo por virus da hepatite B, hepatite C, VIH e/ou HTLV.

Nestas situacOes, é indispensavel a existéncia de procedimentos especificos que
reduzam ao minimo o risco de contaminacao do pessoal envolvido e dos embrides (e,
em ultima andlise, das criancas a nascer). E, por outro lado, também indispensavel
evitar, a todo o custo, o risco de contaminacdao de gametas e embrides dos beneficiarios
sem infegdes virais.

No caso de utente feminina com infecao por algum dos virus referidos que necessite de
FIV ou ICSI, deverd ser estabelecido um circuito de processamento de gametas e de
embrides dissociado do circuito habitual para os materiais biolégicos dos restantes
beneficiarios. Deste modo, qualquer Centro que se candidate a desenvolver esta
atividade devera criar dreas de atividade laboratorial separadas das restantes.

Sempre que a equipa médica do Centro tenha duvidas em relagdo a infecdo em causa
deve ser obtida a opinido escrita do médico especialista que acompanha o/a utente
antes de se iniciar qualquer tratamento de PMA. Nesse relatério, datado de menos de 6
meses antes da concretizacdo da PMA, o especialista deve confirmar que a situacdo
clinica do/a doente e o seu progndstico permitem a realiza¢do do tratamento bem como
as consequéncias previsiveis de uma eventual gravidez.

No caso de utente masculino infetado com VIH, VHB, VHC e/ou HTLV devera ser
realizada a lavagem dos espermatozoides com os meios e os gradientes de densidade
adequados.

Nos casos de infecdo por VIH, parte da amostra lavada deve ser criopreservada. A outra
porcdo deve ser analisada por biologia molecular. Sé nos casos de analise negativa, a
amostra criopreservada podera ser utilizada nos tratamentos de PMA.

No caso de infecdes pelos outros virus referidos, e apenas nos Centros com circuito
laboratorial independente para beneficidrios com infecGes virais, a decisdo de fazer ou
ndo analise apds lavagem do esperma fica cometida ao diretor do Centro. Nos restantes
Centros, a analise por biologia molecular apds lavagem do esperma é obrigatéria.
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Sempre que o parceiro masculino esteja infetado por VIH e/ou VHC, o parceiro feminino
nao infetado deve fazer um rastreio infecioso imediatamente antes do inicio dos
tratamentos. No caso de gravidez, o seu follow-up viral deve ser efetuado de acordo
com o protocolado.

Considera-se que existe infecdo por VHB sempre que o antigénio HBs seja positivo
(qualquer que seja o resultado de eventual investigacao do ADN do VHB), ou o anticorpo
antiHBc-lg M seja positivo ou uma pesquisa de ADN do VHB seja positiva.

Ndo serdo necessarias precaugdes especificas no circuito laboratorial nos casos em que,
apesar de a serologia ser positiva para o VHC, forem negativas duas determinacdes da
virémia, espagadas de pelo menos um més, ou for negativa uma virémia realizada mais
de 6 meses apds a paragem de um tratamento antiviral.
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11.5. REGISTOS

E obrigatdrio o registo de dados referentes a todas as técnicas de PMA.

Esses registos devem ser completos e constituir uma representacdo verdadeira dos
resultados.

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

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

Os Centros sdo também responsaveis pela sensibilizacdo dos beneficidrios para a
importancia de fornecerem os dados referentes ao parto e as criangas nascidas das
técnicas de PMA, sendo garantido que o registo dessa informacdo obedecera aos
procedimentos de preservacao da confidencialidade legalmente definidos para todos os
restantes dados da PMA. Nesse sentido, os Centros devem entregar aos beneficiarios
um modelo de relatério médico, a preencher pelo médico assistente e a devolver pelos
beneficiarios ao Centro, descrevendo as condi¢cdes do parto e as caracteristicas do
recém-nascido, bem como um outro modelo de relatéorio 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 obedecerdao aos
parametros definidos pelo CNPMA.

O acesso aos registos deve ser restrito ao diretor do Centro e a quem por este estiver
expressamente autorizado, devendo, no ambito das a¢Ges inspetivas, ser usado o cédigo
do utente, para preservar o anonimato das pessoas envolvidas. Esta garantia sera
devidamente comunicada aos beneficidrios.

O diretor do Centro é responsavel pelo registo adequado e atempado da atividade no
sistema de “Registo da atividade em PMA”, bem como pela informacao inserida no
“Registo de dadores terceiros, beneficidrios e criancas nascidas com recurso a dadiva de
terceiros”.
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11.6. RASTREABILIDADE

Os Centros devem assegurar que todos os gametas, tecido gonadal e embrides sdo
rastredveis desde a sua obtengdo até a sua utilizagao.

Assim, o Centro deve estabelecer procedimentos operativos documentados que

garantam:

a identificacdo precisa de pacientes, parceiros ou dadores terceiros e dos respetivos
gametas, tecido gonadal e embrides;

gue sdo mantidos registos de tecido gonadal, gdmetas e embrides recebidos,
processados, armazenados e distribuidos;

gue sdo mantidos registos dos meios de cultura, produtos e materiais usados na
rececao, processamento, conservacao e distribuicdo de tecido gonadal, gdmetas e
embrides, de modo a estabelecer a sua relagdo com cada tratamento;

gue sdao mantidos registos indicando cada e todas as ocasides em que os gametas,
tecido gonadal e embrides sdao manipulados e por quem;

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

gue cada tubo, caixa de cultura ou palheta contendo gametas, tecido gonadal ou
embrides é portador da identificacdo do casal ou da pessoa de que provém; no caso
de dadores terceiros deverd, obrigatoriamente, ser usado o cdodigo especifico

legalmente em vigor.

Para permitir uma adequada rastreabilidade, s6 em condi¢Ges excecionais (que devem
ficar registadas e justificadas) deverdo ser transferidos, em simultaneo, embrides com

origem em fertilizacdo in vitro e microinjecdo intracitoplasmatica.

1.6.1. Transporte de gametas, tecido gonadal e embrides

Sempre que haja transporte de gametas (por exemplo, puncdo dos ovarios em
instituicdo diferente da do laboratério), tecido gonadal ou embrides, estes deverdo ser
acompanhados do conjunto de informacdes referidas acima, de modo a permitir a sua
rastreabilidade.
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O transporte de gametas, tecido gonadal e embrides, de um Centro para outro, deve ser
efetuado em contentor adequado para o transporte de materiais biolégicos e que
garanta a seguranca e qualidade do material transportado.

A identificagdo do conteudo deve ser precisa e de modo a evitar altera¢gdes nao
autorizadas. O material transportado deve ser acompanhado da seguinte informagao:
identificacdo do Centro de origem e contacto direto, em caso de problemas;
identificacdo do Centro onde devera 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 preservacao adequada do produto
nas condi¢des concretas de transporte;

especificagdes quanto a condig¢des relevantes de transporte;
data da obtencdo do tecido gonadal, gdmetas e/ou embriGes;
identidade do dador intraconjugal ou cédigo de identificagcao do dador terceiro;

identidade da pessoa a quem se destina.

O Centro deve estabelecer um procedimento de rececdo de gametas, tecido gonadal ou
embrides provenientes de outro Centro, para assegurar que:

os requisitos de informacgdes especificas referentes aos produtos recebidos sao
cumpridos;

os produtos chegam em condi¢cGes adequadas a sua seguranca e qualidade.
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11.7. DADORES TERCEIROS

1.7.1. Avaliacao e selecao de dadores terceiros

A selecdo dos dadores deve ser feita com base na idade, salde e antecedentes médicos
fornecidos num questionario e confirmados mediante entrevista pessoal realizada por
médico com experiéncia. A adequacdo 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 34 anos);

a histoéria pessoal e familiar de doengas hereditarias;

a histoéria pessoal de doengas infeciosas transmissiveis;

as implicagdes para a salde de dadoras resultantes da hiperestimulagdo ovarica ou
os riscos associados ao procedimento de colheita de évulos;

as consequéncias psicoldgicas de se ser dador.

Os Centros devem assegurar que os potenciais dadores:

recebem toda a informac¢ao adequada;

compreendem que a doacdo de gametas e embrides é voluntdria, de caracter
benévolo, e n3o remunerada, embora possam receber uma compensagao
estritamente limitada ao reembolso das despesas efetuadas ou dos prejuizos
resultantes da dadiva (nos termos do art. 9.2 da Lei n.2 12/93, de 22 de abril, com a
redacdo que foi dada pela Lei n.2 22/2007, de 29 de junho, e concretizado pelo
Despacho n.2 3192/2017, de 11 de abril, que estabelece as condi¢ées de que
depende a atribuicdo de compensacdes aos dadores terceiros, como decorre do n.2
4 do art. 22.2 da Lei 12/2009, de 26 de mar¢o).

assinam o consentimento informado;

sdo submetidos aos testes de rastreio obrigatérios sendo registados os seus
resultados.
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11.7.2. Rastreios em dadores terceiros

Rastreios virais

Nos potenciais dadores terceiros é obrigatdria a pesquisa, no sangue ou plasma, de
marcadores biolégicos de infe¢do por:

VIH (Ac. anti-VIH{ e VIHy),

hepatite C (Ac. anti-VHC),

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

sifilis;

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

de regiGes com prevaléncia elevada ou em que os parceiros sexuais ou os pais sejam
originarios dessas regioes).

Sdo, por vezes, necessarios estudos especificos em funcdo de histdria de viagens ou
exposicoes particulares dos dadores, tais como RhD, maldria, CMV, T. cruzi.

a) No caso de doagdo de esperma, as dadivas devem ficar em quarentena, no minimo,
durante 180 dias. Apds o decurso desse periodo devem ser repetidas as andlises em
nova amostra de sangue. As amostras de esperma sé poderdo ser utilizadas apds o
segundo resultado negativo para os virus rastreados. Serdo excluidos do processo
de doacdo todos os candidatos a dadores com andlise positiva para qualquer dos
virus rastreados, incluindo HTLV.

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

b) No caso de doagdo de ovdcitos, o segundo controlo é realizado imediatamente
antes do inicio da estimulacdo ovarica exceto se tiverem decorrido menos de 3
meses em relacdo ao primeiro controlo. Ndo se procede a recolha dos ovécitos caso
os resultados desse controlo sejam positivos. Igualmente, serdo excluidas do
processo de doacdo todas as candidatas a dadoras com andlise positiva para HTLV.
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Rastreios genéticos

Os candidatos a dadores de gdmetas devem obrigatoriamente ser sujeitos ao conjunto
minimo de testes genéticos definidos na Deliberacdo sobre “Rastreios genéticos a
realizar aos candidatos a dadores de células reprodutivas” (Deliberagdo n.2 12/Ill, de 18
de junho de 2021, ou outra que |lhe vier a suceder).

11.7.3. Processo clinico

Para cada dador registado no Centro onde é feita a doacdo deve haver um processo
clinico especifico, em papel e/ou em suporte informatico, apenas acessivel ao diretor do

Centro e aos profissionais em quem este delegar esta funcdo, contendo:
v' Os seguintes elementos de identificacdo do/a dador/a:
Nome
Data de nascimento
Pais de nacionalidade

N.2 de identificacdo civil (ou passaporte no caso de dador de nacionalidade
nao portuguesa)

N.2 de identificacdo fiscal (apenas para os dadores de nacionalidade
portuguesa)

v Consentimento escrito nos termos definidos pelo CNPMA.

v' Todas as informacdes relativas aos critérios de selecdo (compreendendo os

resultados dos inquéritos, exames fisicos e testes de rastreio).

v' Documentacio relativa a atribuicdo das compensacdes.

Num outro processo devem constar, em regime de anonimato, as informacdes

seguintes:
a) em caso de doagdo de esperma:

data(s) da(s) colheita(s) de esperma;
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parametros de qualidade espermatica de cada colheita;
numero de palhetas/criotubos conservados por cada colheita;

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

b) em caso de doagdo de ovdcitos e por cada doagao:
o protocolo de estimulacdo e o seu resultado;
a data da puncao;
o numero, maturidade e qualidade de ovécitos recolhidos e doados;

codigo de dadiva. Este cddigo deve ser usado para identificar todos os ovdcitos
dessa doacdo;

se se tratou de estimulacdo ovarica especificamente para doacdo, ou doacdo de
ovécitos em nimero excedentdrio aos utilizados pela dadora no seu ciclo de FIV
(doagdo por partilha).

11.7.4. Procedimentos adicionais

= Deve ser estabelecido um sistema que permita conhecer o nimero de criancas
nascidas de um mesmo dador bem como eventuais patologias das mesmas
relaciondveis com o processo de dadiva. Essa informagdo devera ser inscrita no
dossier especifico do dador.

» E aconselhdvel que cada dador masculino n3o possa estar na origem de partos de
nado-vivo em mais do que 8 familias. Para permitir o controlo pratico deste aspeto,
os Centros utilizadores devem comunicar cada parto resultante de dadiva de
esperma ao Centro onde foi feita a doacao.

= Cada dador feminino ndao pode efetuar mais do que quatro dadivas ao longo da vida
independentemente da doacgdo resultar ou ndo em gravidez. O intervalo entre as
doacdes terd de ser superior a 3 meses.

* Todo o dador deve ser avisado de que é seu dever informar o Centro onde foi feita
a doacdo se vier a saber que sofre de uma doenca genética ndo suspeitada
anteriormente ou que é portador de um gene causador de uma doenca grave. O
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Centro dara conhecimento dessa informacdo aos Centros utilizadores para onde
foram enviados gametas ou embrides originados desse dador.

= Salvo nas situa¢des em que o candidato a dador renuncie expressamente e por
escrito ao conhecimento do resultado do teste de rastreio, sempre que no referido
teste seja detetada qualquer alteracao, o Centro devera:

Disponibilizar ao/a dador/a uma consulta de aconselhamento genético.

Decidir se se mantém a sua elegibilidade como dador/a. A ser considerado/a
elegivel, o Centro devera assegurar-se de que os beneficidrios, depois de
devidamente informados dos eventuais riscos, em sede de consulta de
aconselhamento genético, consentem, expressamente e por escrito, no recurso
a esses gametas.
= No caso de doencas autossémicas recessivas (como a fibrose quistica, a atrofia
muscular espinal, ou outras) é indiferente testar o(a) dador(a) ou o(a)
beneficidrio(a), ja que a auséncia de variantes patogénicas num dos elementos
tornara bastante improvdvel o nascimento de uma crianca afetada,
independentemente da constituicdo genética do outro elemento. Cabera ao Diretor
do Centro a responsabilidade de decidir quais os elementos a testar (potenciais
dadores e/ou beneficiarios).

= Quando tomar conhecimento (por exemplo, através do nascimento de uma crianca
afetada) de que um dador tem uma doenga genética ndo suspeitada anteriormente
ou é portador de um gene causador de doenga grave, um Centro utilizador:

Notificara o Centro de origem dos gametas ou embrides e o CNPMA.

Nessas circunstancias, o Centro de origem dos gametas ou embrides tem de
informar de imediato todos os outros Centros que tenham recebido gdmetas ou
embrides do mesmo dador de modo a que estes informem os seus utentes
tratados com gametas ou embrides desse dador se tal tratamento tiver resultado
no nascimento de criancas e disponibilizem o aconselhamento adequado.

Procedera com as exigiveis cautelas ao fornecer essa informa¢ao a uma mulher
gue possa estar gravida como resultado de tratamento com gametas ou
embrides do dador.

Terd em consideracao os termos definidos no consentimento informado quando
estiver em causa a comunicacdo ao dador do nascimento de uma crianga afetada
por doenca genética ndo suspeitada anteriormente ou portadora de um gene
causador de uma doenca grave.

Esta comunicacdo deve ser feita sob supervisdo de geneticista clinico. Quando
necessario, deverd proceder-se a sua referencia¢do para um sistema médico de
acompanhamento especializado.
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11.8. INCIDENTES E REACOES ADVERSAS

O Centro devera estabelecer, implementar e aplicar um sistema de notificacdo de
incidentes e reacGes adversas graves verificados nos dadores (entre parceiros ou
terceiros), inclusive as que possam influenciar a qualidade e a seguranca das células
reprodutivas, e na aplicacdo clinica de gametas e embrides. O diretor do Centro é
responsavel por essa notificagdo devendo usar o formuldrio constante do
correspondente Anexo da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, na sua redagdo atual.
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