RDC/ANVISA n° 33, de 17 de fevereiro de 2006.

Aprova o Regulamento técnico para o funcionamento dos bancos de células e
tecidos germinativos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c com o art. 111, inciso
I, alinea “b”, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25
de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 6 de fevereiro de 2006,

considerando a competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do art. 80, § 10,
VIll da Lei n®9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a necessidade de garantir padrdes técnicos e de qualidade em
todo o processo de obtencao, transporte, processamento, armazenamento,
liberacao, distribuicdo, registro e utilizacdo de células e tecidos germinativos
com fins terapéuticos reprodutivos;

considerando a necessidade de garantir a disponibilidade de células e tecidos
germinativos provenientes de doacao voluntéria e anénima para fins
terapéuticos de terceiros ou para manutencao da capacidade reprodutiva do
préprio doador, com qualidade e seguranca,

considerando a necessidade de regulamentar o funcionamento de bancos de
células e tecidos germinativos para fins terapéuticos reprodutivos,

considerando art. 65 do Decreto no 5.591, de 22 de novembro de 2005, que
regulamenta os dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de marco de 2005;

considerando a Portaria no 2.526, de 21 de dezembro de 2005, que dispde
sobre a informacéo de dados necessarios a identificacdo de embriées humanos
produzidos por fertilizacao in vitro;

adota a seguinte Resolucédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Instituir procedimentos relativos a bancos de células e tecidos
germinativos.

Art 2° Banco de células e tecidos germinativos (BCTG) é o servigo destinado a
selecionar doadore(a)s, coletar, transportar, registrar, processar, armazenar,
descartar e liberar células e tecidos germinativos, para uso terapéutico de
terceiros ou do(a) préprio(a) doador(a).

Paragrafo unico. Para o seu funcionamento, o servico a que se refere o “caput”
deste artigo deve estar formalmente vinculado a um estabelecimento
assistencial de saude especializado em reproducdo humana assistida,
legalmente constituido.



Art. 3° Aprovar, na forma do Anexo desta RDC, o Regulamento Técnico para o
funcionamento de BCTG.

Art. 4° Estabelecer o prazo de 1 (hum) ano, a contar da data de publicacéo
desta RDC, para que os BCTG, atualmente em funcionamento, se adeqiem ao
Regulamento Técnico aqui estabelecido, com excecao do item C.5.j do Anexo

Art. 5° O ndo cumprimento do disposto nesta RDC configurara infracao
sanitéria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437 de 20
de agosto de 1977 ou a que vier substitui-la.

Art. 6° Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada e seu Anexo devem ser revistos,
no minimo, a cada dois anos.

Art. 7° Esta Resolucao de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
BANCO DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS (BCTG)
A. NORMAS GERAIS

1 O BCTG deve atender as exigéncias legais para a sua instalacéo e
funcionamento.

1.1 O BCTG deve estar vinculado fisica, administrativa e tecnicamente a um
servigo de reproducdo humana assistida, exceto quando se tratar
exclusivamente de banco de sémen, onde a vinculacéo exigida sera apenas
técnica e administrativa a um estabelecimento assistencial de saude.

1.2 O BCTG deve manter contratos com servigos de reproducdo humana
assistida dos quais recebem amostras e para os quais forneca materiais.

1.3 O BCTG deve apresentar licenca emitida pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria
competente. Essa licenca é valida pelo periodo de 01 (hum) ano, a contar da
data de sua emissao, podendo ser cassada, a qualquer momento, em caso de
descumprimento do regulamento técnico estabelecido por esta Resolucéo,
assegurados o contraditério e a defesa do titular da licenca.

1.4 As atividades que nao forem executadas diretamente pelo BCTG devem
ser formalizadas por contrato com o prestador do servico.

2 No prazo de 01 (hum) ano, a contar do inicio do seu funcionamento, o BCTG
deve implantar um sistema de garantia da qualidade.



3 De acordo com sua complexidade os Bancos de Células e Tecidos
Germinativos podem ser classificados como:

a) Tipo 1: aqueles que tém atividades exclusivas de banco de sémen;

b) Tipo 2: aqueles que além do sémen, realizam atividades com odcitos, tecido
testicular, ovariano e/ou pré-embrides.

B. TERMINOLOGIA e DEFINICOES

4 Serao consideradas, para efeitos dessa RDC, a terminologia e as definicbes
gue se seguem:

4.1 Definicdes Basicas
a) Aliguota: parte de uma amostra.

b) Amostra: material biol6gico (células ou tecidos germinativos) obtido a partir
de cada coleta.

c) Azoospermia: auséncia de espermatozéides no ejaculado.

d) Banco de células e tecidos germinativos - BCTG: servi¢co de saude que
seleciona doadore(a)s, coleta, transporta, registra, processa, armazena,
descarta e libera células e tecidos germinativos, para uso terapéutico de
terceiros ou do(a) proprio(a) doador(a).

e) BCTG Tipo 1: BCTG com atividades exclusivas para sémen.

f) BCTG Tipo 2: BCTG que, além do sémen, realiza atividades relacionadas
com o0citos, tecido testicular, ovariano e/ou pré-embrides.

g) Controle da qualidade: técnicas e atividades operacionais usadas para
cumprir pré-requisitos da qualidade.

h) Garantia da qualidade: conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas no sistema de qualidade, que venham a conferir um nivel de
confianca adequado aos produtos e servigos.

i) Micromanipulador: equipamento, usado na técnica ICSI, contendo
microagulhas e projetado para injetar um espermatozoéide no citoplasma do
oocito.

) Reproducdo humana assistida: inclui as técnicas utilizadas para obtenc¢éo de
uma gravidez sem relagao sexual.

I) Sistema da qualidade: a estrutura organizacional, responsabilidades,
procedimentos, processos e recursos para implementacao da administracédo da
gualidade.



m) Uso terapéutico: utilizacdo de células ou tecidos germinativos de um
doador, para propiciar a capacidade reprodutiva e/ou endécrina propria ou
capacidade reprodutiva de terceiros.

n) Taxa de fertilizacdo: nimero de odcitos fertilizados dividido pelo nUmero de
odcitos inseminados (FIV) ou injetados (ICSI), multiplicado por 100.

0) Taxa de clivagem embrionaria: nimero de pré-embrides que sofreram
divisdo celular dividido pelo numero de odcitos que fertilizaram, multiplicado por
100.

4.2 Células, Tecidos e Pré-Embrido

Células germinativas: gameta masculino (espermatozéide) e gameta feminino
(ovdcito ou odcito).

b) Células reprodutivas: células germinativas.

c) Gameta (ovocito ou odcito e espermatozoéide): célula germinativa, que ao se
unir a outra célula germinativa origina uma célula diploide, que pode se
desenvolver e resultar em um novo individuo.

d) Pré-embrido: produto da fuséo das células germinativas até 14 dias apoés a
fertilizacdo, in vivo ou in vitro, quando do inicio da formacéo da estrutura que
dara origem ao sistema nervoso.

e) Sémen: fluido composto por células germinativas, ndo germinativas e
secrec¢Oes produzidas pela prostata, ducto deferente distal e vesiculas
seminais, adicionadas sequencialmente, e eliminado pela uretra durante a
ejaculacao.

f) Tecido germinativo: tecido de origem ovariana ou testicular, contendo células
germinativas.

4.3 Técnicas

Aspiracao de espermatozoides do epididimo:

-microcirargica: MESA (do inglés Microsurgical Epididymal Sperm Aspiration)
-percutanea: PESA (do inglés Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration)

b) Aspiracao testicular do espermatozéide - TESA (do inglés Testicular Sperm
Aspiration): técnica de obtencao de espermatozoides do testiculo por meio de

aspiracao percutanea com agulha.

c) Criopreservacao: método de congelamento para preservacéao de células
germinativas, tecidos germinativos e pré-embrides.



d) Eletroejaculacéo: técnica de obtencdo do sémen por meio de estimulo
elétrico, com estimulador transretal, na regido da prdstata e vesiculas
seminais.

e) Processamento do sémen: conjunto de técnicas laboratoriais com fins de
preparo prévio a criopreservacao ou para selecao e separacao dos
espermatozoides em técnicas de reproducédo humana assistida.

f) Extracgéo testicular de espermatozdides - TESE (do inglés Testicular Sperm
Extraction): técnica de obtencdo de espermatozoides por bidpsia testicular.

g) Fertilizacdo in vitro convencional - FIV: técnica de reprodu¢c&o humana
assistida em que a fertilizacdo do odcito pelo espermatozéide ocorre, de
maneira espontanea, em laboratorio.

h) FIV com Injecé&o intracitoplasmatica do espermatozéide - ICSI (do inglés
Intracytoplasmic Sperm Injection): técnica de reproducdo humana assistida
onde a fertilizac&o é obtida por meio da injecdo de um Unico espermatozdide,
no citoplasma do odcito, utilizando-se um micromanipulador.

i) Micromanipulacéo: conjunto de técnicas de laborat6ério para a manipulacao
de espermatozdides, odcitos e pré-embrides com a utilizagdo de microscopio
optico, micropipetas ou microagulhas e micromanipulador.

C. COMPETENCIAS

5 Aos bancos de células e tecidos germinativos (BCTG), séo atribuidas as
seguintes competéncias:

efetuar e garantir a qualidade do processo de selecédo de candidato(a)s a
doacéo de células e tecidos germinativos;

b) obter Consentimento Livre e Esclarecido, conforme modelo padronizado pelo
BCTG, de acordo com a legislacédo vigente;

c) orientar, viabilizar e proceder a coleta, quando necessario;

d) avaliar e processar as células ou tecidos recebidos ou coletados;

e) responsabilizar-se pela realizacdo dos exames laboratoriais necessarios a
identificacdo de possiveis contra-indicacfes e condicbes especiais necessarias

ao seu emprego;

f) garantir a qualidade do processo de conservagdo dos tecidos e células que
estejam sob a sua responsabilidade;

g) liberar o material preservado, para a sua utilizagcado conforme a legislacéo
vigente;



h) fornecer todas as informacdes necessarias a respeito da amostra a ser
utilizada, respeitando o sigilo, cabendo ao médico do(a) paciente a
responsabilidade pela sua utilizacao;

i) manter arquivo préprio com dados sobre: o(a) doador(a), os respectivos
documentos de autorizacdo de doagéo, as amostras doadas, as amostras
processadas, as amostras armazenadas, as amostras descartadas e o motivo
do descarte, as amostras liberadas para uso terapéutico reprodutivo,
respeitada a legislacéo vigente, dados do(a)s receptore(a)s e o resultado do
procedimento;

j) enviar, preferencialmente por meio eletrénico, um relatério semestral com os
dados quantitativos de producao do BCTG ao Orgao Federal de Vigilancia
Sanitéria, informando:

j-1- nimero de doadore(a)s triado(a)s;

j-2- namero de amostras coletadas, por tipo de amostra;

j]-3- nimero de amostras processadas, por tipo de amostra,

j-4- numero de amostras/aliquotas descartadas, por tipo de amostra;

j-5- nimero de amostras/aliquotas armazenadas, por tipo, prontas para uso;
j.6- nimero de amostras/aliquotas, por tipo, utilizadas para fins terapéuticos;
j-7- numero de amostras/aliquotas, por tipo, utilizadas para pesquisa;

j-8- nimero de pré-embrides produzidos e utilizados;

j.9- nimero de pré-embrides produzidos, ndo utilizados, por tempo de
armazenamento;

j-10-numero de pré-embrides disponibilizados para pesquisa com células-
tronco embrionarias, por servigo que a realizara;

j-11-numero de procedimentos de fertilizag¢&o in vitro convencional;

j-12-namero de procedimentos de fertilizacdo in vitro com injecéo
intracitoplasmética de espermatozdide (ICSI);

].13-Taxa de fertilizac&o por técnica,
j.14-Taxa de clivagem por técnica.
D. NORMAS ESPECIFICAS

6 Regulamento Interno



6.1 O BCTG deve ter um regulamento do qual constem:

a) constituicdo do BCTG, com indicacdo do responsavel legal e do responséavel
técnico;

b) finalidade;
c) estrutura administrativa e técnico-cientifica claramente definida;
d) organograma;

e) qualificacdo e as responsabilidades do responsavel técnico e dos
profissionais das equipes envolvidas nos procedimentos.

7 Manual Técnico Operacional

7.1 O BCTG deve ter manual técnico operacional, definindo com detalhes todos
os procedimentos operacionais padréo (POPs) de selecao de doadore(a)s,
coleta, transporte, processamento, armazenamento, liberacdo, descarte,
registros e outros que se fizerem necessarios.

7.2 Este manual deve ainda:

a) indicar e definir as atribui¢cdes dos profissionais em cada procedimento;
b) descrever as condutas frente as ndo-conformidades;

c) descrever as normas de biosseguranca,;

d) ser revisado anualmente, assinado e datado pelo responsavel técnico;
e) estar permanentemente disponivel, em cada setor, para consulta.

8 Recursos Humanos

8.1 A responsabilidade técnica pelo BCTG deve ficar a cargo de um médico
com capacitacdo na area, de acordo com regulamentacéao profissional.

8.2 O BCTG deve contar, na area técnica, com recursos humanos com
formacao de nivel superior na area de saude ou ciéncias bioldgicas e
capacitacdo comprovada para atuar na area de embriologia humana,
processamento e controle da qualidade de procedimentos realizados em
Bancos de Células e Tecidos Germinativos.

9 Infra-estrutura fisica

9.1 O BCTG deve atender ao disposto em Regulamento Técnico da Resolugéo
RDC/ANVISA n ° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que estabelece Normas para
Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude, ou o que vier a
substitui-la



9.2 Alinfra-estrutura fisica do BCTG deve ser de uso e acesso exclusivo para
tal finalidade, devendo ser constituida por ambientes contiguos numa
disposicao que permita uma circulagédo com fluxo adequado.

9.3 Os ambientes minimos para a constituicdo do BCTG séo os assinalados na
tabela 1:

Tabela 1: Ambientes exclusivos e obrigatérios para a constituicdo do BCTG

Ambiente BCTG Tipo 1 BCTG Tipo 2

i. Consultério de triagem do doador X X

ii. Sala de coleta de sémen com sanitario |X X

anexo

iii. Sala administrativa X X

iv. Vestiario de barreira X X

v. Salas Técnicas: X
X X

a)Processamento

b)Criopreservacao/Armazenamento

vi. Laboratorio de fertiliza¢&o in vitro X

9.3.1 Quando o BCTG estiver instalado em um estabelecimento assistencial de
saude, ele podera compartilhar os ambientes técnicos e de apoio (recepcéao de
doadores, centro cirirgico ambulatorial, laboratério clinico, farmacia, central de
material esterilizado, depoésito central de armazenamento de nitrogénio liquido
(ABNT/NBR 12.188), deposito de material de limpeza, depdésito de materiais,
sanitarios, copa, sala de equipamentos, posto de enfermagem e servigos, sala
de utilidades, quarto individual ou coletivo de curta duracéo, area para
recepcao de pacientes, sala de espera de acompanhantes, vestiario para
funcionarios, lavanderia e centrais de energia elétrica, climatizacdo, agua,
esgoto, gases, telefonia e logica).

9.4 Caracteristicas dos ambientes:

9.4.1 Consultério de triagem do doador: sala destinada a entrevistas e exames
de potenciais doadores. Deve garantir a privacidade do doador.

9.4.2 Sala de coleta de sémen: esta sala deve garantir o conforto e a
privacidade do doador. Deve possuir, em anexo, um sanitario com acesso
exclusivo pela sala de coleta.

9.4.2.1 Este sanitario deve possuir apenas um lavatdrio e um mictorio.

9.4.3 Sala de apoio administrativo: destinada a realizar servigos de
documentacdo e informacéo em saudde.

9.4.4 Vestiario de barreira:




a) deve servir de barreira as salas técnicas e ao laboratorio de fertilizac&o in
vitro;

b) deve possuir um lavabo cirdrgico e uma area para paramentacao.
) a porta de acesso a sala de processamento deve possuir um visor.

9.4.5 Salas técnicas: devem possuir ambientes especificos destinados as
atividades técnicas propriamente ditas.

9.4.5.1 Sala de processamento: destinada ao processamento de sémen, com
acesso restrito pelo vestiario de barreira; sistema de climatizagdo que
mantenha pressao positiva em relacao aos ambientes adjacentes; condicbes
de controle da temperatura entre 21°C a 24°C; umidade relativa do ar entre
40% e 60%; vazdo minima de ar total de 45(m3/h)/m2; vazdo minima de ar
exterior de 15(m3/h)/m2 e filtragem minima no insuflamento com filtros
G3+carvao ativado+F8.

9.4.5.2 Sala de criopreservacao e armazenamento: Ambiente destinado a
guarda de células e tecidos germinativos e de embrides em equipamentos
especificos.

a) Caso o armazenamento seja efetuado em congelador acionado por energia
elétrica ou que faca uso de nitrogénio, com temperatura igual ou inferior a
135°C negativos, a area de armazenamento deve contar com controle de
temperatura ambiental.

b) Caso o armazenamento das células ou tecidos seja efetuado em tanques de
nitrogénio liquido, ou haja um sistema de seguran¢ca com nitrogénio liquido
para congelador com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, a area de
armazenamento deve possulir:

) visualizacdo externa do seu interior;

II) sistema de climatizagcdo que mantenha a pressao negativa em relacéo aos
ambientes adjacentes e sistema exclusivo de exaustdo mecanica externa para
diluicdo dos tracos residuais de nitrogénio que mantenha uma vazdo minima de
ar total de 75(m3/h)/m2. Este sistema deve prover a exaustéo forcada de todo
o ar da sala, com descarga para o exterior. As grelhas de exaustdo devem ser
instaladas proximas ao piso. O ar de reposi¢cao deve ser proveniente dos
ambientes vizinhos ou suprido por insuflacao de ar exterior, com filtragem
minima com filtro classe G1;

9.4.6 Laboratério de Fertilizac&o in vitro: ambiente destinado ao processamento
de odcitos, espermatozdides de coletas alternativas, tecidos ovarianos e
testiculares e pré-embrides, e a execucao das técnicas de fertilizacéo in vitro,
podendo ser utilizado para o processamento do semén, conforme descrito no
item 9.3b.

a) 0 acesso ao laboratorio deve ser restrito pelo vestiario de barreira,



b) a sala ndo deve possuir janelas para o exterior. A sala deve possuir visores
para os demais ambientes adjacentes;

c) este ambiente ndo deve possuir qualquer instalacdo hidrossanitaria, tais
como: pias, ralos ou lavatorios;

d) o sistema de climatizacdo deve manter pressao positiva em relacao aos
ambientes adjacentes; condi¢cdes de controle da temperatura entre 21°C a
24°C; umidade relativa do ar entre 40% e 60%; vazdo minima de ar total de
45(m3/h)/m2; vazdo minima de ar exterior de 15(m3/h)/m2 e filtragem minima
no insuflamento com filtros G3+carvao ativado+F8.

e) o insuflamento de ar do sistema de climatizacéo nesta sala deve ser
efetuado de forma a nao interferir no fluxo do equipamento utilizado para a
manipulacdo de amostras;

f) a manipulacéo das amostras somente deve ser efetuada em uma area limpa
classificada, no minimo, como ISO Classe 5, segundo a norma NBR/ISO
14644-1 da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). Para a
obtencao dessas condicdes, o BCTG deve utilizar uma das op¢des abaixo:

f.1) cabine de seguranca biologica Classe Il Tipo A;
f.2) modulo de fluxo unidirecional;

f.3) sala classificada, como ISO classe 5 no minimo, segundo as orientacdes
da NBR/ISO 14644-4 da ABNT. Neste caso o BCTG deve obrigatoriamente
possuir uma antecamara de acesso a sala de processamento, além do vestiario
de paramentagéo.

9.5 - Caracteristicas gerais:

a) Os BCTG devem possuir sistema de energia elétrica de emergéncia de
acordo com a Resolugdo RDC/ANVISA n° 50 de 2002, ou a que vier a
substitui-la e norma ABNT/NBR 13.534.

b) A cabine de seguranca biol6gica e/ou 0 mdédulo de fluxo unidirecional e o
microscopio optico invertido devem estar ligados a um sistema de energia
elétrica de emergéncia classe 0,5 grupo 0, fonte capaz de assumir
automaticamente o suprimento de energia em no maximo 0,5 segundos e
manté-la por no minino 1 hora.

c) Para todos os ambientes devem ser utilizados sistemas de energia elétrica
de emergéncia classificados como Classe > 15, Grupo 0, exceto a sala de
processamento e o laboratorio de fertilizacao in vitro, que devem ser
classificados como Classe 15, Grupo O.

d) Todos os ambientes do BCTG devem possuir instalacdes prediais de dgua,
esgoto, elétrica, gases e de climatizacdo executadas em conformidade com a



RDC/ANVISA n° 50 de 2002, ou a que vier a substitui-la e normas
complementares da ABNT.

e) Os sistemas de climatizacédo para cada ambiente devem ser dimensionados
conforme as normas ABNT/NBR 6401 e ABNT/NBR 7256.

10 Equipamentos

10.1 De acordo com o Tipo, 0 BCTG deve contar, no minimo, com 0s
equipamentos descritos na Tabela 2.

Tabela 2: Equipamentos minimos para o funcionamento do BCTG

Equipamentos BCTG Tipo 1 BCTG Tipo 2

1) Equipamento para contagem (X X
manual ou automatizada de
células;

2) Cabine de seguranca X
biologica Classe Il Tipo A;

3) Cabine de seguranca X
bioldgica Classe Il Tipo A, ou
Modulo de fluxo laminar

4) Seladora, manual ou X X
automatica, de recipientes de

armazenamento.

5) Microscoépio Optico comum; X X
6) Centrifuga de bancada com |X X
controle de rotacdo e de tempo;

7) Banho-maria ou incubadora a|X X
seco a 37°C;

8) Refrigerador a 4°C + 2°C X X

apropriado para
armazenamento de meios e
reagentes;

9) Congelador com temperatura |X X
de 20°C negativos, apropriado
para armazenamento de meios
e reagentes;

10) Congelador com X X
temperatura igual ou inferior a
135°C negativos, com registro
automatico da temperatura e
exclusivo para

0 armazenamento de células e
tecidos germinativos néao
liberados para uso, ou
Reservatorio

(contéiner) adequado para




nitrogénio liquido e exclusivo
para o armazenamento de
células e tecidos germinativos
nao liberados para uso.

11) Congelador com
temperatura igual ou inferior a
135°C negativos, com registro
automatico da temperatura e
exclusivo para

0 armazenamento de células e
tecidos germinativos liberados
para uso, ou Reservatoério

(contéiner) adequado para
nitrogénio liquido e exclusivo
para o armazenamento de
células e tecidos germinativos
liberados para uso.

12) Equipamento programavel
de criopreservacao ou sistema
de criopreservacao manual
validado pelo servigo.

X

13) Sensor para monitoramento
da concentrag&o de oxigénio
(02) no ambiente, conforme
item 9.4.5.2.b iii

X

14) Reservatorio apropriado e
especifico, identificado, para
transporte externo de material
criopreservado, que garanta a
manutencao da temperatura
adequada, comprovado por
validacao pelo servico;

X

15) Bateria ou gerador para
suporte aos equipamentos
essenciais para a manutencao
da qualidade das células e dos
tecidos germinativos, conforme
descrito no item 9.5

X

16) Incubadora de CO2 com
controle de temperatura e do
nivel de CO2, com alarme que
indique valores fora dos limites
estabelecidos em POPs do
BCTG

17) Placas aquecidas para
microscoépios e bancadas

18) Microscopio optico invertido

19) Estéreo-microscopio




E. Operacionalizacéo

11 As células e tecidos germinativos ndo podem ser objeto de comércio. O
BCTG pode, no entanto, ser ressarcido pelos procedimentos e servicos
necessarios para a selecao, coleta, testes de triagem, processamento,
armazenamento, liberacéo e transporte dessas amostras.

11.1 Doacéo

11.1.1 A doacéao de células, tecidos germinativos e pré-embrides deve respeitar
0S preceitos legais e éticos sobre 0 assunto.

11.1.2 Os projetos de pesquisa envolvendo o uso de células, tecidos
germinativos e pré-embribes somente podem ser desenvolvidos apés
aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo, e apos autorizacio
do(s) doador(e)s, conforme legislacéo vigente.

11.1.3 A doagéo de células, tecidos germinativos e pré-embrides deve garantir:

a) O Sigilo - toda a informacéo relativa a doadore(a)s e receptore(a)s deve ser
coletada, tratada e custodiada no mais estrito sigilo. Nao pode ser facilitada,
nem divulgada, informacao que permita a identificacdo do(a) doador(a) ou
do(a) receptor(a). Na doacao anbnima, o(a) receptor(a) ndo pode conhecer a
identidade do(a) doador(a), nem o(a) doador(a) a do(a) receptor(a). Fica
assegurado as autoridades de vigilancia sanitaria 0 acesso aos registros para
fins de inspecdo e investigacdo. Em casos especiais, por motivo médico ou
juridico, as informacdes sobre o(a) doador(a) ou receptor(a) podem ser
fornecidas exclusivamente para o médico que assiste o(a) receptor(a),
resguardando-se a identidade civil do doador.

b) A Publicidade - as campanhas publicitarias sobre a doacéo de células,
tecidos germinativos e pré-embrides devem ter carater geral, ressaltando os
aspectos de ser um ato voluntario, altruista e desinteressado, sendo proibida a
publicidade para a doacao em beneficio de uma determinada pessoa fisica ou
juridica. Demais disposi¢coes devem observar regulamentos especificos.

c) A Gratuidade - a doacdo ndo pode ser remunerada.
d) O Consentimento Livre, Esclarecido, Consciente e Desinteressado - deve
ser obtido antes da coleta, por escrito, e assinado pelo(a) doador(a) e pelo

médico, conforme legislacdo vigente.

§ 1° O Consentimento Livre e Esclarecido deve ser redigido em linguagem
clara e compreensivel para o leigo e deve conter, pelo menos:

a) autorizacao para descartar as amostras que nao atenderem aos critérios
para armazenamento pelo BCTG ou seu uso posterior;



b) autorizacdo para descartar as amostras, exceto pré-embrides, segundo
condicOes pré-estabelecidas pelo doador, em caso de doacgéo para uso
proprio;

C) autorizagao para a coleta de sangue do(a) doador(a) para a realizacdo dos
testes obrigatérios pela legislacédo e outros descritos pelo BCTG;

d) autorizacao para transferir os dados sobre a amostra e sobre o(a) doador(a),
para servigos que irdo utilizar a amostra, garantido o anonimato;

e) autorizacao para transferir, fisicamente, a amostra para o servi¢co que ira
utiliza-la, sendo garantido o anonimato;

f) manifestar a vontade de doar ou ndo o material para projetos de pesquisa
gue tenham sido previamente aprovados por Comité de Etica em Pesquisa.

12 Selecao do(a) doador(a)

12.1 Séo candidato(a)s a doacao de células e tecidos germinativos, para uso
terapéutico em terceiros, individuos que satisfacam pelo menos as seguintes
condicoes:

12.1.1 Gerais:

a) maioridade civil;

b) concordar em realizar uma avaliacdo médico-laboratorial;

c) concordar em assinar o Consentimento Livre e Esclarecido;

d) se doador de sémen, concordar em realizar os testes para doencas infecto-
contagiosas, conforme item 12.1.3 durante a triagem do doador e repeti-lo num
prazo nunca inferior a seis meses, apos a Ultima coleta, para a liberacédo da
amostra;

e) se doadora de odcito, concordar em realizar os testes para doencas infecto-
contagiosas, conforme item 12.1.3 durante a triagem e concordar em repeti-los
seis meses apoés a data da coleta do odcito, inclusive nos casos de utilizacéo
imediata do o0cito sem criopreservacao.

12.1.2 Triagem Clinica

12.1.2.1 S&o critérios de exclusao as seguintes condicdes:

a) homens com mais de 45 anos e mulheres com mais de 35 anos;

b) doencas genéticas familiares ou proprias;

¢) malformacdes congénitas: labio leporino, espinha bifida, hipospadia,
malformacao cardiaca e luxacdo congénita de quadril;



d) histéria familiar de doencas autossémicas recessivas (albinismo, hemofilia)
ou dominantes (neurofibromatose, esclerose tuberosa);

e) historia de herpes genital, hepatite, condiloma genital e neoplasia maligna;
f) histéria familiar de asma, diabete juvenil, epilepsia, psicose, artrite
reumatoide, doenca coronariana precoce e neoplasias malignas com

caracteristica familiar;

g) sorologia anterior reagente para as seguintes doencas transmissiveis: sifilis,
HIV 1, HIV 2, hepatite B, hepatite C ou HTLV I e Il.

12.1.3 Triagem Sorolégica

12.1.3.1 Deve ser realizada para as seguintes doencgas infecto-contagiosas:
a) Sifilis;

b) Hepatite B (HBsAg e anti-HBc);

c) Hepatite C (anti-HCV);

d) HIV 1 e HIV 2;

e) HTLV I e ll.

12.1.3.1.1 No caso de sémen, ou de odcito criopreservado, a liberacdo da
amostra sO ocorrera apos os testes soroldgicos serem repetidos, em um prazo
nunca inferior a seis meses, como descrito no item 12.1.1, letras d e e.
12.1.3.2 Caso algum resultado sorolégico seja positivo, 0 BCTG deve
comunicar imediatamente ao doador(a), e encaminha-lo(a) a um servico de
assisténcia especializado, para que sejam tomadas as medidas cabiveis.
12.1.3.3 Caso o odcito tenha tido utilizacdo imediata, e ap0s seis meses a
sorologia da doadora seja positiva, 0 BCTG devera comunicar de imediato ao
meédico assistente da receptora para que sejam tomadas as medidas cabiveis.
12.1.4 Triagem Microbiolégica

12.1.4.1 Na primeira coleta de amostra de sémen, devem ser realizados
exames para a deteccdo de Chlamydia trachomatis, Ureaplasma urealyticum,
Mycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae e bactérias aerdbias. Estes testes
devem ter resultados negativos para patégenos seminais, antes da liberagéo
da amostra.

12.1.5 Doadores de sémen para uso terapéutico em terceiros serédo excluidos

dessa condicao apés a obtencado de 2 (duas) gestacdes, de sexos diferentes,
numa area de um milhdo de habitantes, de acordo com legislacéo vigente.



12.2 Sao candidato(a)s a doacéo de células e tecidos germinativos, para uso
terapéutico proprio individuos que satisfagcam pelo menos as seguintes
condicoes:

12.2.1 Gerais:

a) indicacéo do procedimento;

b) assinatura do Consentimento Livre e Esclarecido do(a) candidato(a). Se o(a)

candidato(a) ndo atingiu maioridade civil, 0 Consentimento deve ser assinado
também pelo responséavel legal.

12.2.2 Triagem Clinica

12.2.2.1 E critério de exclusdo do(a) doador(a) a auséncia de capacidade
reprodutiva.

12.2.3 Triagem Sorolégica e Microbiolégica
12.2.3.1 Serao realizados os mesmos descritos nos itens 12.1.3 e 12.1.4.

12.2.3.2 O(a) doador(a) sera informado(a) dos resultados dos exames, e em
caso de resultados positivos, decidira pela criopreservacao ou nao.

12.3 Os testes de triagem soroldgica e microbioldgica podem ser feitos pelo
laboratorio da propria unidade de processamento ou por laboratério terceirizado
e gue atenda as exigéncias legais para o seu funcionamento.

12.4 Caso seja identificada alguma doenca de notificacdo compulséria durante
a triagem do doador, 0o BCTG deve comunicar imediatamente a Vigilancia
Epidemioldgica, conforme legislagéo vigente.

13 Coleta:

13.1 A coleta de tecido pode ser realizada em outros centros cirlrgicos
ambulatoriais ndo contiguos ao BCTG.

13.2 Todos os materiais utilizados e que mantém contato com as células ou
tecidos germinativos, devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis,
devendo ser registrados a respectiva origem e o numero de lote.

13.3 Células ou tecidos coletados e rotulados podem ser mantidos,
temporariamente, até o processamento:

a) sémen e espermatozoides: temperatura entre 25°C e 37°C, no maximo por
até 2 (duas) horas;

b) odcito: temperatura de 37°C £ 0,2°C, por um periodo determinado na
avaliacdo da viabilidade celular, descrito em POP do BCTG;



c) tecido ovariano e tecido testicular: temperatura de 4°C + 2°C, por um periodo
méaximo de 24 horas.

14 Identificacdo da Amostra

14.1 Deve ser atribuida, a cada amostra coletada, uma identificacdo numérica
ou alfanumérica. Esta identificacdo deve acompanhar toda a documentacao
do(a) doador(a) e receptor(a), quando for o caso, e o material durante os
testes, processamento, criopreservagao, armazenamento, descongelamento e
liberacdo, devendo, também, ser atribuida as aliquotas, permitindo a
identificacdo de cada uma delas.

14.2 A identificagéo deve ser feita com etiquetas resistentes a baixas
temperaturas e impermeaveis.

15 Transporte do local da coleta ao BCTG
15.1 O transporte da amostra do local da coleta , quando esta nao for realizada

no proprio BCTG, para o laboratério de processamento do BCTG é de
responsabilidade da equipe que realizou a coleta.

15.2 O transporte deve ser feito em recipiente térmico que mantenha a
temperatura interior especifica para cada tipo de amostra, segundo o item 13.3
desta Resolucédo. O transporte deve ser monitorado por um sistema validado
pelo BCTG, dotado de registro de temperatura interna que indique valores fora
desses limites.

15.3 No lado externo do recipiente térmico, ou ha embalagem externa que
venha a proteger o recipiente térmico, devem constar as seguintes
informacdes:

a) nome e endere¢o completo da instituicao de origem;

b) nome do responsavel pelo encaminhamento;

¢) identificacdo da empresa transportadora;

d) nome e endereco completo do BCTG de destino;

e) condi¢des de armazenamento.

15.4 Airradiacdo do material é expressamente proibida. No lado externo do
recipiente térmico, ou no caso de embalagem externa, deve constar o seguinte

aviso:

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO. NAO SUBMETER A RADIACAO (RAIOS
X).

15.5 O material transportado deve ser acompanhado de um termo de
transporte assinado pelo responsavel pelo acondicionamento e embalagem do



material, informando o tipo de amostra transportada, data e hora da coleta, e
recomendagfes complementares relacionadas a sua qualidade, servico de
origem responsavel pela coleta e o servi¢co de destino.

16 Transporte do BCTG para o servico de reproducdo humana assistida

16.1 O transporte da amostra criopreservada, do BCTG para o servico de
reproducdo humana assistida, deve obedecer a normas vigentes de
biosseguranca e deve ser realizado da forma mais rapida e eficiente possivel.

16.1.1 A responsabilidade pelo material apos a liberagéo pelo BCTG, até a sua
chegada ao destino, é do servigco onde sera realizado o procedimento.

16.2 A amostra criopreservada deve ser acondicionada em reservatorios com
nitrogénio liquido ou gelo seco, que possibilite a manutencdo da temperatura
igual ou inferior a 80°C negativos durante todo o transporte. E aconselhado o
transporte preferencialmente a seco (“dry-shipper”). O volume de nitrogénio
liquido ou de gelo seco deve ser suficiente para manter a temperatura por um
periodo minimo de 24 horas, além do horério esperado para a chegada do
material ao servico de destino.

16.3 O transporte de amostras ndo congeladas, para uso imediato, deve
obedecer a POPs especificos que garantam a viabilidade da amostra até a sua
utilizacdo, devendo possuir sistema de controle da temperatura interna que
indique valores foras dos limites.

16.4 O transporte deve ser realizado de acordo com as especificacbes
fornecidas e validadas pelo BCTG.

16.5 O reservatorio deve ser protegido por embalagem externa rigida, e que
contenha as seguintes informacdes:

a) nome e endereco completo do BCTG remetente;
b) nome do responsavel pelo encaminhamento;

c) nome e endereco completo do servigco de reproducdo humana assistida de
destino;

d) nome do responsavel pelo material no servico de destino;
e) identificacdo da empresa transportadora;

f) nome e endereco completo da instituicdo de destino;

g) condicOes de armazenamento;

h) data e hora da embalagem e periodo maximo aceitavel de permanéncia do
material no reservatorio.



16.6 A irradiacdo do material é expressamente proibida. Na embalagem
externa deve constar o seguinte aviso:

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO. NAO SUBMETER A RADIACAO (RAIOS
X).

16.7 O material transportado deve ser acompanhado de um termo de
transporte assinado pelo responsavel técnico do BCTG remetente, informando
o numero de identificagdo da amostra, o tipo de amostra transportada, data e
hora da embalagem, data e hora do envio, periodo maximo aceitavel de
permanéncia do material no reservatério, peso do reservatorio no momento de
sua saida do BCTG e recomendac¢des complementares relacionadas a sua
gualidade, BCTG remetente e instituicdo de destino.

16.8 Ao receber o reservatorio, o servigo de reproducdo humana assistida que
vai utilizar o material deve verificar:

a) o peso do reservatorio;

b) se as condi¢des de acondicionamento da amostra para transporte se
mantiveram conforme as especificacbes do banco.

16.9 As informac0des descritas no item anterior devem ser enviadas ao BCTG
remetente.

16.10 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 apos a sua utilizagéo terapéutica.

17 Processamento

17.1 Todos os materiais utilizados, que mantém contato com as células ou
tecidos germinativos, devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis,
devendo ser registrados a respectiva origem e o numero de lote.

17.2 Todo o processamento das células e tecidos germinativos e pré-embrides
deve ocorrer exclusivamente em area classificada, conforme especificado no
item 9.4.6.e.

17.3 O material correspondente a cada doacédo deve ser processado
individualmente.

17.4 O BCTG deve registrar, em formulario padronizado, a execucéo do
processamento de cada amostra, informando:

a) identificacado da amostra;
b) data e hora do inicio do processamento;

C) parametros qualitativos iniciais;



d) método de processamento;

e) parametros qualitativos finais;

f) data e hora do término do processamento;

g) identificacdo do executor do processamento.

17.5 Deve ser mantido registro das condi¢des da incubadora de CO2
documentando a temperatura e o nivel de CO2.

17.6 No caso de coleta de sémen para uso terapéutico em terceiros, somente
serdo preservadas as amostras de acordo com os seguintes critérios da OMS
(1999):

a) Volume coletado de no minimo 2mL;

b) Concentracdo de espermatozéides de 20 milhdes/mL ou mais;

c) Motilidade maior que 50% com progressao linear, ou 25% ou mais com
progressao linear rapida;

d) Morfologia espermatica contendo no minimo 15% de formas normais.

17.7 Testes de viabilidade da amostra

17.7.1 As amostras doadas devem ter viabilidade comprovada de acordo com
0s POPs definidos pelo BCTG, para cada tipo de material germinativo

processado.

17.7.2 As amostras de sémen para uso terapéutico em terceiros devem ser
avaliadas quanto a viabilidade em duas etapas:

a) avaliacado da motilidade inicial de acordo o item 17.5 antes da
criopreservacao, e

b) avaliacdo da motilidade da amostra no periodo de até uma semana apos sua
criopreservacao. A motilidade apds o descongelamento deve ser de no minimo
50% da motilidade inicial (OMS 1999).

18 Criopreservagao

18.1 A criopreservacao deve ocorrer 0 mais precocemente possivel,
respeitando-se os critérios definidos no item 13.3.

18.2 A criopreservacao pode ser feita em equipamento programavel de
congelamento ou em sistema manual.



18.3 A criopreservacao deve ser obtida submetendo a amostra ao
congelamento sob variag&o controlada da temperatura, em processo de
congelamento validado, devendo ser registrados os seguintes dados:

a) a curva de reducdo de temperatura, quando utilizada a técnica de
congelamento lento;

b) a origem, o lote e a concentracdo dos meios e reagentes.

18.4 O BCTG deve manter registros da avaliacdo da viabilidade de cada
amostra descongelada para uso.

19 Armazenamento:

19.1 As amostras criopreservadas devem ser depositadas em um local fixo e
pré-determinado que permita a sua localizacdo com facilidade, rapidez e
seguranca, devendo haver congeladores ou reservatorios especificos e
exclusivos para amostras processadas e ainda nao liberadas, para amostras
liberadas e para amostras contaminadas.

19.2 Deve ser mantido registro das condi¢cdes dos refrigeradores, congeladores
ou reservatoérios de armazenamento, documentando a temperatura ou o nivel
de nitrogénio.

a) a verificagao e o registro da temperatura devem ser realizados, ao menos, a
cada oito horas, para os equipamentos que néo dispdem de registrador
automatico;

b) os registros de temperatura devem ser periodicamente revisados por uma
pessoa qualificada;

c) os alarmes devem ser periodicamente testados, no minimo a cada trés
meses, e deve haver um procedimento escrito, definindo a conduta a ser
tomada em relacdo ao armazenamento das amostras, se houver falta de
energia ou defeito nos equipamentos de estocagem;

d) o volume de nitrogénio liquido, nos reservatérios deve ser controlado e
registrado pelo menos duas vezes por semana.

19.3 As amostras devem ser mantidas em temperatura igual ou inferior a 135°C
negativos.

a) O BCTG deve dispor de um sistema de seguranca, incluindo monitoramento
da temperatura dos equipamentos de armazenamento, alarmes em casos de
mau funcionamento, ou temperaturas excedendo os limites permitidos, e
instrucdes de procedimentos corretivos de emergéncia, bem como plano de
remocao do material em casos de sinistros.

b) As amostras provenientes de doadores para uso terapéutico proprio, com
resultados positivos para infeccfes transmissiveis, segundo os itens 12.1.3.1 e



12.2.3.2, devem ser armazenadas em reservatorios de nitrogénio liquido
especifico e exclusivo para cada doador(a).

19.4 Deve ser armazenada para futuros testes genéticos, no minimo uma
amostra de material genético do(a) doador(a), que somente podera ser
descartada:

a) se forem descartadas as células ou tecidos germinativos do doador, ou
b) 20 (vinte) anos apos o uso de todas as células ou tecidos do doador.
20 Liberacdo da Amostra Doada:

20.1 A amostra somente podera ser liberada se:

a) respeitados critérios de trigem clinica, soroldgica e microbioldgica, conforme
itens 12.1.2,12.1.3 e 12.1.4, quando usados para terceiros;

b) os resultados dos testes de viabilidade da amostra forem compativeis com
0s parametros minimos definidos nos itens 17.6 e 17.7,

) para inseminacao artificial, a amostra contiver um minimo de 18 milhdes de
espermatozoides moveis;

d) para as técnicas de fertilizacao in vitro, a amostra contiver um minimo de 5
(cinco) milhdes de espermatozoides moveis;

e) Consentimento Livre e Esclarecido do receptor.

20.2 Por ocasido do envio da amostra para outro servico, o BCTG deve enviar
todas as informacoes referentes aos itens supracitados.

20.3 No caso de liberacdo da amostra e nédo utilizacdo, o servico de reproducao
humana assistida deve encaminhar o material de volta ao BCTG, que decidira,
segundo critérios técnicos, sobre sua reintegracdo ao estoque ou seu

descarte.

21 Descarte de Material Biologico

21.1 O descarte de amostras de células ou tecidos germinativos e de residuos
de laboratorio do BCTG deve estar descrito no Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), e devera ser feito de acordo com as
normas vigentes.

22 Registros e Arquivos
22.1 O BCTG deve manter disponivel, por todo o periodo de armazenamento

das amostras, e por um periodo minimo de 20 anos ap0s a sua utilizacdo
terapéutica, arquivos de documentos e registros relativos a:



a) dados do(a) doador(a);

b) dados da triagem clinica;

c) dados da coleta das células ou tecidos germinativos;
d) dados de acondicionamento e transporte;

e) processamento, criopreservagao e armazenamento;

f) resultados das triagens sorolégica e microbioldgica e de viabilidade
realizados;

g) data e motivo do descarte das amostras, quando couber;

h) o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada pelo(a) doador(a)
ou seu responsavel legal,

i) o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo(a) receptor(a),
guando couber;

j) contagem do numero de espermatozéides moveis, quando couber;
) solicitacao de fornecimento das células ou tecidos germinativos, assinada
pelo médico responsavel pela execucao do procedimento de reproducéo

humana assistida;

m) relat6rio médico da realizagdo ou ndo do procedimento de reproducéo
humana assistida, com identificacao da receptora.

22.2 Os arquivos de registros podem ser mantidos em meio eletrénico ou
microfilmagem ou em livros de registro manual.

22.2.1 No caso de uso de informatica ou microfilmagem, os dados devem ser
armazenados em duas cépias e o banco deve comprovar que o sistema nao
permite fraudes ou alteracdes de dados.

22.2.2 No caso do uso de livros de registro manual, deve haver um livro de
registro de entrada e um livro de registro de liberacao.

22.2.2.1 O livro de registro de entrada deve conter os seguintes dados:
a) data da coleta;

b) a identificacdo numérica ou alfanumérica da amostra coletada;

¢) nome completo do doador;

d) tipo e quantidade de amostra e aliquotas coletadas;



e) caracteristicas do doador;

f) dados da coleta,;

g) resultados dos testes soroldgicos e microbioldgicos realizados;

h) destino dado a amostra;

i) identificagéo do local de armazenamento.

22.2.2.2 O livro de liberacéo deve conter os seguintes dados:

a) data da liberacéo;

b) identificacdo numérica ou alfanumérica da amostra;

c) identificacdo da aliquota liberada, quando couber;

d) motivo do descarte, quando couber;

e) localizagdo da amostra no livro de registro de entrada;

f) nome completo do receptor;

g) nome do médico e da instituicdo responsavel pela utilizacdo da amostra;
h) indicacdo médica para a utilizacdo da amostra;

i) resultado da gestacao.

23 Garantia da Qualidade

23.1 O BCTG deve manter um sistema de gestdo da qualidade. Este sistema
deve estar documentado, ser de conhecimento do pessoal administrativo e

técnico-cientifico e deve incluir;:

a) elaboracdo e revisao peridédica dos POPs que constam do manual técnico-
operacional;

b) treinamento periddico de pessoal;

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

d) procedimentos para deteccao, registro, correcdo e prevencao de erros e nao
conformidades;

e) cumprimento das normas de biosseguranca;

f) sistema de avaliagéo e controle de insumos, materiais e equipamentos.



24 Analise de Projeto Arguitetdnico e Licenca Sanitaria

24.1 Os projetos arquitetonicos devem ser avaliados e aprovados pelas
vigilancias sanitarias estaduais ou municipais previamente ao inicio da obra a
que se referem, tanto para constru¢des novas, como para reforma ou para
ampliacdo, de acordo com a legislacéo vigente.

24.2 A renovacéo da Licenca Sanitaria devera ser solicitada ao 6rgdo de
vigilancia sanitéria estadual ou municipal.

25. Normas e Regulamentos Vigentes & Epoca da Publicacdo desta RDC

a) Lein®11.105 de 24 de margo de 2005. Lei de Biosseguranga. Estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados,
cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca- CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional
de Biosseguranca- PNB

b) Portaria GM n°® 1.943, de 18 de outubro de 2001. Define a relacéo de
doencas de notificacdo compulsoria para todo territério nacional.

¢) Resolucdo RDC/Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Aprova Normas
para Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

d) Resolugéo RDC/Anvisa n°® 306, de 07 de dezembro de 2005. Dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de
saude.

e) Resolucdo CFM 1.358, de 11 de novembro de 1992. Dispde sobre
Reproducio Humana Artificial e adota as Normas Eticas para a Utilizagcdo das
Técnicas de Reproducédo Assistida.

f) Resolucdo/CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996. Estabelece os requisitos
para realizacéo de pesquisa clinica de produtos para saude utilizando seres
humanos.

g) ABNT/NBR 6401, de dezembro de 1980. Estabelece as instalagcbes centrais
de ar condicionado para conforto - Parametros basicos de projeto

h) ABNT/NBR 13534, de novembro de 1995. Trata das instalacdes elétricas em
estabelecimentos assistenciais de saude.

i) ABNT/NBR 12188, de maio de 2003. Trata dos sistemas centralizados de
oxigénio, ar, 6xido nitroso e vacuo para uso medicinal em estabelecimentos
assistenciais de saude.

]) ABNT/NBR 7256, de margo de 2005. Disp0e sobre o tratamento de ar em
estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) e requisitos para projeto e
execucao das instalacoes.



k) NBR/ISO 14644-1 da ABNT. Dispfes sobre as salas limpas e ambientes
controlados associados- parte 1: Classificacéo da limpeza do ar.



