JEER ATIVIDADE DE REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA - CNAE 8630-5/07

Compreende:
=  Banco de Esperma;
=  Banco de Sémen Humano;
= Clinica de Reproducao Assistida;
= Atividade de Fertilizacao In Vitro de Seres Humanos;
= Inseminacao Artificial de Seres Humanos;
m  |aboratoérios relacionados a Fertilizacdo Humana Assistida;
m Atividade de Reproducao Humana Assistida

REQUISITOS TECNICOS

= Residuolnfectante:deveserarmazenadoconformeexigénciadalegislacaovigente e deve se obteroCadastrode Geradorde Residuos
de Saude.

= Materialesterilizado/descartavel:todomaterialutilizadona prestacaode assisténciadeve serdescartavel ou passivelde esterilizacao/
desinfeccao de acordo com a classificacao do artigo, conforme norma vigente;

= Salade Coleta Oocitaria ou Cirdrgica: deve ser classificada de acordo com os procedimentos realizados no local, e adequadas anorma
vigente para cada tipo de sala;

= |avabo cirdrgico: caso o BCTG possua sala de coleta oocitaria, deve haver drea com lavabo cirlrgico, localizada entre o vestiario de
barreira e a sala de coleta.

m O BCTG deve possuir sistema de energia elétrica de emergéncia de acordo com a norma vigente;

= Asala de coleta oocitaria/ou sala cirdrgica, laboratério de fertilizacao in vitro, laboratério de sémen, e criopreservacao devem ter
comprovante de filtragem, vazao, temperatura, umidade e pressao de acordo com os requisitos solicitados em norma vigente, dentro do
prazo de validade.



m Caso hajauso de anestésicos durante o procedimento de coleta, a sala de coleta deve, ainda, estar equipada com posto de utilizacao
de oxigénio medicinal, posto de utilizacao de ar medicinal, e equipamentos, instrumental, materiais e farmacos que permitam a realizacao
dos procedimentos de anestesia e coleta com seguranca, bem como o atendimento em casos de situacoes de agravo a saude.

=  Medicamentos sujeitos ao controle especial devem ser armazenados em local exclusivo, com dispositivo de tranca, e possuir controle
da movimentacao do estoque atualizada conforme norma vigente.

" No caso do uso de sala cirdrgica para coleta oocitaria, os materiais, produtos e insumos de assisténcia para casos de intercorréncia
devem ser exclusivos para a sala cirdrgica, e outro para a sala de recuperacao pos-anestésica;

= \estidrio de Barreiras: caso se trate de Sala de coleta oocitaria, deve ter drea de paramentacao e lavatério para as maos; caso se trata
como sala cirdrgica o vestiario deve contar com area de paramentacao, lavatério para as maos, chuveiro, e vaso sanitario.

=  Produtos e equipamentos: Somente poderao ser utilizados equipamentos, produtos e artigos, de fabricacao nacional ouimportados,
cuja comercializacao tenha sido objeto de autorizacao por parte dos 6rgaos publicos competentes. Os grupos de equipamentos, produtos e
artigos, de fabricacao nacional ou importados, classificados como produtos correlatos, somente poderao ser utilizados caso tenham obtido
registros, ou a isencio dos mesmos, junto ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Satde. Todos os materiais e produtos que
mantém contato com as células e tecidos germinativos devem ter comprovacao de esterilidade, apirogenicidade e nao citotéxico. O material
usado para a identificacao das amostras deve ter comprovante de impermeabilidade e resisténcia a baixas temperaturas.

= Transporte de amostra bioldgica: deve ter procedimento descrito e validado. O BCTG deve manter todos os registros referentes ao
transporte durante todo o periodo de armazenamento do material, e por um periodo minimo de 5 anos apos a sua utilizacao terapéutica.

DOCUMENTACAO

m Contrato social atualizado;

m  Cartdao CNPJ do endereco;

m  Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude (CMVS);

= Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB);

= Cadastro na AMLURB

m  Copia deinscricao do RT e do estabelecimento no 6rgao de competéncia;



Certificado de controle de pragas urbanas;

Certificado de limpeza da caixa d'agua;

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) dos servicos realizados atualizados anualmente;

Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO);

Plano de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saidde (PGRSS);

Carteira de vacinacao dos funcionarios expostos ao risco, devidamente atualizada;

Comprovante de limpeza e manutencao do ar condicionado;

Quadro de recursos humanos (cépia);

Certificado de inscricao do estabelecimento e RT no 6rgao de competéncia;

Comprovante de treinamento da equipe técnica em Reproducao Humana;

Comprovante de manutencao preventiva/corretiva dos equipamentos laboratoriais e hospitalares;

Comprovante do controle microbiolégico semestral das incubadoras e ambiente laboratorial;

Certificacao de area limpa classificada como ISO Classe 5 (classe 100) para area de manipulacao das amostras bioldgicas;
Certificacao de pressao, filtragem e vazao das salas de processamento de amostras, e salas cirdrgicas ou sala de coleta oocitaria, e

sala de criopreservacao;

Comprovante do sistema de energia elétrica de emergéncia (classe 15 para sala de processamento e laboratério FIV);

Termos de Consentimento Livre e Esclarecido devidamente assinados;

Contratos com servicos terceirizados: hospital de retaguarda, servico de remocao, servico de analises clinicas, servicos de limpeza,

lavanderia hospitalar, esterilizacao de materiais, médicos anestesiologistas, fornecedor de gases medicinais e nitrogénio liquido, bancos de

sémen, transporte de amostra biolégica, manutencao preventiva do gerador de energia elétrica, manutencao preventiva do ar condicionado,

manutencao preventiva do elevador (se couber).

Inscricao Inicial no CMVS - Requerimentos e Documentos Necessarios:
Requerimento de cadastro devidamente preenchido - Anexos Xl e XI-A
Cépia do Ato Constitutivo ou Contrato Social atualizado;



m Copia do documento de comprovacao de habilitacao profissional e vinculo empregaticio do responsavel técnico.

Atualizacdo do CMVS: CNAE atualizavel - A validade é de 03 (trés) anos contando a partir da data da ultima publicacao.
Documentos necessarios:
m Requerimento de cadastro preenchido e assinado pelos profissionais responsaveis: Anexos Xl e XI-A
= Contrato social atualizado (cépia);

LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

ESPECIFICAS
=  Resolucao-RDCN°®23,DE 27 DE Maio DE 2011 - Dispoe sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e
Tecidos Germinativos e da outras providéncias.

CORRELACIONADAS
=  Lein®11.105, de 24 de Marco de 2005- Regulamenta os incisos I, IV e V do § 10 do art. 225 da Constituicao Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdao de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispoe
sobre a Politica Nacional de Biosseguranca—PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria no 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 50, 60, 70, 80,90, 10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

m  Resolucao—RDCnN®50,de21deFevereirode2002-DispoesobreoRegulamentoTécnico paraplanejamento, programacao, elaboracao
e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde.

= Resolucdao-RDCn®63,de 25 DE Novembro de 2011 - Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos
de Sadde.



m RDCn°222,de 28 de marco de 2018 - Regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de saude e da outras
providéncias.

m  Resolucdao - RDC n° 36, de 25 de Julho de 2013 - Institui acoes para a seguranca do paciente em servicos de satide e da outras
providéncias.

= Resolucdao-RDCn° 15, de 15 de Marco de 2012- Dispoe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para
salde e d4 outras providéncias.

= Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

= Portaria n° 485, de 11 de Novembro de 2005 - Aprova a Norma Regulamentadora n.° 32 (Seguranca e Saude no Trabalho em
Estabelecimentos de Satde) NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE.

GERAIS E COMUNS A TODOS OS SERVICOS:
= Lei Municipal N° 13.725, de 9 de janeiro de 2004 - Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.



