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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanita-
ra, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 11, inciso IV,
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto rf 3.029,
de 16 de abril de1999, ¢/c com o art. 111, inciso |, alinea “e”
do Regimento Interno aprovado pela Portaria rf 593, de 25
de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro
de 2000, em reunido realizada em 24 de maio de 2004,

adota a seguinte Consulta Piblica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacio desta Con-
sulta Pablica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu-
¢io, que aprova as normas técnicas para o funcionamento de
Banco de Células e Tecidos Germinativos, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta das normas técnicas estara
disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no en-
derego eletrénico wwwi.anvisa.gov.br e que as sugestoes de-
verdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endere-
co: Agéncia Nacional de Vigildndia Sanitdria, SEPN 515, Bloco
“B" Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770-502 ou
Fax: (61) 448-1052 ou E-mail: sangue@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art 1¢ a Agéncia Nacional
de Vigilincia Sanitdria articular-se-4 com os Orgaos e Entida-
des envalvidos e aqueles que tenham manifestado interesse
na matéria, para discussdes posteriores, visando a consolida-
¢ao do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANIHA HENRIQUES

Resolugdo RDC n@ .......de......... de. i

Determina Mormas Técnicas para o funcio-

namento dos bancos de células e tecidos

germinativos.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Macional de Vigildncia Sanitd-
ria no uso de sua atribuicio que lhe confere o art. 11, inaso
IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029,
de 16 de abril de 1999, ¢/c o art. 111, inciso |, alinea “b", §1°
do Regimento Interno aprovado pela Portaria rf 593, de 15
de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro
de 2000, em reuniio realizada em
considerando a competénda atribuida a esta Agéncia, a teor do
art. 82, § 12, VIl e VIl da lei r# 9.782 de 26 de janeiro de 1999,
considerando a necessidade de garantir padrdes técnicos e
de qualidade em todo o processo de obtengdo, transporte,
processamento, armazenamento, liberagdo, distribuicio, re-
gistro e utilizacio de células e tecidos germinativos com fins
terapéuticos reprodutivos;

considerando a necessidade de garantir a disponibilidade de
células e tecidos germinativos provenientes de doagio volun-
tiria e andnima para fins terap@uticos de terceiros ou para
manutencio da capacidade reprodutiva do proprio doador,
com qualidade e seguranga;

considerando a necessidade de regulamentar o funconamento
de bancos de células e teados germinativos para fins terapéuticos

reprodutivos, adota a seguinte Resolugdo da Diretona Colegiada
e ey, Diretor-Presidente determino a sua publicagao:




Art. 1° Instituir procedimentos relatrvos a bancos de células e
§ 1° Nos termos desta RDC e Anexo, banco de células e
tecidos germinativos (BCTG) € o servigo destinado a selecio-
nar doadore(a)s, coletar, transportar, registrar, processar, ar-
mazenar e liberar células e tecidos germinativos, para uso te-
rapéutico de terceiros ou dofa) propno(a) doador(a).

§ 2° Para o seu funcionamento, o serico a que se refere o § 1°
deste Art., deve estar formalmente vinculado a um senvigo
assistencial de salde especdializado em reprodugio assistida,
legalmente constituido.

Art. 2° Aprovar, na forma do Anexo desta RDC, as Compe-
téncias e Normas Técnicas para o funcionamento de BCTG.
Art. 3° Estabelecer o prazo de 1 (hum) ano, a contar da data
de publicagdo desta RDC, para que os BCTG, atualmente
em funcionamento, se adeqUem as Normas aqui estabelecidas.
Art. 4° O ndo cumprimento do disposto nesta RDC configu-
rard infragdo sanitdria, sujeitando o infrator as penalidades pre-
vistas na Lei n® 6.437 de 20 de agosto de 1977 ou a que vier
substitui-la.

Art. 5° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada e seu Anexo
devern ser revistos, no minimo, a cada dois anos.

Art, 6° Esta Resolugio de Diretoria Colegiada entra em wigor
na data de sua publicagio.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

COMPETENCIAS E NORMAS TECNICAS PARA
FUNCIONAMENTO DE BANCO DE CELULAS E
TECIDOS GERMINATIVOS (BCTG)

1. NORMAS GERAIS

1.1. O BCTG deve atender as exigéncias legais para a sua
instalagio e funcionamento.,

1.2. © BCTG deve estar vinculado fisica, administrativa e tec-
nicamente a um servigo de fertilizagdo assistida, exceto quan-
do se tratar exclusivamente de banco de sémen, onde a
vinculagio exigida serd apenas técnica e administrativa.

1.3. O BCTG deve apresentar licenga emitida pelo Orgio de
Vigilincia Sanitiria competente. Essa licenga é vilida pelo pe-
riodo de 01 (hum) ano, a contar da data de sua emissio, po-
dendo ser cassada, a qualquer momento, em caso de
descumprimento das normas estabelecidas por esta Resolu-
¢do, assegurados o contraditdno e a defesa do titular da licenca.
1.4 Mo prazo de 01 (hum) ano, a contar do inicio do seu
funcionamento, o BCTG deve implantar um sistemna de ga-
rantia da qualidade validado, nacional ou internacionalmente,
e comprovar formalmente que estd em processo de

certificagio.

2. TERMINOLOGIA e DEFINICOES

Serdo consideradas, para efeitos dessa RDC, a terminologia e
as definicdes que se seguern:

2.1. Gameta (6vulo ou obcito e espermatozdide) — célula
germinativa, que a0 se unir a outra célula germinativa origina
uma célula dipldide, que pode se desenvolver e resultar em
um novo individuo.

2.2 Células germinativas — gameta masculino (espermatozdide)
e gameta feminino (dvulo ou odito);

2.3 Células reprodutivas — células germinativas

2.4 Tecido germinativo — tecido de origem ovariana ou testi-
cular, contendo células germinativas.

2.5 Pré-embnido — produto da fusdo das células germinativas
até 14 dias apds a fertilizagdo, in vivo ou i vitro, quando do
inlcio da formacgio da notocorda.

2.6 Motocorda — estrutura que dard onigem ao sisterna nervoso.
2.7 Embridio — produto da fusdo das células germinativas a
partir de 14 dias da fertilizagdo, i vivo ou in vitro, e da forma-
¢do da notocorda.

2.8 Sémen — fluido composto por células germinativas, ndo
germinativas e secregdes produzidas pela prostata, ducto de-
ferente distal e vesiculas seminais, adicionadas seqiiencialmente,
e eliminado pela uretra durante a ejaculagio.

2.9 Banco de células e tecidos germinativos — BCTG: senvigo
que seleciona doadore(a)s, coleta, transporta, registra, pro-
cessa, armazena e libera células e tecidos germinativos, para
uso terapéutico de terceiros ou dofa) préprio(a) doador(a).
2.10 Uso terapéutico - utilizagdo de células ou tecidos
germinativos de um doador, para propiciar a capacidade
reprodutiva e/ou endberina propria ou capacidade reprodutiva
de terceiros.

2.11 Criopreservacio — método de congelamento para pre-
servagio de células germinativas, tecidos germinativos e pré-
embrides.

2.12 Ejaculagdo retrégrada — passagem, total ou parcial, do
sémen da uretra prostitica para a bexiga do homem.

2.13 Eletroejaculagio — téenica de obtencio do sémen por
meio de estimulo elétrico, com estimulador transretal, na re-
gido da préstata e vesiculas seminais,

2.14 Fertilizagao assistida — técnicas de reprodugdo assistida em
que a fertilizagio & obtida artficialmente em laboraténio de ma-
neira convencional (FIV dlassica) ou por micromanipulagdo (1CSI).
2.15 Fertilizagao #n witro cldssica — FIV - técnica de fertilizagio
assistida em que a fertilizagdo do odcito pelo espermatozdide
ocorre, de maneira espontdnea, em laboraténo.

2.16 Injegio intracitoplasmdtica do espermatozdide — ICSI (do
inglés Intracytoplasmic Sperm Injection) — técnica de fertiliza-
¢do assistida onde a fertilizagio € obtida por meio da injegdo
de um Gnico espermatozdide, no citoplasma do oddito, utili-
zando-se um micromanipulador.

2.17 Micromanipulador — Equipamento, usado na técnica 1CSI,
contendo microagulhas e projetado para injetar um

espermatozdide no atoplasma do oddito.




2.18 Micromanipulagio -~ Conjunto de técnicas de laboratério
para a manipulagio de espermatozdides, odcitos e pré-em-
brides com a utilizacdo de microscdpio Gptico, micropipetas
ou microagulhas e micromanipulador.

2.19 Aspiracio microcirirgica de espermatozéide do epididimo
— MESA (do inglés Microsurgical Epididyrmal Sperm Aspiratior)
~ técnica de obtencdo de espermatozdides do epididimo de
homens com azoospermia obstrutiva.

2.20 Processamento do sémen — conjunto de técnicas labo-
ratoriais com fins de preparo prévio a criopreservagio ou para
selecio e separagdo dos espermatozdides em técnicas de
reprodugdo assistida.

2.21 Reprodugao assistida — inclui as técnicas utilizadas para
obtengio de uma gravidez sem relagio sexual,

2.22 Aspiracio testicular do espermatozdide — TESA (do inglés
Testcutar Sperm Aspiration) — técnica de obtengio de espermato-
zéides do testiculo por meio de aspiracao percutinea com agulha.
2.23 Extragio testicular de espermatozdides — TESE (do in-
glés Testicular Sperm Extraction) — técnica de obtengio de
espermatozoides por biopsia testicular,

2.24 Teste pds-coito (TPC) — exame microscépico do muco
cervical, realizado apds a relagio sexual, para determinar a
compatibilidade do muco com o espermatozdide. Ultilizado
para detectar problemas na interagio espermatozdide-muco
e a qualidade do muco cervical,

2.25 Normozoospermia — ejaculado sem alteragbes, segun-
do os critérios de normalidade.

2.26 Aspermia — auséncia de fluido ejaculado na presenca de
orgasmo.

2.27 Anaejaculagio — auséncia de ejaculagio, orgasmo e sen-
sagdo ejaculatdria.

2.28 Hipospermia — volume e}ar:uladc:-mennrqt,-e 2,0 ml,
2.29 Hiperespermia — volume ejaculado maior que 5,0 mil,
2.30 Azoospermia — auséncia de espermatozdides.

2.31 Polizoospermia: concentragao espermdtica maior que 250
milhdes/ml de ejaculado ou maior que 600 milhdes por
ejaculado.

2.32 Astenczoospermia — motilidade menor que 50% de es-
permatozdides progressivos,

2.33 Teratozoospermia — morfologia menor que 30% (OMS)
ou 14% (Kruger).

2.34 Qligoastenoteratozoospermia — associacio de alteragbes
de concentragao, motiidade e morfologia.

2.35 Mecrozoospermia — todos os espermatozdides mortos.
2.36 Criptozoospermia — achado de espermatozdides no sé-
men de homens azoospérmicos, apds centrifugacdo da amostra.
2.37 Amostra — Material biolégico (células ou tecidos germina-
tivos) obtido a partir de cada coleta

2.38 Aliquota — Parte de uma amostra.

3. COMPETENCIAS
Aos bancos de células e tecidos germinativos (BCTG), sio

atribuidas as seguintes competéncias:

a) Efetuar a selecdo de candidato(a)s 4 doacio de células e
tecidos germinativos.

b) Obter consentimento livre e esclarecido, conforme mo-
delo padronizado pelo BCTG, de acordo com a legislacao
vigente,

¢) Orientar, viabilizar e proceder & coleta, quando necessano,

d) Avaliar e processar as células ou tecidos recebidos ou
coletados.

e) Responsabilizar-se pela realizacio dos exames laborato-
riais necessdrios 4 identificacio de possiveis contra-indica-
coes e condiches especials NeCcessarias ao seu emprego.

f) Garantir a qualidade do processo de conservagio dos te-
cidos que estejam sob a sua responsabilidade.

g) Liberar o material preservado, para a sua utilizacio con-
forme a legislagdo vigente.

h) Fornecer todas as informagbes necessarias a respeito da

amostra a ser utilizada, cabendo ac médico dofa) paciente

a responsabilidade pela sua utilizagio.

Manter arquivo préprio com dados sobre: o(a)

doador(a), os respectivos documentos de autorizagio

de doagdo, as amostras doadas, as amostras processa-
das, as amostras armazenadas, as amostras descarta-
das e o motivo do descarte, as amostras liberadas para
uso terapéutico reprodutivo ou para pesquisa, respei-

tada a legislagio vigente, dados do(a)s recéptore(a)s e

o resultado do procedimento.

j) Enviar, preferencialmente por meio eletrénico, um relato-
rio trimestral com os dados de produgio do BCTG ao
Orgio Federal de Vigilinda Sanitéria, informando:
~ numero de doadore(a)s triado(a)s:

- nimero de amostras coletadas;

~ numero de amostras processadas;

- nimero de amostras-aliquotas descartadas e ofs)
motivo(s) do descarte;

- nidmero de amostras/aliquotas armazenadas, prontas
para uso;

~ nimero de amostras/aliquotas utilizadas para fins
terapéuticos;

- nimero de amostrasfaliquotas utilizadas para pesquisa.

=

4, NORMAS ESPECIFICAS

4.1 Regulamento Interno:
O BCTG deve ter um regulamento do qual constem;

4.1.1 constituicdo do BCTG;

4.1.2 finalidade;

4.1.3 subordinagdo técnico-cientifica;

4.1.4 subordinagio administrativa;

4.1.5 organograma;

4.1.6 qualificacio e as responsabilidades do responsavel técnico
e dos profissionais das equipes envohidas nos procedimentos.




4.2 Manual Técnico Operacional

O BCTG deve ter manual técnico operacional, definindo com
detalhes todos os procedimentos operacionais padrao (POPs)
de selecdo de doadore(a)s, coleta, transporte, processamento,
armazenamento, liberacdo, descarte e registros.

Este manual deve ainda:

4.2.1 indicar e definir as atribuigbes dos profissionais em cada
procedimento;

4.2.2 descrever as condutas frente s nido-conformidades;
4.2.3 descrever as normas de biosseguranga;

4.2.4 ser revisado anualmente, assinado e datado pelo res-
ponsavel técnico;

4.2.5 estar permanentemente disponivel, em cada setor, para
consulta.

4.3 Estrutura Administrativa e Técnico-Cientifica

a) O BCTG deve ter uma estrutura administrativa e técnico-
cientifica claramente definida em seu regimento interno.

b) Deve estar disponivel uma relagio nominal, acompanhada
da correspondente assinatura de todo o pessoal técnico-
cientifico e administrative, indicando as respectivas fungdes
e responsabilidades.

c) A manutengdo e a atualizagdo da relagdo citada no item b
é atribuida ao responsdvel técnico e seu conteddo deve
ser do conhecimento de todo o pessoal do BCTG.

4.3.1 A responsabilidade técnica pelo BCTG deve ficar a car-
go de um médico com capacitagio comprovada em reprodu-
¢do humana.

4.3.2 O BCTG deve contar, na drea técnica, com recursos
humanos com formagio de nivel superior na drea de salde
ou ciéncias bioldgicas e capacitacdo comprovada para atuar na
drea de embriologia humana.

4.4 Infra-estrutura Fisica

O BCTG deve atender aos dispostos da Resolucio Arwisa RDC
n® 50 de 21 de fevereiro de 2002 ou a que vier substitui-la.
O BCTG poderd utilizar, de forma compartilhada, as atividades
de apoio técnico ou logistico — de laboratdno de fertiizacio assis-
tida, de laboratério dinico, de sala dnirgica, de farmddia, de seto-
res de esterilizacdo de matenais, lavandenia, rouparia, higienizagio
e gerador de energia — do estabelecimento assistencial de salde
onde estd localizado. A infra-estrutura fisia do BCTG deverd ser
de uso e acesso exclusivo para tal finalidade, devendo ser consti-
arculagio com fluxo adequado.

4.4.1 Se o BCTG realizar apenas congelamento de sémen
deve contar, no minimo, com os seguintes ambientes:

4.4.1.1 Sala de triagem do doador:

4.4.1.7 Sala de coleta de sémen — sala que garanta o conforto

e a privacidade do doador. Deve possuir:

a) Guiché que permita a comunicagdo com a sala de
processamento,

b) Lavatério.

¢) Mictério.

4.4.1.3 Sala administrativa — classificada como drea ndo critica

de acorde com a RDC 50/2002.

4.4.1.4 Vestidrio de barreira:

a) Deve senvir de barreira a sala de processamento e arma-
zenamento de células e tecidos;

b) Deve possuir um lavatdrio e uma drea para paramentagao;

4.4.1.5 Salas téenicas — deves possuir ambientes especificos

destinados 4s athdades técnicas

4.4,1.5.1 Sala de processamento — ambiente classificado como

semi-critico de acordo com a RDC/Anvisa 50/2002, ou a que

vier a substitui-la.

4.4.1.5.2 Sala de congelamento e armazenamento — sala, com

exaustio, adequada a instalagio de equipamento de congela-

mento e armazenamento.

a) Sefor utilzado congelador medinico com temperatura igual ou
inferior a 135° C negativos, a drea de amazenamento deve
contar com sensor de temperatura ambiental com damne,

b) Se o armazenamento das células ou tecidos for em tan-
ques de nitrogénio, ou se houver um sistema de seguran-
ga para congelador mecdnico com temperatura igual ou
inferior a 135°C negativos, a drea de armazenamento deve
contar também com:

- wisualizagio externa do seu interior;

— sisterna exclusivo de exaustio externa, préxmo ao piso;

~ sensor do nivel de oxigénio ambiental com alarmes in-
terno e externo;

— alarmes interno e externo que alertemn para possiveis
falhas no suprimento de nitrogénio liquido e ou do equi-
pamento de armazenamento,

4.4.2 Se o BCTG realizar outros procedimentos como

criopreservagao de odcitos, tecido testicular e ovanano e pré-

embnides, deverd contar também com os seguintes ambientes:

a) Sala arirgica para coleta de odcitos, tecido ovarano e co-
letas alternativas de espermatozdides (TESE, TESA, MESA),

b) Laboratdrio com caracteristicas de sala limpa, classe 100,
segundo a NBR13.700 — ambiente destinado ao proces-
samento de odcitos, espermatozdides de coletas afternati-
vas, tecidos ovarianos e testiculares e préembrides.

4.5 Equiparmentos e Materiais

4.5.1 Se o BCTG realizar apenas congelamento de sémen
deve contar, no minimo, com os seguintes equipamentos e
materiais:




a) equipamento para contagemn manual ou automatizada de
ceélulas;

b) cdmara de seguranca bioldgica Classe Il Tipo A

c) seladora, manual ou automatica, de recipientes de arma-
Zenamento,

d) computador acoplado a uma impressora de etiqueta de
codigo de barras e a uma leitora dptica de codigo de barras;

&) microscopio optico comum;

f) centrifuga de bancada com controle de rotagio e de tempo;

£) banho-maria ou incubadora a seco a 37°C;

h) refrigerador a 4 +/- 2° C apropriado para armazenamento
de meios e reagentes;

i) congelador com temperatura de 20° C negativos, apro-
priado para armazenamento de meios e reagentes;

j) congelador com temperatura igual ou inferior a 135°C
negativos ou reservatono (contéiner) adequado para ni-
trogénio liquido e exclusivo para o armazenamento de células
e tecidos germinativos. Devemn existir congeladores me-
canicos ou contéineres especificos e exclusivos para amos-
tras processadas e ainda ndo liberadas, para amostras libe-
radas e para amostras contaminadas.

I) sisterna de congelamento manual validado pelo servico, ou
sisterna programdvel de congelamento.

m) sensor para monitoramento da concentragio de oxigénio
(O,) no ambiente;

n) reservatério apropriado e especifico, identificado, para
transporte de material criopreservado, que garanta a ma-
nutencdo da temperatura adequada, comprovado por va-
lidagdo pelo servigo;

o) bateria ou gerador, em caso de falha de energia elétrica,
para suporte aocs equipamentos essenciais para a manu-
tengao da qualidade das células e dos tecidos germinativos.

4.5.2 5e o BCTG realizar outros procedimentos como
criopreservagdo de odcitos, tecido testicular e ovariano e
de pré-embrides, deverd contar também com os seguin-
tes equipamentos:

a) Incubadora de CO,;

b) Placas aquecidas para microscdpios e bancadas;

¢) Microscopio dptico invertido;

d) Estéreo-microscopio.

4.6 Operacionalizagio

As células e tecidos germinativos nao podem ser objeto de
comércio. O BCTG pode, no entanto, ser ressarcido pelos
procedimentos e servigos necessanos para a selegio, coleta,
testes de triagem, processamento, armazenamento, libera-
a0 e transporte dessas amostras.

4.6.1 Doagdo

A doacio de células e tecidos germinativos deve respeitar os
preceitos legais sobre o assunto, incluindo a Resolugdo CFM
n® 1.358/92 ou a que vier a substitui-la.

Os projetos de pesquisa envolvendo o uso de células e teci-
dos germinativos somente podern ser desenvohlidos apés apro-
vagao pelo comité de ética da instituicdo, e apds autorizagdo
dofs) doador{e)s.
A doagdo de células e tecidos germinativos deve garantir:
4.6.1.1 O Sigilo — toda a informagdo relativa a doadore(a)s e
receptore(a)s deve ser coletada, tratada e custodiada no mais
estrito siglo. Nio pode ser facilitada, nem divulgada, informa-
gao que permita a identificagdo do(a) doador{a) ou do(a)
receptor(a). Na doagio anbnima, ofa) receptor(a) nic pode
conhecer a identidade dofa) doador(a), nem ofa) doador(a)
do(a) receptor(a). Fica assegurado s autoridades de vigilincia
sanitaria o acesso acs registros para fins de inspecio e investi-
gacdo. Em casos especiais, por motive médico, as informa-
¢oes sobre ofa) doadon(a) ou recepton(a) podem ser fornecidas
exclusivamente para o médico que assiste ofa) receptor(a),
resguardando-se a identidade cvil do doador.

4.6.1.2 A Publicidade — as campanhas publicitirias sobre a doa-

¢do de células e teados germinativos devem ter cardter geral,

ressaltando os aspectos de ser um ato voluntinio, altruista e

desinteressado, sendo proibida a publicidade para a doagdo em

beneficio de uma determinada pessoa fisica ou juridica.
4.6.1.3 A Gratuidade — a doagdo ndo pode ser remunerada.
4.6.1.4 O consentimento livre, esclarecido, consciente e de-

sinteressado deve ser obtido antes da coleta, por escrito, e

assinado pelo(a) doador(a) e pelo médico; quando ofa) doador{a)

for analfabeto(a), o documento deve ter a aposicio de digital
deste e ser assinado por duas testernunhas.

§ 1° O consentimento livre e esclarecido deve respeitar os

principios bioéticos de autonomia, beneficéncia, nio-

maleficéncia e igualdade.

§ 2° O consentimento livre e esclarecido deve ser redigido

em linguagem clara e compreensivel para o leigo e deve con-

ter, pelo menos:

a) autorizagdo para descartar as amostras que nao atende-
rem aos criténos para ammazenamento pelo BCTG ou seu
uso posterior.

b) autorizagdo para descartar as amostras, exceto pré-em-
brides, segundo condigbes pré-estabelecidas pelo doador,
em caso de doagdo para uso propro.

¢€) autorizagdo para utilizagdo das amostras, em projetos de
pesquisa que tenham sido previamente aprovados pelo
comité de ética institucional;

d) autorizagio para a coleta de sangue dofa) doador(a) para
a realizagio dos testes obngatdrios pela legislagdo ou des-
eritos no POP do BCTG:

e) autorizagdo para transferir os dados sobre a amostra e
sobre ofa) doador(a), para servigos que irdo utilizar a amos-
tra, garantido o anonimato;

f} autorizagdo para transferir, fisicamente, a amostra para o
servico que ird utilizé-la, sendo garantido o anonimato.



4.6.2 Selecio dofa) doador(a)
4.6.2.1 Sdo candidato(a)s & doagdo de células e tecidos

germinativos, para uso terapéutico em terceiros,

individuos que satisfacam pelo menos as seguintes condi¢bes:

4.6.2.1.1 Gerais:

a) Maionidade civil. Homens com até 45 anos e mulheres
com até 32 anos.

b) Concordar emn realizar uma avaliagio médico-laboratorial,

¢) Concordar em assinar o consentimento livre e esdarecido.

d) Concordar em realizar os testes para doengas infecto-con-
tagiosas, conforme item 4.6.8.1 durante a triagem do do-
ador e repeti-lo num prazo nunca inferior a seis meses,
apds a Ultima coleta, para a liberagio da amostra.

4.6.2.1.2 Critérics de Exclusdo do(a) Doador(a)

Sdo critérios de exclusdo as seguintes condigbes:

a) Inaptidio decorrente da avaliagio clinica-laboratorial;

b) Doengas genéticas familiares ou préprias;

¢) Més-formagBes congénitas: labio leporino, espinha bifida,
hipospadia, md-formagao cardiaca e luxagio congénita de
quadril;

d) Histéria familiar de doengas autossdmicas recessivas
(albinismo, hemofilia) ou dominantes (neurofibromatose,
esclerose tuberosa).

e) Historia de herpes genital, hepatites crénicas, condiloma
genital e neoplasia maligna,

f) Historia familiar de asma, diabetes juvenil, epilepsia, psico-
se, artrite reumnatdide, doenca coronariana precoce e neo-
plasias malignas com caracteristica familiar.

g£) Sorologia reagente para as seguintes doencas transmissiveis:
sfflis, HV 1, HIV 2, hepatite B, hepatite C ou HTLV | e Il.

4.6.2.1.3 Doadores de sémen serdo exculdos dessa condi-

¢ao apds a obtencdo de 2 (duas) gestagdes, de sexos diferen-
tes, numa drea de um milhdo de habitantes, de acordo com

critério estabelecido pela Resolugio do CFM rP 1.358/92 ou a

que vier substitui-la.

* 4.6.2.2 Sdo candidato(a)s & doagdo de células e tecidos

germinativos, para uso terapéutico préprio individuos que sa-

tisfagarn pelo menos as seguintes condicbes:

4.6.2.2.1 Gerais:

a) Indicagdo do procedimento;

b) Avaliagio médico-laboratorial;

¢) Assinatura do consentimento livre e esclarecido dof(a)
candidato(a). Se ofa) candidato(a) ndo atingiu maioridade
avil, o consentimento deve ser assinado também pelo res-
ponsivel legal.

4.6.2.2.2 O(a) doador(a) serd informado(a) dos resuttados dos

exames, e em caso de resultados positivos, decidird pela

crippreservagao ou nao, assumindo o énus por manter sua

4.6.2.2.3 Critério de exclusio do{a) doador(a): Auséncia de

4.6.3 Coleta:
4.6.3.1 A coleta deve ser realizada segundo POPs do BCTG,
elaborados especificamente para coleta de sémen, de odcito,
de tecido testicular e de tecido ovariano. Todos os materiais
utilizados na coleta e processamento, que mantém contato
com as células ou tecidos germinativos, devem ser estéreis,
apirogénicos e descartdveis, devendo ser registrados a res-
pectiva crigem e o ndmero de lote.

4.6.3.2 No caso de coleta de sémen para uso terapéutico em

terceiros, somente serdo preservadas as amostras que segui-

rem os seguintes critérios;

a) Volume coletado de no minime 2 mi;

b) Concentraco de espermatozdides de 50 milhdes/ml ou mass;

¢) Motilidade maior que 50% com progressio linear, ou 25%
ou mais com progressao linear ripida;

d) Morfologia espermitica contendo no minimo 30% de for-
mas normais, segundo recomendagio da Organizagio Mun-
dial de Salde — OMS.

4.6.3.3 No caso de coleta de sémen para uso terapéutico

préprio, somente serdo preservadas as amostras

que possuirem indicagdo médica.

4.6.3.4 Células ou tecidos coletados e rotulados podem ser

mantidos, temporariamente, até o processamento:

a) Sémen e espermatozdides — em temperatura entre 25° C
e 37°C, no miximo por até 2 (duas) horas;

b) Oécito — temperatura de 37°C +/~0,2°C, por um perio-
do determinado na avaliagdo da viabilidade celular, descrito
em POP do BCTG.

c) Tecido ovariano e tecido testicular - resfriado em gelo co-
mum, por um periodo méximo de 24 horas.

d) Pré-embrides — 37°C +/-0,2°C, até a fase de blastodisto.

4.6.4 Identificagio do Material

4.6.4.1 Deve ser atribuida, a cada amostra coletada, uma iden-

tificacio numérica ou alfanumérica. Esta identificacio deve acom-

panhar o matenal durante todo o processamento, congelamen-
to, armazenamento, descongelamento e liberagio, devendo,
também, ser atnbuida as aliquotas para testes laboratoriais.
4.6.4.2 A identificagio, por c6digo de barra, deve ser feita por
etiquetas resistentes a baixas temperaturas e impermedveis,
4.6.4.3 Essa identificagio deve ser colocada em local de facil
visualizagao:

- no termo de consentimento informado assinado pelo doador;

- na ficha que contém os dados do doador;

- na ficha que contém os dados da coleta, acondicionamento,
transporte, processamento, criopreservagio, armazena-
mento e liberagio;

~ na ficha contendo os resultados dos testes laboratoriais rea-
lizados, incluindo o teste de viabilidade da amostra apés o
descongelamento;

~ em cada frasco ou recipiente para acondicionamento da
amostra;

~ em cada aliquota para testes de viabilidade;

— na ficha que contém os dados do receptor.




4.6.5 Transporte
O transporte entre o local da coleta, quando esta nao for

realizada no préprio BCTG, e o laboratério de processamento
deve ser feito em recipiente que mantenha a temperatura
interior especiiica para cada tipo de amostra, segundo o item
4.6.34 desta Resolugio, O transporte deve ser monitorado
por um sistema validado pelo BCTG.

4,6.5.1 O recipiente deve conter no lado externo: identifica-
3o do responsavel pelo encaminhamento da amaostra, local
de desting, nome do responsavel pela sua recepgdo e tipo de
material contido no interior.

4.6.5.2 A irradiagio do material é expressamente proibida
durante o seu transporte, inclusive em aeroportos. No lado
externo deve constar o seguinte aviso:

MATERIAL BIOLOGICO
(CELULAS GERMINATIVAS) PARA USO
EM REPRODUGAQ ASSISTIDA.

NAO SUBMETER A RADIACAO (RAIOS X).

Mos casos de transporte internacional deve haver o mesmo
aviso em inglés,

4.6.5.3 O material transportado deve ser acompanhado de
um termo de transporte assinado pelo responsavel pela em-
balagem no servigo de origem, informando o ndmero de iden-
tificagio da amostra, o tipo de amostra transportada, servigo
de origem, responsivel pela coleta e servico de destino e
peso do contéiner.

4.6.5.4 A responsabilidade pelo material até a sua chegada ac
local de processamento € de quem o coletou.

4.6.6 O transporte da amostra criopreservada, do BCTG para
o servico de reprodugio assistida, deve obedecer a normas
vigentes de biosseguranca e deve ser realizado da forma mais
ripida e eficiente possivel;

4.6.6.1 A amostra criopresenvada deve ser acondicionada em
contéiner com nitrogénio liquido ou gelo seco, que possibilite a
manutencio da temperatura igual ou inferior a 80° C negativos
durante todo o transporte. E aconselhado o transporte prefe-
rencialmente a seco (dh-shippen). O volume de nitrogénio ligui-
. do ou de gelo seco deve ser suficiente para manter a tempera-
tura por um periodo minimo de 24 horas, além do hordrio
esperado para a chegada do material ao servico de destino.
O transporte de amostras ndo congeladas, para uso imediato,
deve obedecer a POPs especificos que garantam a viabilidade
da amostra até a sua utilizagao.

4.6.6.2 O transporte deve ser realizado de acordo com as

especificagbes formecidas e validadas pelo BCTG.

4.6.6.3 A embalagem deve ser etiquetada para identificagdo.

Esta etiqueta deve conter no minimo as seguintes informagoes:

a) Identificacio (nome, enderego e telefone) dos responsdveis
pelo encaminhamento e pela recepcao do material. O
contéiner deve conter no lado externo o seguinte aviso:

MATERIAL BIOLOGICO
(CELULAS GERMINATIVAS) PARA USO
EM REPRODUGAO ASSISTIDA.

NAO SUBMETER A RADIAGCAO (RAIOS X).

b) A irradiacio do material é expressamente proibida duran-
te o seu transporte, inclusive em aeroportos. Nos casos
de transporte internacional deve haver os mesmos avisos

em inglés.

4.6.6.4 As seguintes informagbes devem acompanhar o

contéiner durante o seu transporte:

a) identficagio do BCTG remetente;

b) data e hora da embalagem;

c) data e hora do erwio;

d) identificagio da empresa transportadora;

e) identificacio do servigo que vai receber a amostra;

f) identificagio do paciente receptor e respectivo relatorio
médico.

g) peso do contéiner.

4.6.6.5 Ao receber o contéiner, o servio de reprodugdo as-

sistida que vai utilizar o material deve verificar:

a) o peso do contéiner,

b) se as condigbes de acondicionamento da amostra para trans-
porte se mantiveram conforme as especificagdes do banco;

) estas informagBes devem ser enviadas ao BCTG remetente.

4.6.6.6 A responsabilidade pelo material apds a liberagio pelo

BCTG, até a sua chegada ao destino, ¢ do servigo onde serd

realizado o procedimento;

4.6.6.7 Todos os registros referentes ao transporte devem

ser mantidos durante todo o periodo de armazenamento do

material e por um periodo minimo de 20 anos apds a sua

utilizagio terapéutica.

4.6.7 Processamento

4.6.7.1 O matenal correspondente a cada doagio deve ser
processado individualmente, para evitar erros de rotulagem
ou troca de amostras.

4.6.7.2 O BCTG deve dispor de POPs especificos para o
processamento de cada tipo de amostra.

4,6.7.3 O BCTG deve registrar, em formuldrio padronizado,
a execucdo do processamento de cada amostra, informando:
a) ldentificagdo da amostra;

b} Data e hora do inicio do processamento;

¢) Parimetros qualitativos iniciais;

d) Método de processamento;

e) Parimetros qualitativos finais;

f) Data e hora do término do processamento;

g) ldentificagdo do executor do processamento.

4.6.8 Testes Laboratoriais
4,6.8.1 Testes de tnagem dos doadores de células e tecidos
germinativos para uso terapéutico em terceiros:




Deve ser realizada triagem para as seguintes doengas infecto-

contagiosas:

a) Siilis;

b) Hepatite B — HBsAg e anti-HBc;

c) Hepatite C — anti-HCV;

d) HV 1 e HIV 2;

e) HTLVI e ll.

Esses testes devemn ser realizados durante a triagem e repe-

tidos, num prazo nunca inferior a seis meses, apds a dltima

coleta para a liberagio da amostra, como descrito no item

4.6.2.1.1, letra d.

4.6.8.2 Testes microbiolégicos da amostra de sémen para uso

terapéutico em terceiros:

Cultura para Chiamydia trachomatis, Ureaplasma urealiticum,

Myecoplasma horninis e bactérias aerdbias, devem ser realiza-

das no material da primeira coleta. Esses testes devemn ter

resultados negativos para patégenos seminais, antes da libera-

cdo da amostra.

4.6.8.3 No caso de coleta de sémen para uso préprio, o

paciente poderd decidir pela criopreservagio ou nio de amos-

tras contaminadas, como descrito no item 4.6.2.2.2.

Estes testes de triagem podem ser feitos pelo laboratério da

propria unidade de processamento ou por laboratdrio

terceinzado e que atenda as exigéncias legais para o seu fun-

cionamento. A terceirnzagdo deve ser formalizada por meio

de contrato ou convénio.

4.6.8.4 Testes de viabilidade da amostra

As amostras doadas devem ter viabilidade comprovada de

acordo com os POPs definidos pelo BCTG, para cada tipo de

material germinativo processado.

As amostras de sémen para uso terapéutico em terceiros

devem ser avaliadas quanto a viabilidade em duas etapas:

a) avaliagio da motilidade inicial conforme o item 4.6.3.2, an-
tes do congelamento, e

b) avaliagio da motilidade da amostra no periodo de até uma
semana apds seu congelamento.

A motilidade apds o descongelamento deve ser de no minimo

de 50% da motilidade inicial.

4.6.9 Criopreservacan

4.6.9.1 A criopreservagao deve ocorrer o mais precocemente
possivel, respeitando-se os critérios definidos no item 4.6.3.4,
4.6.9.2 A criopreservagio deve ser obtida submetendo a
amostra ao congelamento sob variacdo controlada da tempe-
ratura, em sisterna de congelamento validado, devendo estar
registrados os seguintes dados:

— a cuna de reducdo de temperatura;

- aongem, o lote e a concentracio dos meios e reagentes;
— o5 resultados de provas de viabilidade celular, quando couber,
4.6.9.3 O BCTG deve manter registros da avaliagio da viabi-
lidade de cada amostra descongelada para uso.

4.6.10 Armazenamento:

4.6.10.1 As amostras criopreservadas devem ser depositadas

e um local fixo e pré-determinado que permita a sua locali-

zagao com faclidade, rapidez e seguranga;

4.6.10.2 Deve ser mantido registro das condicdes dos conge-

ladores mecinicos ou contéineres de armazenamento, docu-

mentando a temperatura (congelador mecinico) ou o nivel

de nitrogénio.

A verfficacio e o registro da temperatura devem ser realiza-

dos, ao menas, a cada seis horas, para os equipamentos que

nao dispdemn de registrador grifico continuo.

Os registros de temperatura devem ser periodicamente revi-

sados por uma pessoa qualificada.

Os alarmes devern ser periodicamente testados, no minimo a

cada trés meses, e deve haver um procedimento escrito,

definindo a conduta a ser tomada em relagdo ao armazena-

mento das amostras, se houver falta de energia ou defeito

nos equipamentos de estocagem.

O volume de nitrogénio liquido, nos contéineres deve ser

controlado e registrado pelo menos uma vez ao dia.

4.6.10.3 As seguintes condigbes de armazenamento devemn

ser mantidas:

a) As amostras devem ser mantidas em temperatura igual ou
inferior a 135°C negativos;

O BCTG deve dispor de um sistema de seguranca, rd..lr-dc

menitoramento da temperatura dos equipamentos de arma-

zenamento, alarmes em casos de mau funcionamento, ou

temperaturas excedendo os limites permitidos, e instrugdes

de procedimentos corretivos de emergéncia, bem como pla-

no de remogao do material em casos de sinistros.

As amostras provenientes de doadores com resultados positi-

vos para infecgbes transmissiveis, segundo o item 4.6.2.2.2,

devern ser armazenadas em contéiner de nitrogénio liquide

especifico e exclusivo para cada doador(a).

4.6.10.4. Deve ser armazenada para futuros testes genéti-

cos, Nno minimo uma amostra de material genético do(a)

doador(a).

4.6.10.5 As amostras referentes ao item 4.6.10.4 devem ser

armazenadas durante todo o periodo de armazenamento do

matenal:

a) e por um periodo minimo de 20 anos apos a sua utilizagio
terapéutica;

b) até o descarte do matenal, caso ndo tenha sido utilizado
ou nao tenha resultado em nascimento vivo.

4.6.11 Liberagio do Material Doado:

4.6.11.1 Cada amostra somente pode ser liberada se:

a) Obedecidos os critérios laboratonais especificados no item
4.68.1 e 4.68.2;

b) Os resultados dos testes de viabilidade da amostra forem com-
pativeis com os pardmetros minimos definidos no item 4.6.8.4;




¢) Para inseminagio artificial, a amostra contiver um minimo
de 18 milhdes de espermatozoides moveis;

d) Para as técnicas de fertiizagio in vitro, a amostra contiver um
minimo de 5 (anco) milhdes de espermatozdides movess.

4.6.12 Descarte de Material Biologico

O descarte de amostras de células ou tecidos germinativos e

de residuos de laboratério do BCTG deve estar de acordo

com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de

Salde (PGRSS), e deverd ser feito de acordo com as normas

vigentes (RDC/Anvisa 33/2003 ou a que vier substitui-la).

4.7 Registros e Arquivos

47.1 O BCTG deve manter disponivel, por todo o pericdo

de armazenamento das amostras, e por um periodo minimo

de 20 anos apds a sua utilizagio terapéutica, arquivos de do-

cumentos e registros relativos a:

a) Dados do(a) doador(a);

b) Dados da coleta das células ou tecidos germinativos:

¢) Dados de acondicionamento e transporte amostras;

d) Processamento, criopreservagdo e armazenamento;

e) Resultados dos testes laboratoriais realizados;

f) Data e motivo do descarte das amostras, quando couber;

g) O arquivo da ficha de consentimento livre e esclarecido
assinada pelo(a) doador(a) ou seu responsivel legal.

4,7.2 Os arquivos de registros podem ser mantidos por meio
da informética, microfilmagem ou livros de registro.

4,7.2.1 No caso de uso de informdtica ou microfilmagem, os
dados devem ser armazenados em duas cépias, e o banco
deve comprovar que o sistema ndo permite fraudes ou alte-
rages de dados.

4.7.2.2 No caso do uso de lvros de registro, deve haver um
lvro de registro de entrada e um Iivro de registro de kberago.
4.7.2.2.1 O livro de registro de entrada deve conter os se-
guintes dados:

a) Data da coleta;

b) A identificagio numérica ou alfanuménica da amostra coletada;
¢) Nome completo do doador;

d) Tipo e quantidade de amostra e aliquotas coletadas;

e) Caracterfsticas do doador;

f) Dados da coleta;

g) Resultados dos testes laboratoriais realizados:

h) Destino dado & amostra,

i) Identificagio do local de armazenamento.

4?1220Imde1berag30dmmﬁerossegumﬁesdadm

a) Data da liberagio;

b) Identficacio numérica ou alfanumérica da amostra;

¢) Motivo do descarte, quando couber;

d) Localizagio da amostra no Ivro de registro;

e) Mome completo do receptor;

f) Nome do médico ou instituigio responsavel pela utilizacio
da amostra;

g) Indicagio médica para a utilizacdo da amostra;

h) Resultados da gestagio.

4.8 Garantia da Qualidade

O BCTG deve manter uma politica de gestio da qualidade.

Esta politica deve estar documentada, ser de conheamento

do pessoal administrativo e técnico-cientifico e deve incluir:

a) elaboragio e revisio periddica dos POPs que constam do
manual técnico-operacional;

b) treinamento periddico de pessoal;

¢) auditorias internas periddicas, para verificar conformidade
com as normas técnicas,

d) procedimentos para detecgdo, registro, carre;éo e pre-
vengao de erros e ndo conformidades;

e) cumprimento das normas de biosseguranga;

f) sistema de avaliagio e controle de insumos, materiais e
equipamentos,

4.9 Alteracio de Local de Instalagio e Renovagao de Licenca
de Funcionamento

A mudanga do local de instalagio do BCTG depende de auto-
rizagio do Orgao de Vigilincia Sanitaria local, que deve verifi-
car se as novas instalagbes atendem as normas fixadas por
esta Resolucio e a legislagio em vigor relativa 3 matéria.

4,10 A renovagio da Licenga Sanitdna dar-se-a mediante apre-
sentacio de toda a documentagio atualizada, exigida por esta
Resolugio e a realizagdo de nova inspecio.




