Guia de Inspecao Sanitaria em Centros de Reprodugcao Humana Assistida (CRHA)

Informagoes Gerais da Inspecao

Periodo da Inspecéo :| | a | |

Equipe de Inspegao :

Tipo de Inspegao :| |

Licenga Sanitaria :I:I Validade : |:|

Identificagcdao do Centro de Reprodugao Humana Assistida (CRHA)

Razao Social : |

Nome Fantasia :|

CNPJ/CGC :| CNES N°:
Enderego: |
Municipio :| | ur:[ ] cer]
Telefone: | | E-mail : |
CNAE: | |

Natureza do Servico :| |

Identificagdo dos Responsaveis

Responsavel Legal : |

Responsavel Técnico (RT) : |

Formagéo académica (RT): | [

N° Registro no Conselho (RT): | [

Responsavel Técnico substituto (RTs): |

Formagéo académica (RTs): | [

N° Registro no Conselho (RTs): | [




Responsavel médico: |

Responsavel pelo processamento de sémen:l

Respons. processamento de oécitos/embriées:l

Responsavel pela Garantia da Qualidade:l

Atividades e Servigos de Apoio

Atividades que executa:

Coleta:

A1. Sémen para uso proprio:
A2. Sémen para doagéao:

A3. Oécito para uso prorio:
A4. Odcito para doagao:

Ab5. Tecidos Germinativos:

Fertilizacao:

A9. Inseminagao artificial:
A10. Fertilizagao in vitro:

A11. Injecao Intracitoplasmatica de espermatoide:

Processamento:

A6. Sémen:
A7. Odcito:
A8. Tecidos germinativos:

Criopreservacao:

A12. Sémen:

A13. Odcito:

A14. Tecido germinativo:
A15. Embrido:

Ambientes Préprios do CRHA:

Sala de coleta oocitaria:

Centro cirargico ambulatorial:

Sala de coleta de sémen:

Sala de processamento seminal:

Sala de recuperagao anestésica:
Deposito de Material de Limpeza - DML:
Central de Material Esterilizado - CME:
Outros:

Laboratorio de FIV:

Sala de criopreservagao:
Farmacia:

Sala administrativa:
Vestiario de Barreira:
Copa:

Almoxarifado:

Ambientes Compartilhados:

Compartilha ambientes com outro servigo de saﬂde::l

Recepgéao de Pacientes:

Centro cirargico ambulatorial:

Posto de enfermagem e servigos:
Laboratorio clinico:

Central de armazenamento de N, liquido:
Depésito de Material de Limpeza - DML:
Central de Material Esterilizado - CME:
Sala de espera de acompanhantes:
Outros:

Quarto de repouso:
Farmacia:

Sala de equipamentos:
Vestiarios:

Copa:

Almoxarifado:
Lavanderia:
Sanitarios:




Servigos terceirizados e contratos / convénios:
(identificacéo do terceirizado e data de vigéncia e, quando couber, n° da licenca sanitaria)

Conclusao :

Medidas Adotadas :

Observacoes :




MODULO I - Atribui¢ées dos CRHA
Atribuigées sim | Néo Referéncia na | Critici
dade
1.1 Possui contrato social. X 1
. . Art.105 (RDC
1.2 Preenche os dados do SisEmbrio. 771/2022) X 1
1.3 Possui Plano de Ger i to de Resid de Servigos de Saude - PGRSS. RDC 222/2018 X 1
1.4 Possui Programa de Controle Médico e Satide Ocupaci I - PCMSO. NR7,9e 32/ MTE X 1
Portaria MS
q . . 04
1.5 Possui comprovante de limpeza da caixa d’dgua. 05/2017 X 1
1.6 Realiza controle de vetores e pragas. RDC 622/2022 X /]
MODULO Il - Sistema de Gestédo da Qualidade e Garantia da Qualidade
o P gy . . . = P Critici
de da Q e Garantia da Qualidade Sim Néao Referéncia N/A dade
Possui um si: de gestao da qualidade que inclui e contemple a Politica de Qualidade e as a¢ées da garantia da qualidade, considerando os itens que seguem.
210M | da Qualidad (e, o el
* a Politica da Qualit i for com as diretrizes relativas a qualidade);
* as agoes da garantia da qualidade; Art. 10, 11 e 12 X I
« a identificagdo dos processos e a forma como as exigéncias da i serdo al d: (RDC 771/2022)
*0 da il utura e recursos, incluindo o pessoal definido para realizar as atividades de garantia da qualidade; e
* 0 codigo de ética e conduta do CRHA.
Art. 9, inciso Xlll e
2.2 Realiza a protegao e o arqui to das informag6 fidenciais, de forma que sejam facilmente recuperaveis. Art. 13 (RDC X n
771/2022)
2.3 Possui programa de capacit em Reprodugao Hi Assistida do RT e da equipe Técnica. Matém os registros das ]
itago tiveis com as atividades realizad idenciados através de treinamentos, certificados, diplomas, dentre S Tncisolll X n
4 ’ - ’ » dip ’ (RDC 771/2022)
outros.
. . . = . = = = . . Art. 13, inciso X1
2.4 Possui prc para ¢do, registro, corre¢do e prevengao de erros e ndo conformidades (descrito em POP). (RDC 771/2022) X n
. L T . . 3 Art. 13, inciso IX
2.5 Realiza auditorias internas periédicas para verificar conformidade com as normas técnicas. (RDC 771/2022) X /]
Qualificagao e Validagao Sim Nao Referéncia N/A ZZZ:'
2.6 Possui o Plano Mestre de Validagao (PMV) impl Jo, que define e d os el iais do programa Art. 25 (RDC X I
de qualificagdo e de validagao. 771/2022)
2.7 Os ensaios de (re)qualificagdo de equipamentos sao registrados e os Relatérios de Qualificagcao dos equipamentos e de
classificagao dos bi limpos té
* Normas e procedimentos aplicados;
« Identificagao de todos os i el de icdo empregados nos testes, com nimero de série, data da calibragao e
validade da calibragdao, com cépia dos certificados de calibragao;
* Condig6es da medigdo com estado i e fatores r (como, por P! i i Art. 24 e Art. 25
« Layout das dreas internas do i comal i do dos pontos de medigdo (posi¢ao das sondas no interior dos dispositivos); §3° (RDC X i
* Data e hordrios da realizagao dos testes;
R P 771/2022)
* Resultados dos ensaios;
* Ci a i seo i encontra-se api ou repi para as icoes de ini de acordo com os
para de ica ifie e i ), i os valores das incertezas T de icdo r (tais valores
de ser itdveis e i com a faixa de trabalho pré-definida); e
« Data, nome legivel, registro em Conselho de Classe (CREA, CFT ou outro aplicdvel) e i do profissit que realizou o teste ou ensaio
e do responsavel pela emissao do relatério/certificado.
2.8 Os Protocolos de Validagao citados a seguir:
* sdo aprovados previamente ao inicio das validagées (pr ou pr lii criticos);
p tipo de validagéo (¢ rente, prospectiva ou retrospectiva), com valores de amostragem; e
p digoes de mediga: tragem, critérios de aceitagao (padrao de qualidade) e referéncias.
E, seus relatérios de validagdo contém:
cos’ Itados dos ios, incluindo uma descrigao detalhada da andlise dos r Itados e uma li dos desvios em relagao ao que foi planejado;
eas I easr dagées pertii peciall te no que diz respeito ao monitc ou as atividades de validaga: bseq tes, caso sejam necessadrias;
oS’ Itados meticul t lisados e confra dos com os critérios de itagao, que sao pr lefinidos no Protocolo de Validaga
2.8.1 Protocolo/relatério de validagao do processo de Fertilizagdo in vitro, com indicadores e padrao de referéncia (KPIs: Art. 13, inciso V X I
fertilizagao, bl lagao, impl: ¢do) (RDC 771/2022)
- P . , vy N Art. 13, inciso V
2.8.2 Protocolo/relatério de ¢do do pr (q banco de sémen). (RDC 771/2022) X n
- L . = . o P . Art. 13, inciso V
2.8.3 Protocolo/relatério de validagao do processo de criopreservagao (garantir estabilidade - viabilidade/sobrevida). X n
(RDC 771/2022)
Sri lidacs " Iatad. Art. 13, inciso V
2.8.4 Protocolo/relatério de ¢do do transporte de as ¢ fora do CRHA. (RDC 771/2022) X /]
2.9 Em casos de pr: ja lidados e protocolos bem estabelecidos, realiza it til de controle Art. 35, inciso Il X I
de qualidade em um determinado periodo de tempo (Pr e equip tos). (RDC 771/2022)
. = . = — Critici
Sistema de Gestao de documentos Sim Néao Referéncia N/A dade
q - = e = Art. 13, inciso Vl e
2.10 Possui POP de Gestao de documentos que abrange e descreve as regras para controle, elaboragao, modificagao, Art. 17 (RDC X I
apr ¢ao, divul, a ao, arqui e revisao periédica de d tos da lidad .
A ¥ o 771/2022)
- . . — = Art. 18, inciso Il
Timay, A ]
2.11 As versoes dos do estao disponiveis aos colaboradores que as executarao. (RDC 771/2022) X /]




2.12 Os documentos com acesso eletrénico estdo protegidos, armazenados com coépia de seguranga e possuem gestao de

(RDC 771/2022)

acesso. Mesmo de forma impressa ou eletrénica, os d sdo facill recuperdveis (Backup) e possuem garantia A';7 11/2 SI;ZC X n
de rastreabilidade.
2.13 Os d: tos com informagées criticas per arquivados, por no minimo 20 anos, dos do uso ou do Art. 21 (RDC X "
descarte das amostras. 771/2022)
. - - _ . o o Art. 21 (RDC
2.14 Os documentos considerados nao criticos e definidos em POP sao arquivados por no minimo 5 anos. 771/2022) X n
2.15 Em caso de terceirizagao do servigo de arqui , atende as exigéncias da RDC 771/2022. A;trf/g SI;ZC X n
2.16 Todas as atividades desenvolvidas sdo descritas em POPs com linguagem clara e inequivoca.
POPs que podem ser evidenciados na Lista Mestra de acordo com icao das ativic no i Interno (quando couber):
+ procedimentos de selegao de doadores e pacientes
+coleta de odcitos, sémen e tecidos germinativos
i ificacdo e il das
* processamento de odcitos, sémen e tecidos germinativos
« criopreservagao de odcitos, sémen, tecidos germinativos e embriées
« transporte de amostras coletadas fora do CRHA e de amostras liberadas
. i de (verific do da icao de P! ), critérios minimos de aceitabilidade)
* critérios de viabilidade embriondria
. izagao para o d de (células e tecidos inatiy e ]
*normas de biosseguranga Art. 18 (RDC X I
*pi de iais com gia reagente, quando couber 771/2022)
+limpeza dos iai: i e i
« controle de qualidade das amostras
+qualificagao de reagentes (critério de andlise e aceitagao)
* controle mi iolégico de i eir
. i de risco ( éncia de eventos adversos)
. frente as na i
+medidas em casos de acidentes ou acionamento de alarmes da sala de criop vagao ou de
+ auditorias internas
*gestao, it e pi ¢ao de
+manual de biosseguranca e higiene
+ liberagao excepcional de amostras (células e tecidos germinativos e embriées humanos)
2.17 Possui regil interno lizado. A';7 11/2 SI;ZC X n
; f 15 2 finalidad. tobel Art. 16, inciso |
2.18 O reg interno a le do (RDC 771/2022) X n
2.19 O regii interno la as atividades desenvolvidas. ?I': D (1:6;;';/02';;23’ X n
2.20 O regimento interno possui organograma (estrutura e definicao do pessoal; RT e RL). ?SDEG};’;;:Z”;‘;ZI)" X n
2.21 0 regii interno possui relagdo nominal (com assinaturas) indicando qualificagées e fungées da equipe e RT. ?3526’7'7'32332'}’ X "
RDC 339/2020 e
2.22 O regil interno p i resp ivel designado para as atividades de biovigilancia em seu campo de atuagéo. Art. 59, inciso VIl X 1
(RDC 771/2022)
Controle de Qualidade sim | Néo Referéncia N/A %’a'gg’
2.23 Realiza controle ambiental semestral:
(referéncia “ABNT ISO 14698” que disp6e sobre salas limpas e ambi controladk iados - controle de biocontaminagao)
2.23.1 Dos equipamentos criticos. A;trf/g SI;ZC X n
2.23.2 Dos ambientes. A;trf/g SI;ZC X mn
2.24 O controle microbiolégico dos ambientes criticos é realizado na condi¢ao “em operagao”. Art. 36 (RDC
(Atentar para ocorréncia de ndo conformidade. Quando d d. licitar agoes corretivas e preventivas, com registro das 7% 1/2022) X mn
agées e dos resultados).
2.25 Terceiriza atividad di contrato, convénio ou termo de responsabilidade devid: t com o pr d
de servigo. Possui critérios para avaliagao periédica do contratado e mantém os registros destas avaliagoes.
Tipos de Servigos Terceirizados (quando couber):
+ Triagem clinica e/ou laboratorial
+ Coleta de amostras
+ Armazenamento de células, tecidos germinativos e embriées (o contrato prevé o destino do material, mesmo em casos de descumprimento contratual)
* Unidade de Terapia Intensiva Mével
« Arquivamento de documentos Art. 39, 40 (RDC X /]
« Transporte de células, tecidos germinativos e embriées 771/ 2022)
«CME
* Lavanderia
* Outros servigos de saude
. o pi iva e/ou
+ Controle Microbiolégico
+ Climatizagao
+ Sistema de energia emergencial (Geradores)
o Te ia da do e si
2.26 Possui equif e instr identificados e regularizados junto a ANVISA de acordo com a sua complexidade e Art 50 a 56 (RDC X n
emq idade iria ao lii de sua d J; 771/2022)
2.27 Implementa o Programa de Manutengao Preventiva e Corretiva de equipamentos. Realiza as verificagées e as Art 50 (RDC
calibragées em conformidade com o uso e as especificagoes dos equip Ep i registro si: jtico dos relatorios 771/2022) X n
e certificados de acordo com critérios de aceitagdo.
2.28 Retira da drea de trabalho ou identifica como “fora de utilizagao” os equif ou instr com defeito, até sua Art 50, §2° (RDC X I
manutengao corretiva. 771/2022)
2.29 Disponibiliza para consulta os registros de controle das rotinas de uso, manutengao, calibragdo e limpeza dos Art 52 (RDC X I
equir e instr 771/2022)
2.30 O 0 n — 5 . - o Art 53 (RDC
2 s registros de monitoramento de niveis de CO , e N ; sao realizados de forma periédica, como definido em POP. 771/2022) X n
2.31 Os refrigeradores, congeladores, freezer e ultracongeladores utilizados para ar de li e meijos Art 54 (RDC
de cultura possuem alarme que sinalize condigées de temperatura fora dos limites especificados e ndo sdo equipamentos de 771/2022) X n
uso doméstico.
2.32 Possui plano de ingénci belecido em casos de emergéncia com equip criticos. A;t;g‘(gg)c X 1
2.33 Possui, no minii 1 (uma) incubadora de CO , de substituicdo em perfeito funcionamento. argsasiunice X mn




Critici

Do Pessoal Sim Nao Referéncia N/A
dade
q Tt e O f] " P Py Py Py Art. 57 (RDC
2.34 Possui colaboradores com habilitagao, car etr J: com as ati re 771/2022) X mn
n 3 . — ] 02 Art. 58 (RDC
2.35 Possui e mantém registro dos programas de capacitagao e avaliagao periédica de seus colaboradores em RA. 771/2022) X n
2.36 A equipe té é supervisionada por profi | de nivel superior legalmente habilitado durante todo o periodo de X "
funcionamento do servigo.
. A Art. 59, inciso |
2.37 Possui Responsével Legal. (RDC 771/2022) X 1
Art. 59, inciso Il e
2.38 Possui Resp ivel Té e seu substit i do Responsével pela Garantia da Qualidade. §4° (RDC X mn
771/2022)
. A - . . = o ——— Art. 59, inciso Il
2.39 Possui responsdvel pelas agoes de Garantia da Qualidade (com comprovagéo de capacitagdo e/ou qualificagao). X mn
(RDC 771/2022)
. A e Art. 59, inciso IV
2.40 Possui Responsdvel Médico. (RDC 771/2022) X mn
. o . oA Art. 59, inciso V
2.41 Possui resp vel pelo Pr do (RDC 771/2022) X mn
2.42 Possui resp dvel pelo Pr de Odcitos e Embrioes. O resp dvel pelo Pr do Sé eo LAk 5;’.,’?;33 e X n
resp vel pelo Pr de Odcitos e Embriées sao pr (q ). 771/2022)
MODULO Il - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
. . . . = P Critici
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) Sim Nao Referéncia N/A dade
3.1 Os TCLE possuem linguagem clara e mais detalhada possivel e sao assinados pelo paciente e/ou doador (quando couber) Art. 86 e Art. 87 X I
e pelo profi: I de satide designado antes da realizagao dos pr dlii (RDC 771/2022)
q P n . - . Art. 87 (RDC
. " " " H 2 G
3.2 Possui TCLE de autorizagao para a r dos pr de Reproducéo } 771/2022) X n
3.3 Possui TCLE de autorizagao para transferéncia de embriées com a quantidade de embri6es transferidos e excedentes. ACTlincisoll X n
- ¢ao p 9 - (RDC 771/2022)
q oy . = - . . Art. 87, inciso Il
3.4 Possui TCLE de autorizagao para criopreservagao de amostras e embrioes com a q de cada a. (RDC 771/2022) X n
. s = A - o Art. 87, inciso IV
3.5 Possui TCLE de autorizagdo para doacao de sémen, oécitos e embrides. (RDC 771/2022) X n
q oy . Art. 87, inciso VI
3.6 Possui TCLE de autorizagao para descarte de amostras (gametas e embrioes). (RDC 771/2022) X n
. s . — Art. 87, inciso VIII
3.7 Possui TCLE de autorizagdo para recebimento de odcitos a fresco. (RDC 771/2022) X n
q . = = = . . Art. 87, inciso IX
3.8 Possui TCLE de manifestagao de doagao ou nao dos embriées para pesquisa. (RDC 771/2022) X n
3.9 Possui TCLE de autorizagao para a coleta de sangue para a realizagao dos testes sorolégicos, caso sejam realizados no Art. 87, inciso VIl
ah X n
proprio centro. (RDC 771/2022)
n N q - 5 Art. 93 (RDC
3.10 Possui TCLE de autorizagao para liberagao excepcional de amostras. 771/2022) X n
MODULO IV - Transporte
Transporte Sim Nao Referéncia N/A Cotic
dade
4.1. O transporte de tras biologi é realizado pelo préprio CRHA. X INF
4.2 O transporte de tras biologi é realizado por servigo terceirizado. X INF
4.3 O transporte do material biolégico possui seu pr validado, lando as condi¢é igit pelo CRHA e pelas Art. 102 (RDC X n
boas préticas descritas na RDC 504/2021. Dispoe de cépia do delo do pr: de validagao do transporte. 771/2022)
4.4 O material tr: rtado é hado de d que define as re bilidades do r te, destinatario e Art. 101 a 104 X I
transportador das amostras. (RDC 771/2022)
4.5 O material transportado é hado de termo de transporte, com as responsabilidades definidas, assinado pelo
responsavel técnico do CRHA remetente, informando o tipo de amostra transportada, data e hora do acondicionamento, Art. 103 (RDC X I
servigo de origem e servigo de destino. Garante a rastreabilidade das informagées da triagem clinica e laboratorial da 771/2022)
amostra.
4.6 O material transportado é panhado de informag6 scni sobre prc lil e cuidados com o material Art. 103 (RDC
biolégico de acordo com a sua classificagao de risco biolégico, condigées de conservagdo e os procedimentos de 7'7 1/2022) X n
emergéncia a serem adotados em caso de acidentes.
4.7 O material transportado possui reservatorio térmico identificado e embal deq para gurar a integridade do Art. 103 (RDC X "
material e a manutengao da temperatura e preservar as fungoes biolégicas de cada tipo de amostra (criopreservada ou nao). 771/2022)
to- 5 i i o Art. 102, §5° (RDC
4.8 Nas embalagens externas constam o aviso: “ MATERIAL BIOLOGICO HUMANO. NAO SUBMETER A RADIACAO (RAIO X)”. 771/2022) X n
4.9 Nos casos de coleta domiciliar de sémen em que o transporte de amostras biolégicas € realizado pelo paciente, o Art. 102 e Art. 104 X "
pre templa as digo igidas pelo CRHA. (RDC 771/2022)
4.10 Todos os registros referentes ao transporte sdo mantidos durante todo o periodo de armazenamento do material e por Art. 103, §2° (RDC X I

um periodo de 5 (cinco) anos, apds a sua utilizagao terapéutica.

771/2022)




MODULO V - Queixas Té

Biovigilancia sim | Nao Referéncia na | Critici
dade
5.1 Identifica, investiga e executa ag6es corretivas e preventivas relacionadas a eventos adversos e queixas técnicas
observados em algum momento durante os processos de RHA realizados. As agées corretivas e preventivas sao Art. 107 (RDC X I
documentadas e os registros das agées impl tadas sao idos pelo prazo minimo de 20 (vinte) anos para casos 771/2022)
criticos e 5 (cinco) anos para os nao criticos.
5.2 Notifica o SNVS por meio do VIGIPOS com relagao as queixas técnicas. Os eventos adversos sao notificados de acordo Art. 107, §3° e §4°
com as diretrizes especificas do Nucleo de Seguranga do Paciente, do Sistema Nacional de Biovigilancia, ou do Sistema , 4 X n
. T o] (RDC 771/2022)
Nacional de Farmacovigilancia.
5.3 Cumpre com o prazo destinado a comunicagao da ocorréncia — RDC 339/2020. Al M3 (328 X /]
771/2022)
MODULO VI - Infraestrutura Fisica Geral (parte documental)
Infraestrutura Fisica Geral Sim Néao Referéncia N/A %ZZZ’
6.1 O projeto arquit corresponde ao aprovado pela VISA local. RDC 50/2002 X n
6.2 Possui fluxo de circulagao de colaboradores, reag material biol6git tras e residi de forma quada as Art. 62 ¢ 63 (RDC
atividades desenvolvidas. Caso esteja instalado ou vinculado a outro servigo de satide, o mesmo é observado em relagao ao . X n
g 5 5 At A n 771/2022)
fluxo de circulagao, para evitar ocorréncia de ndo conformidades.
q —_— - N Art. 75 (RDC
6.3 Possui acessibilidade para remogao de urgéncia. 771/2022) X mn
6.4 Realiza o ar to de resid (tempordrio e/ou externo) em condig6es adequadas. RDC 222/2018 X 1
6.5 Possui Depésito de Material de Limp (DML) em lico [ [ RDC 50/2002 X 1
6.6 Possui Central de Material Esterilizado (CME) em condig6es adequadas. X n
6.7 Possui Sistema de Energia Elétrica de Emergéncia nos locais em que a energia é considerada insumo critico. O Sistema Art. 61 (RDC X "

Emergencial é acionado em tempo habil, quand. ia de energia elétrica nas dreas criticas.

771/2022)




MODULO VII - Infraestrutura (Coleta e Identificagdo das Amostras)

Vestidrio de Barreira Sim Néao Referéncia N/A ZZZ:;’
7.1 Possui vestidrio de barreira no acesso as salas técnicas (sala de processamento ou laboratério de Art. 66 e §1° (RDC
fertilizagao in vitro) e a sala de coleta oocitdria. Caso o vestidrio de barreira seja compartilhado, o fluxo para i X n
f 3 . 771/2022)
colaboradores e pacientes estd estabelecido.
7.2 O vestidrio de barreira possui lavatério ou lavabo ciridrgico (se for compartilhado com a sala de coleta Art. 66, §2° (RDC X I
oocitdria). 771/2022)
7.3 O vestidrio de barreira possui drea para paramentacgao e sanitdrio contiguo (junto) a drea técnica e a sala Art. 66 (RDC
X n
de coleta. 771/2022)
Sala de Coleta de sémen Sim Néao Referéncia N/A ZZZ:;’
. . . . . Art. 73 (RDC
7.4 Possui sala que garante o conforto e a privacidade do paciente/doador e sanitario com acesso exclusivo. 77112022) X n
N, - < . . . . Art. 79 (RDC
7.5 O recipiente para coleta do sémen é previamente identificado com dados do paciente/doador. 771/2022) X n
Sala de Coleta Oocitdria e Tecidos Germinativos Sim Néao Referéncia N/A ffa'zzl
7.6 Possui sala de coleta oocitdria exclusiva para realizagao dos procedimentos de coleta de odcitos e de
PR S P p R L X Art. 71 e 72 (RDC
transferéncia embriondria ou a coleta de odcitos € realizada em centro cirirgico ambulatorial. 77112022) X n
(A PESA e TESA podem ser realizadas na sala de coleta oocitdria - Nota Técnica Anvisa).
7.7 Caso realize outros procedimentos (MESA, TESE e MICRO-TESE) além da coleta oocitdria, possui Centro
P ; C ; RDC 50/2002 X n
Cirurgico Ambulatorial (Nota Técnica Anvisa).
7.8 Os materiais e reagentes utilizados que mantém contato com as células ou tecidos germinativos sdo Art. 46 (RDC X n
estéreis, ndo citotéxicos e apirogénicos, sendo todos regularizados junto a ANVISA. 771/2022)
7.9 A sala de coleta o6citdria apresenta Sistema de climatizagdo com pressao positiva em relagao aos Art. 70, inciso | X n
ambientes adjacentes. (RDC 771/2022)
7.10 A sala de coleta oécitdria apresenta parametros controlados, monitorados e registrados de temperatura Art. 70, inciso Il X I
e umidade. (RDC 771/2022)
&y . . . N Art. 70, inciso lll
7.11 A sala de coleta odcitdria apresenta qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a, no (RDC 771/2022) X m
minimo, classificagao ISO 8 “em repouso”. ABNT ISO 14644
7.12 A sala de coleta oocitdria apresenta condi¢oes necessdrias para permitir a realizagao de procedimentos Art. 70, § Unico X m
com seguranga, bem como atender casos de situa¢oes de agravo a saude. (RDC 771/2022)
7.13 O recipiente para coleta do odcitos/tecidos germinativos é previamente identificado com dados da Art. 79 (RDC
5 X n
paciente/doadora. 771/2022)
7.14 O procedimento de Transferéncia de Embri6es Humanos € realizado em sala de coleta oocitdria, em Art. 67 (RDC X I
Centro Cirurgico Ambulatorial ou em consultério ginecolégico, desde que contiguo ao Laboratorio de FIV. 771/2022)
7.15 Possui registro de intercorréncias detectadas durante o procedimento de coleta oocitdra. X n
o . . < — Critici
Coleta com uso de anestésicos ou sedativos Sim Nao Referéncia N/A dade
RDC 50/2002
7.16 A sala de coleta possui instalagao de postos de utilizagdo de gases medicinais. e Art. 71 (RDC X /]
771/2022)
7.17 A sala de coleta possui drea de recuperagdo pé6 tésica com quantidade de suficientes para Art. 74 (RDC X I
atender ao fluxo. 771/2022)
7.18 A sala de coleta possui acessibilidade para remogao de urgéncia e contrato de terceirizagdo com Art. 75 (RDC X n
Unidade de Terapia Intensiva Mével. 771/2022)
7.19 A sala de coleta possui equipamentos, instrumentais, materiais e firmacos que permitam a realizagao Art. 70, § unico X n
dos procedimentos de anestesia e coleta com seguranga (material de emergéncia). (RDC 771/2022)
MODULO VIl - Infraestrutura (Processamento das Amostras)
Laboratério de Fertilizagao in vitro (FIV) e Processamento de Amostras Sim Néao Referéncia N/A ffa'zzl
. . o . Art. 66 (RDC
8.1 Possui acesso restrito pelo vestidrio de barreira. 77112022) X n
8.2 Possui sistema de climatizagdao com pressao POSITIVA em relagdo aos ambientes adjacentes. auyeIncisoll X n
(RDC 771/2022)
8.3 Possui parametros controlados, monitorados e registrados de temperatura e umidade. B 16 B0 1 X n
- p ’ 9 P : (RDC 771/2022)
5 A Y] o Art. 76, §1° (RDC
8.4 Nao possui instalacao hidrossanitdria. 771/2022) X n
8.5 Caso a Sala de Processamento de Sémen seja separada do laboratério de FIV, possui as especificagoes Art. 76, §3° (RDC X I
compativeis com o laboratério de FIV. 771/2022)
8.6 A manipulagao e processamento de células, tecidos germinativos e embri6es humanos ocorrem em Art. 77 (RDC
ambiente com a classificagdo ISO 5 “em operagdo”, que é circundado por ambiente de qualidade do ar com 7% 112022) X /]

contagem de particulas equivalente a, no minimo, ISO 8 “em repouso”.




8.7 Nos casos onde nao possa ser realizada com a qualidade ISO 5 “em operagdo”, a micromanipulagao é Art. 77 (RDC X n
realizada em ambientes ISO 8 “em repouso”. 771/2022)
8.8 As amostras sdo mantidas em condi¢ées adequadas durante todo o processo de manipulagao e Art. 78 e 79 (RDC X I
processamento e tais condigées estao definidas em POP. 771/2022)
8.9 Realiza identificagdo numérica ou alfanumérica das amostras coletadas de forma a impedir ambiguidade Art. 9, §1°, inciso X m
e trocas e permitir a rastreabilidade durante todo o processo. V (RDC 771/2022)
8.10 Garante a ndo ocorréncia do processamento simultidneo de amostras de mais de um paciente/doador no Art. 80 (RDC X m
mesmo ambiente. 771/2022)
8.11 Possui formuldrio padronizado com dados de proc 1to que cor ple:
e s Art. 81 (RDC
8.11.1 Identificagdo da amostra. 771/2022) X n
L Art. 81 (RDC
8.11.2 Data e hora do inicio do processamento. 771/2022) X n
; Art. 81 (RDC
8.11.3 Método do processamento. 771/2022) X n
A g N Art. 81 (RDC
8.11.4 Parametros qualitativos iniciais e finais. 771/2022) X n
R Art. 81 (RDC
8.11.5 Data e hora do término do processamento. 771/2022) X n
e s . Art. 81 (RDC
8.11.6 Identificagdo do executor do procedimento. 771/2022) X n
8.11.7 Registro de origem e lote dos insumos usados para o processamento das amostras (gametas e Art. 81 (RDC X I
embrié6es). 771/2022)
MODULO IX - Infraestrutura (Sala de Criopreservagdo e/ou Armazenamento em N,)
Armazenamento de amostras de pacientes (uso préprio) e/ou doadores Sim Nao Referéncia N/A ZZZ:;’
9.1 O armazenamento das amostras € realizado pelo préprio CRHA. X INF
9.2 O armazenamento das amostras é realizado por servigo terceirizado. X INF
9.3 A sala de armazenamento em tanques de N , ou sistema de seguranga de abastecimento de N , para congelador mecanico contém (quando couber):
9.3.1 Piso revestido por material de facil manutengao e resistente a baixas temperaturas e a fortes cargas (s G, [EED L X 1
-3 p ¢ P gas. (RDC 771/2022)
. 5 ~ . . Art. 82, inciso Il
9.3.2 Visualizagao externa do seu interior. (RDC 771/2022) X 1
9.3.3 Sistema de exaustao mecanica, que garanta pressdo negativa em relagdo ao ambiente adjacente. Ly (B GO 1L X n
-3 > que g p 9 ¢ J g (RDC 771/2022)
9.3.4 Sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes sonoros e visual interno e externo a sala de Art. 82, inciso IV
! - X n
criopreservagao e armazenamento. (RDC 771/2022)
9.4 O Nitrogénio Liquido utilizado para o abastecimento dos botijées € de uso hospitalar, atestado nos Art. 82, § unico X I
registros do fornecedor do material. (RDC 771/2022)
9.5 As amostras de gametas e embri6es humanos sdo armazenadas com clara separagao entre elas.
. P . . . o Art. 83 (RDC
(Este sistema de organizagao pode ser realizado em canecas no interior de um mesmo contéiner, que X n
., P 771/2022)
permita a rastreabilidade adequada).
9.6 Possui 1 (um) contéiner para amostras nao liberadas, de doador, quando couber. Art.7874 1’ Ig(z)zg)mc X n
9.7 Possui 1 (um) contéiner para amostras liberadas, de doador, quando couber. Art78_;1 1’ /g(z)zg?nc X n
9.8 Possui 1 (um) contéiner para amostras nao liberadas, de pacientes, quando couber. Art.7874 1’ Ig(z)zg)mc X n
9.9 Possui 1 (um) contéiner para amostras liberadas de pacientes. Art78_;1 1’ /g(z)zg?nc X n
9.10 Possui 1 (um) contéiner para cada tipo de agente infeccioso positivo ou reagente. Art.7874 1’ Ig(z)zg)mc X n
9.11 Possui 1 (um) contéiner com nitrogénio liquido reserva para abastecimento. Art78_;1 1’ /g(z)zg?nc X n
. . < . v [t Art. 30 (RDC
9.12 Existem EPIs adequados para a manipulagdo das amostras em nitrogénio liquido. 77112022) X 1
MODULO X — Triagem Clinica e Laboratorial de Doadores
Requisitos Gerais de triagem clinica e laboratorial de doadores Sim Néao Referéncia N/A %;’Z‘:
10.1 Possui POP que garanta a gratuidade, o sigilo e assinatura de TCLE especifico, em casos de doagao de Art. 90 (RDC
3 " S~ o X n
células, tecidos germinativos e embri6es humanos. 771/2022)
10.2 Possui POP que garanta as condi¢gées minimas necessdrias para um candidato a doagao:
« ter maioridade civil; Art. 91 (RDC
« respeitar a idade maxima de doadores, conforme Resolu¢do CFM n° 2.320/2022; . X I
" - i L . ) 7 i 771/2022)
* realizar testes para marcadores de ¥ g e para ¢ g (q couber);
* assinar o TCLE.
10.3 Possui questiondrio de triagem clinica realizado por profissional de nivel superior, treinado e
qualificado. A entrevista do potencial doador considera condigées fisicas e mentais debilitantes, doengas Art. 91, inciso V X n
graves, doengas genéticas e outras condigées clinicas que contraindiquem a doagao, conforme protocolos (RDC 771/2022)
definidos pelo servigo.

10.4 Possui a seguinte documentagao especifica para amostras que necessitam liberagdo excepcional (no caso com alteragao genética):




Art. 93, inciso |

10.4.1 Avaliagao de risco genético aprovada pelo Responsdvel Médico do CRHA. (RDC 771/2022) X n
2B . . qi . . . Art. 93, inciso Il
10.4.2 Laudo médico relativo ao risco genético dos pacientes implicados. (RDC 771/2022) X n
10.4.3 Assinatura do TCLE que trate das implicagées referentes a alteragao genética identificada na amostra. (s B [TEEO (1L X n
(RDC 771/2022)
10.4.4 POP especifico de liberagao de amostra com alteragdo genética detectada (excludentes para as com Art. 93, inciso IV X I
alteragdo no cariétipo e tragos de anemia falciforme). (RDC 771/2022)
10.5 Garante a ndo realizagdo de triagem laboratorial de doadores por meio de testes rdpidos. A;t719; (()E,E)c X m
10.6 Os pacientes que desejam doar suas amostras APOS uso préprio seguem os critérios de triagem de Art. 95 (RDC
X i
doadores. 771/2022)
. - . = P Critici
Triagem de doadores de Sémen Sim Néao Referéncia N/A dade
10.7 Possui protocolo de triagem realizado pelos seguintes testes laboratoriais:
- Art. 96, inciso |
10.7.1 HIV 1 e 2 (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
. ) . P Art. 96, inciso Il
10.7.2 Hepatite B: HBsAg e Anti-HBc (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
. ) o Art. 96, inciso lll
10.7.3 Hepatite C: HCV-Ab (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
. P Art. 96, inciso IV
10.7.4 Sifilis (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
o Art. 96, inciso V
10.7.5 HTLV | e |l (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
7 " o Art. 96, inciso VI
10.7.6 Virus Zika (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
10.7.7 Neisseria gonorrhoeae (detecgao de dcido nucléico— NAT em amostras de urina ou sémen) i 15 [ WD X /]
-l 9 ¢ - (RDC 771/2022)
. . = . ‘- . ~ Art. 96, inciso VIII
10.7.8 Chlamydia trachomatis (detecg¢ao de dcido nucléico— NAT em amostras de urina ou sémen). (RDC 771/2022) X m
o Art. 96, inciso IX
10.7.9 Cariétipo. (RDC 771/2022) X /]
. Art. 96, inciso X
10.7.10 Tragos Falciformes. (RDC 771/2022) X m
10.8 Caso ocorra coletas do doador em dias diferentes (vdrias aliquotas), os testes ocorrem na data da dltima Art. 96, §2° (RDC X n
coleta seminal. 771/2022)
10.9 Realiza repeticao dos testes sorolégicos, num prazo nunca inferior a 180 dias (as amostras deverao Art. 96, §3° (RDC X m
permanecer segregadas em contéiner de ndo-liberados até a repeti¢do dos testes laboratoriais). 771/2022)
10.10 No caso de ndo possuir repeticao de 180 dias, realiza testes de detecgao de &dcido nucléico — NAT Art. 96, §6° (RDC X n
(nesse caso, ndo é necessdria quarentena ou retestagem). 771/2022)
10.11 Exclui os doadores com resultados conclusivos, reagentes ou positivos para os testes citados abaixo :
* HIV 1 e 2: detecgdo de anticorpo contra o HIV ou detecgao combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV;
* Teste de detecgao de dcido nucleico para HIV;
* Hepatite B: HBsAg (detecgdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc (detecg¢ao de anticorpos contra o Art. 98, §2° (RDC
capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM); 771, 12022) 2 b
« Teste de detecg¢ao de dcido nucleico para HBV;
* Hepatite C: HCV-Ab (detec¢édo do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou d ca binada de anticorpo +
antigeno do HCV);
» Teste de detecgao de dcido nucleico para HCV.
10.12 Os resultados alterados para os testes cariétipo e tracos falciformes sao critérios de exclusdo Art. 98, §3° (RDC X n
definitiva da doadora. 771/2022)
Triagem de doadoras de Obcitos (criopreservagao) Sim Nao Referéncia N/A ZZZ:;’
10.13 Possui protocolo de triagem realizado pelos seguintes testes laboratoriais:
o Art. 97, inciso |
10.13.1 HIV 1 e 2 (teste soroldgico). (RDC 771/2022) X /]
10.13.2 Hepatite B: HBsAg e Anti-HBc (teste sorolégico) bai O INEEO ) |- 5 m
-19.2 Hep : g 9/C0)- (RDC 771/2022)
B ; P Art. 97, inciso lll
10.13.3 Hepatite C: HCV-Ab (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
7R L. Art. 97, inciso IV
10.13.4 Sffilis (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
o . L. Art. 97, inciso V
10.13.5 Virus Zika (teste sorolégico). (RDC 771/2022) X /]
10.13.6 Neisseria gonorrhoeae (detecgao de dcido nucléico — NAT em amostras de urina). G T IOV X /]
(RDC 771/2022)
. . = L. < N Art. 97, inciso VI
10.13.7 Chlamydia trachomatis (detecgdo de dcido nucléico — NAT em amostras de urina). (RDC 771/2022) X mn
10.13.8 Cariétipo. (s B IEEO VI |- 5 m

(RDC 771/2022)




