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PROTOCOLO DE COLABORACAO

celebrado entre o Conselho Nacional de Procriagio Medicamente Assistida
e a Inspe¢do-Geral das Atividades em Saude

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) é a autoridade
reguladora legalmente incumbida de garantir que a pratica da procriaco
medicamente assistida (PMA) é feita por parte das entidades publicas e privadas no
respeito da lei e dos valores e principios insitos na defesa da dignidade da pessoa
humana. Cabe-lhe, para tanto, acompanhar a atividade dos centros onde sdo
ministradas as técnicas de PMA e dos centros onde sejam preservados gdmetas ou
embriGes humanos; assegurar a qualidade e seguranca em relacio a dadiva, colheita,
analise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células reprodutivas e de
células estaminais embriondrias humanas e fiscalizar o cumprimento da lei, em
articulagdo com as entidades publicas competentes.

A Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS) é o servigo central da administracdo
direta do Estado, dotado de autonomia administrativa, que tem por missdo auditar,
inspecionar, fiscalizar e desenvolver a agdo disciplinar no sector da satde, com vista a
assegurar o cumprimento da lei e elevados niveis técnicos de atuacdo em todos os
dominios da atividade e da prestacdo dos cuidados de saude desenvolvidos quer pelos
servigos, estabelecimentos e organismos do Ministério da Satide ou por este tutelados,
quer ainda pelas entidades privadas, pessoas singulares ou coletivas, com ou sem fins
lucrativos.

1. Considerando que nos termos da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, com a redacdo
dada pelas Leis n.”” 1/2015, de 8 de janeiro, e 99/2017, de 25 de agosto, as
competéncias de fiscalizagdo do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos
as atividades e aos procedimentos de procriagdo medicamente assistida e ao
funcionamento dos centros publicos e privados que ministrem técnicas de PMA sdo
exercidas em estreita articulagdo do CNPMA com a IGAS;



0,

cnpma (DIGAS %=

Inspegao-Geral das
Atividades em Saide

Considerando que, nos termos do artigo 13.2 do Decreto Regulamentar n.2 6/2016,
de 29 de dezembro, a IGAS deve celebrar um protocolo com o CNPMA para regular
a forma e os meios de articulagdo entre as duas entidades, bem como definir os
termos de articulagdo com outras entidades publicas, nomeadamente a Direcdo-
Geral da Saude.

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida, representado pela sua
Presidente, Dra. Carla Maria Pinho Rodrigues;

e
A Inspecao-Geral das Atividades em Saude, representada pela Inspetora-Geral das
Atividades em Salde, Dra. Leonor do Rosario Mesquita Furtado

celebram o presente protocolo que se rege pelas cldusulas seguintes:

Clausula primeira

(Formagao especifica)

Cabe ao CNPMA, enquanto entidade responsavel pela formagao especifica, inicial e
permanente, dos inspetores e peritos, aprovar os conteudos programaticos da
formacao.

No ambito das suas dreas de competéncia especifica, a IGAS colabora, por iniciativa
propria ou a solicitagdo do CNPMA, na definicdo dos conteldos programaticos das
agoes de formagao especifica.

Cabe ao CNPMA a emissdo de um certificado de habilitagdo no final da formacdo
especifica.

Clausula segunda
(Acoes formativas)

As agdes formativas serdo realizadas preferencialmente por equipas mistas de
formadores do CNPMA e da IGAS.

Sem prejuizo do disposto no nlUmero anterior, o CNPMA pode convidar
especialistas para ministrar modulos ou a¢des formativas especificas.
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3. As agbes de formagdo inicial terdo como destinatarios os novos inspetores e
peritos, a incorporar nas equipas inspetivas.

4. Aformacdo inicial inclui uma componente tedrica e uma componente pratica.

5. Sem prejuizo de outros temas que venham a ser considerados relevantes, os
conteidos programaticos da componente tedrica incluem legislacdo nacional e
europeia no ambito da selecdo, avaliagdo dadiva, colheita, andlise, processamento,
preservacdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de
origem humana, competéncias institucionais das Autoridades Competentes,
responsabilidades da equipa, organizagdo e conducdo da acio de inspecio,
requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA.

6. A formacdo inicial inclui, ainda, uma componente pratica que consiste na
participagdo, no minimo, de trés agdes inspetivas, nas quais os inspetores e peritos
em treino participam na qualidade de observadores.

7. As agdes de formagdo permanente deverao ser feitas no fim de cada ciclo de a¢des
inspetivas regulares, com o objetivo de se proceder a uma analise critica do
trabalho realizado e de preparagao das acbes futuras.

Clausula terceira

(Encargos com formacéo)

O CNPMA assume as despesas com a formacao inicial e permanente dos inspetores e
peritos, assegurando o pagamento das ajudas de custo, das despesas de alojamento e
transporte, ou outras a que os mesmos tiverem direito, com exce¢do da componente
pratica que decorre nos termos previstos na cldusula vigésima primeira.

Clausula quarta

(Inspecdo)

1. As atividades de inspecdao do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos as
atividades e aos procedimentos de procriagdo medicamente assistida serao feitas
pela via de agbes inspetivas ordinarias, globais, tematicas ou de reavaliacdo e
extraordinarias aos centros publicos e privados que ministrem técnicas de PMA,
realizadas pelas equipas inspetivas constituidas nos termos da clausula quinta.
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As atividades de inspecdo tém essencialmente um cardcter preventivo e
pedagodgico, visando a adogdo pelos centros das melhores praticas relativamente
ao cumprimento dos requisitos e parametros de funcionamento e das disposicdes
legais e regulamentares aplicaveis.

Clausula quinta

(Equipas inspetivas)

As especificidades técnicas e cientificas das atividades realizadas nos centros de
PMA determinam que as equipas inspetivas sejam constituidas por inspetores e
por peritos especialistas das areas clinica e laboratorial.

Aos inspetores é exigida experiéncia em fungdes inspetivas de dura¢io n3o inferior
a trés anos-na drea da Saude.

Aos peritos especialistas é exigida experiéncia clinica e laboratorial na drea da PMA
e pratica exclusiva no sector publico, salvo se ndo for possivel encontrar
profissional experiente que cumpra essa exigéncia.

Cabe ao CNPMA proceder a nomeacéo dos peritos.

Cabe a IGAS proceder a nomeacdo dos inspetores.

A IGAS e o CNPMA determinam, para cada ciclo inspetivo, o nimero e a
composicao das equipas inspetivas.

Sem prejuizo da salvaguarda da competéncia técnica especifica de inspetores e
peritos, os elementos que integram a equipa de inspecdo estdo igualmente
habilitados para o exercicio das competéncias de inspecgdo na area da PMA.

Clausula sexta
(Autonomia técnica)

O CNPMA e a IGAS comprometem-se a assegurar as condi¢des e 0os meios que
permitam aos inspetores e peritos que integram as equipas inspetivas, total
autonomia técnica no exercicio das tarefas de inspecao que Ihes sejam confiadas.
Sem embargo da andlise critica fundamentada, as equipas inspetivas deverdo
assegurar que as agdes inspetivas decorrem, num ambiente de cooperagdo e de
confiancga, atuando de forma imparcial e isenta, de acordo com a lei, adequando os
procedimentos aos objetivos da acgdo.
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Clausula sétima

(Documentagdo de suporte a inspec¢ao)

O CNPMA aprova a documentagdo de suporte as agdes inspetivas, designadamente
as grelhas de registo para aferir da conformidade com os “Requisitos e parametros
de funcionamento dos Centros de PMA”, procedendo a sua atualizagdo sempre
que necessario.

O CNPMA disponibiliza as equipas inspetivas a documentagdo e a informagdo
relativa aos processos de autorizagido de funcionamento dos centros a inspecionar.
Sao parte integrante da documentacgdo de suporte as agdes inspetivas, o relatério-
tipo da agdo inspetiva (que inclui a listagem de processos, selecionados
aleatoriamente, para avaliagdo da conformidade da informacdo registada no
‘Registo da Atividade em PMA’), as grelhas de registo e a sintese da andlise
evolutiva dos resultados da atividade de PMA no centro a inspecionar.

O CNPMA envia a equipa de inspe¢do os documentos referidos nos pontos 2 e 3 da
presente clausula, com a antecedéncia de 5 dias Uteis.

Clausula oitava

(Planeamento e calendarizagdo das agdes e notifica¢des)

O planeamento das agdes inspetivas ordinarias é fixado em articulagdo com o

plano anual de atividades da IGAS.

As eventuais alteraces ao planeamento e calendario estabelecido devem revestir-

se de caracter excecional, devendo as justificacbes ser apresentadas a IGAS, que

determinara o eventual reagendamento.

A IGAS dara conhecimento ao CNPMA de eventuais alteragdes ao calendario inicial,

bem como das justificagdes que fundamentam o deferimento do reagendamento.

A IGAS compete assegurar, com uma antecedéncia minima de 10 dias Gteis, a

notificacao das entidades a inspecionar, indicando:

a) Os objetivos e parametros da acgdo inspetiva;

b) A lista das pessoas cuja presenca é requerida para a boa condugdo da acdo
inspetiva;

c) Osinspetores e peritos que integram a equipa de inspe¢ao;
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d) A data e hora do inicio e do fim previsivel da inspecéo.

Ao CNPMA compete comunicar a direcdo do centro a inspecionar, com a
antecedéncia minima de dois dias Uteis, quais os processos (selecionados
aleatoriamente pelo CNPMA) que deverdo ser facultados a equipa de inspecdo,
sem prejuizo do estabelecido no niumero quatro, da cldusula décima quarta.

Clausula nona
(Tipologia de acGes)

As agdes inspetivas podem ser ordinarias, globais ou tematicas, de reavaliagio e
extraordindrias.

As agdes inspetivas ordindrias sdo globais quando cobrem todas as atividades e
procedimentos realizados e todos os requisitos e pardmetros de funcionamento
dos centros de PMA e sdo tematicas quando cobrem uma ou mais atividades e
procedimentos.

As agbes inspetivas de reavaliacdo e extraordinarias visam objetivos especificos e
sdao realizadas nos termos definidos, respetivamente, nas cldusulas décima
primeira e décima segunda.

Clausula décima

(Acbes inspetivas ordinarias)

O CNPMA e a IGAS asseguram conjuntamente a realizagdo bienal de agdes
inspetivas ordinarias a todos os centros de PMA, garantindo a realiza¢do de uma
inspecdo de ambito global, pelo menos, cada quatro anos.

As acdes inspetivas ordinarias, globais ou tematicas, sdo feitas “in loco”.

Em situagdes excecionais, as agdes inspetivas de ambito tematico podem ser feitas
através de analise documental.

No final de cada agdo inspetiva, a equipa de inspe¢do promove uma reunidao com
os responsaveis do centro de PMA, onde sera feita a analise global da mesma.
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Clausula décima primeira

(Agdes inspetivas de reavaliagdo)

1. Compete ao CNPMA, por iniciativa propria, por recomendagdo da IGAS, por
solicitagdo dos centros de PMA ou na sequéncia de participacdes dos cidadios,
articular com a IGAS a realizagdo de agdes inspetivas de reavalia¢do aos centros de
PMA.

2. Em situagdes excecionais, as agOes inspetivas de reavaliagdo podem ser feitas
através de analise documental.

3. As agdes inspetivas de reavaliagdo podem visar qualquer um dos seguintes
objetivos:

a) Verificagdo da corregdo de anomalias detetadas nas acdes de inspecdo;

b) Verificagdo da conformidade da introdugdo de novos procedimentos, de novos
equipamentos ou requisitos técnicos;

c) Alteragdo de atividades ou de processos e de procedimentos de preparacdo e
manipulagcao que possam interferir na qualidade e seguranga de tecidos e
células;

d) Apuramento expedito de factos na sequéncia de suspeita de incidentes;

e) Apreciacgdo liminar de denuncias, participacdes e queixas dos cidaddos.

Clausula décima segunda
(AgDes inspetivas extraordinarias)

Em caso de ocorréncia de incidente ou reagdo adversa graves, por iniciativa propria ou
a pedido das autoridades competentes de outro Estado-membro, o CNPMA assegura
conjuntamente com a IGAS a realizacdo de acdes inspetivas ou determina outras
medidas de controlo consideradas adequadas.

Clausula décima terceira

(Medidas corretivas)

1. Quando nos relatorios das referidas atividades sejam identificadas, pela equipa de
inspecdo, insuficiéncias, praticas deficientes ou irregulares, o CNPMA devera fixar
ao centro de PMA, um prazo razoavel, adequado e proporcional face as nao
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sua implementacao.
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O CNPMA procede ao acompanhamento da execu¢do do plano de medidas
corretivas, que podera ser feito por prova documental.

O CNPMA comunica a IGAS e a equipa de inspe¢do a conclusdo do plano de
medidas corretivas.

Clausula décima quarta

(Acesso a documentos, registos e amostras)

No decurso das agdes inspetivas, as equipas inspetivas poderdo examinar todos os
documentos e todos os registos relacionados com o objeto das a¢des inspetivas.

No tratamento da informagdo confidencial, o CNPMA e a IGAS garantem o
cumprimento das determinagdes contidas no artigo 15.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de julho, com a redagdo que lhe foi dada pela Lei n.2 25/2016, de 22 de agosto, e
tendo em atengado todas as altera¢des introduzidas pelas Leis n.°° 59/2007, de 4 de
setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 58/2017, de 25 de julho, relativamente aos
dados referidos nesses preceitos e, ainda, nos n.” 1 e 2 do artigo 10.2 e nosn.* 2 e
11 do artigo 12.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo; bem como o disposto no
artigo 5.2 do Decreto-Lei n.2 33/2012, de 13 de fevereiro e nos artigos 4.2, 5.2, 16.2
e 21.2 do Decreto-Lei n.2 276/2007, de 31 de julho.

O exame dos documentos e dos registos contendo dados referidos no numero
anterior deve ser feito na presenca do responsavel a que se refere o n.2 5 do artigo
14.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, com as alteragdes aprovadas pela Lei n.2
99/2017, de 25 de agosto, ou da pessoa em quem ele delegar.

A equipa de inspe¢do podera solicitar no decurso da agdo um conjunto de
processos (selecionados aleatoriamente pelo CNPMA), bem como o acesso ao
‘Registo da Atividade em PMA’, para avaliar a conformidade da informac3o
registada.

O CNPMA e a IGAS acordam que a requisicao de documentos ou a extracdao de
cépias para exame e consulta fora das instalagées dos centros de PMA revestirdo
caracter excecional, fundamentado na necessidade de recolha de prova ou no
receio de extravio ou de adulteracdo, com subsequente juncdo, por termo, ao
respetivo processo.
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O CNPMA e a IGAS acordam nos seguintes principios a observar nas acdes

inspetivas, no que se refere a recolha de amostras para exames e analises:

a) A recolha deve revestir caracter excecional, fundamentado na analise de risco
ou na necessidade de recolha de meios de prova;

b) Os procedimentos adotados na recolha de amostras deverdo ser necessérios,
adequados e proporcionados aos objetivos da inspec3o;

c) Sempre que houver lugar a recolha de amostras sera elaborado o respetivo
auto de colheita.

Clausula décima quinta

(Protecao de dados)

Na qualidade de responsavel pelo tratamento de dados, compete ao CNPMA
estabelecer e indicar a IGAS as medidas técnicas e organizativas de protecio de
dados adequadas, no ambito das atividades decorrentes da execucio do presente
protocolo.

Na qualidade de entidade responsavel pela recolha, registo e organiza¢do de dados
pessoais, e sem prejuizo de medidas de caracter geral legalmente previstas, cabera
a IGAS implementar as medidas técnicas e organizativas especificas indicadas pelo
CNPMA.,

Cldusula décima sexta

(Projeto de relatério e informacdo autéonoma)

No final de cada agdo inspetiva, a equipa elabora o projeto de relatdrio, que devera
conter informagdo descritiva relativa a aspetos da organizacdo e gestdo da
qualidade, recursos humanos, instalagdes, equipamentos disponiveis no centro de
PMA, aferindo da sua conformidade com os requisitos estabelecidos pelo CNPMA,
conforme modelos que vierem a constar na documentacdo de apoio as agdes
inspetivas.

Compete a IGAS remeter o projeto de relatorio ao CNPMA, para conhecimento, e
ao diretor do centro de PMA inspecionado para, no prazo que for fixado, exercer o
seu direito ao contraditorio.
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Sempre que no decurso de uma agdo inspetiva se detetem situacdes passiveis de
configurar violagdo do estatuido na legislagio aplicavel, resultantes de mas praticas
ou da falta de condigdes técnicas e de seguranca que possam constituir risco
imediato para a qualidade da dadiva, colheita, andlise, processamento,
preservagdo, armazenamento, distribuigdo e aplicacdo de células reprodutivas e
células estaminais embrionarias humanas, deve ser elaborado pela equipa de
inspegao uma informagdo auténoma, para efeito de comunicacdo imediata desses
factos ao CNPMA e a IGAS.

Clausula décima sétima

(Relatdrio final)

O relatério final é elaborado pela IGAS, logo que decorrido o prazo para o exercicio
do contraditério, devendo integrar os pontos contraditados, bem como a
apreciagdo feita pela equipa de inspecgdo, e ser remetido, ap6s superior despacho,
ao CNPMA e ao diretor do centro de PMA inspecionado, no prazo maximo de 40
dias uteis, prorrogavel por igual periodo, em situacdes excecionais, mediante
proposta fundamentada da equipa de inspecio.

Os relatorios finais sdo apreciados pelo CNPMA, que delibera sobre a determinagio
de medidas corretivas, prazos e termos de acompanhamento ou o encerramento
do processo em curso no CNPMA, com emissdo do respetivo documento de
certificagdo.

Clausula décima oitava

(Comunicagdes)

O CNPMA é a entidade competente para prestar informagdes publicas sobre os
resultados de todas as agGes inspetivas efetuadas aos centros de PMA.

O CNPMA é responsavel por comunicar, por escrito, aos diretores dos centros de
PMA as conclusdes das agdes inspetivas efetuadas, com conhecimento a IGAS.

10
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Clausula décima nona
(Documento de certificacdo)

O CNPMA assina o documento que certifica que, apds inspec¢do, ndo existem objecbes
a que o centro continue habilitado para o exercicio da atividade.

Clausula vigésima
(Publicidade)

O CNPMA assegura no seu sitio Internet a publicagdo das conclusdes das agdes
inspetivas realizadas aos centros de PMA.

Clausula vigésima primeira

(Arquivo e consulta)

1. A IGAS assegura a conservagao e o arquivo dos processos das agdes inspetivas,
integrando os relatérios da inspecdo, as grelhas de registo e a respetiva
documentacao de suporte.

2. A consulta dos processos em arquivo é precedida de autorizagcdo da IGAS e
realizada com observancia dos procedimentos ai em vigor, com conhecimento ao
CNPMA.

Clausula vigésima segunda

(Encargos com ajudas de custo e deslocacdes)

Os encargos decorrentes das agoes de inspegdo, designadamente com o pagamento de
ajudas de custo e despesas de alojamento e transporte, sdo suportados nos seguintes
termos:

1. Relativamente aos inspetores, correm por conta do orgamento da IGAS;

2. Relativamente aos peritos, correm por conta do orgamento do CNPMA.

11
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Clausula vigésima terceira
(Instauragdo de processos de contraordenacio)

Compete ao CNPMA determinar a instauragdo de processos de contraordenacio
relativos a infragdo as normas da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, com a redacdo que
lhe foi dada pela Lei n.2 25/2016, de 22 de agosto, e tendo em atencdo todas as
alteragdes introduzidas pelas Leis n.”* 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de
junho, e 58/2017, de 25 de julho, no que respeita a aplicacdo de técnicas de PMA, e da
Lei n? 12/2009, de 26 de marco, na redacdo dada pela Lei n.2 99/2017, de 25 de
agosto, no que respeita as células reprodutivas, células estaminais embriondrias e
outras células ou tecidos recolhidos no dmbito de aplicacdo de técnicas de PMA.

Clausula vigésima quarta

(Instrugdo de processos de contraordenacio)

Compete a IGAS instruir os processos de contraordenagdo cuja instauracdo tenha sido
determinada pelo CNPMA.

Clausula vigésima quinta

(Decisdo e aplicacdo)

Compete ao CNPMA decidir sobre a aplicagdo das coimas estabelecidas na Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.2 58/2017, de 25 de
julho, e das coimas e sangdes acessorias previstas na Lei n.2 12/2009, de 26 de margo,
com a redacgdo dada pela Lei n.2 99/2017, de 25 de agosto.

Clausula vigésima sexta
(Articulagdo com o Ministério da Satide)

1. O CNPMA assegura os contactos institucionais com o Gabinete do membro do
Governo responsavel pela area da saude, competindo-lhe designadamente dar
conhecimento dos pareceres e das recomendagdes sobre a manutengao,
suspensao ou revogac¢do da autoriza¢do de funcionamento dos centros publicos e

12
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privados que ministrem técnicas de PMA, elaborados na sequéncia de acbes de
fiscalizagéo.

2. A IGAS comunica a Administragdo Regional de Saude territorialmente competente
a instauragdo dos processos de contraordenagdo relativos aos centros publicos e
privados que ministrem técnicas de PMA.

Cldusula vigésima sétima

(Articulagdo com o Ministério Publico)

Se no decurso das agdes inspetivas forem apurados factos que possam configurar a
pratica dos crimes previstos e punidos nos artigos 34.2 a 43.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de julho, na sua atual redagdo, os mesmos serdo comunicados ao Ministério Pblico
por qualquer dos outorgantes, com conhecimento ao outro.

Cldusula vigésima oitava

(Vigéncia e dentncia)

O presente Protocolo produz efeitos desde a data da sua assinatura, substitui o
assinado a 8 de outubro de 2010 e vigora pelo periodo de (1) um ano, renovando-se
por iguais e sucessivos periodos se ndo for denunciado por qualquer das Partes,
mediante carta registada com aviso de recegdo, remetida com uma antecedéncia

minima de 60 (sessenta) dias relativamente ao termo do periodo em curso.

Lisboa,12 de Setembro de 2018

A Presidente do CNPMA A Inspetora-Geral
/ Nesinisnn silfeas deell=
il Pd_,f* r/
Carla Maria Pinho RodTigues Leonor do Rosario Mesquita Furtado
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