O,
cnpma

conselho

nacional de

procriagao

medicamente . . .
assistida Deliberacdo n.2 07/1l, de 17 de janeiro

PROCEDIMENTOS PARA AUTORIZACAO DE DISTRIBUICAO/IMPORTACAO DE TECIDOS
E/OU CELULAS REPRODUTIVAS

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) estabeleceu na
Deliberacdo n.2 05/1, de 20 de novembro de 2009, por analogia com as determinacgdes
contidas no artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, os procedimentos a cumprir
para fornecimento de tecidos ou células reprodutivas destinados a aplicagao no
ambito da atividade em PMA.

Ainda que no sentido estrito da Lei as disposigdes previstas no artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de marco, se apliquem a circulagdo de tecidos ou células de e/ou para
paises terceiros (fora do espaco Europeu), o CNPMA entende justificada a necessidade
de centralizar a informacdo respeitante aos circuitos de distribuicdao de tecidos ou
células reprodutivas destinados a aplicagdio no ambito da atividade em PMA,
contribuindo assim para assegurar a rastreabilidade do material bioldgico em
circulagdo.

Nesta conformidade, mantém-se atuais as determinacdes contidas na Deliberagdo n.2
05/1, de 20 de novembro de 2009, designadamente:

1. A distribuicdo/importacdo de células reprodutivas s6 pode ser feita por centros
autorizados a ministrar técnicas de PMA e mediante autorizagdo expressa do
CNPMA.

2. A contratualizacdo dos processos de distribuicdo/importacdo é da competéncia dos
responsaveis do centro de PMA requerente e da entidade fornecedora. O diretor
do centro de PMA deve assegurar que estdo reunidas todas as condigdes
legalmente previstas para a distribuicdo/importacdo do material bioldgico. Para tal,
deve o centro requerente solicitar a entidade fornecedora comprovativos que
certifiquem que:
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assistida @) O banco de tecidos e células de origem estd autorizado para essas atividades e
cumpre os requisitos de qualidade previstos na Lei, nomeadamente nas
Diretivas n.”* 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
margo, 2006/17/CE, da Comissdo, de 8 de fevereiro, e 2006/86/CE, da
Comissdo, de 24 de outubro, transpostas para a ordem juridica interna pela Lei

n.2 12/2009, de 26 de margo;

b) O banco de tecidos e células de origem assegura todos os requisitos de
rastreabilidade previstos na Lei, nos termos definidos na alinea a);

c) O banco de tecidos e células de origem dispde de um sistema de notificagao de
reacBes e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto na Lei, nos
termos definidos na alinea a).

3. O diretor do centro de PMA deve declarar, sob compromisso de honra, o estrito
cumprimento do estabelecido no n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, e 26 de
margo, que limita a autoriza¢do da distribuicdo/importagdo de tecidos e células a
verificacdo das seguintes condigdes:

a) Quando haja beneficio comprovado na utilizagdo dos tecidos ou células que se
pretendem aplicar;

b) Quando a finalidade dos tecidos ou células seja para aplicacdo humana;
c) Quando ndo haja disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;
d) Porrazdes de compatibilidade justificadas por médico.

Todavia, a instalagdo do Banco Publico de Gametas, em funcionamento no Centro
Hospita[ar. do Porto, EPE, a par da promogdo de politicas de incentivo a doagdo e de
regulacdo, designadamente no que respeita a atribuicio aos dadores de células
reprodutivas das compensagdes previstas no n.2 3 do artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de
26 de marco, fixadas por despacho do Ministério da Saude (n.2 5015/2011, DR 2.2
série, n.2 58, de 23 de margo), permitiu consolidar em Portugal a atividade de
recrutamento, avaliacdo, selecdo e recolha, criopreservacdo e armazenamento de
gametas de dadores terceiros.
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assistiBaatual atividade do Banco Publico de Gadmetas é suficiente para suprir as necessidades
internas de recurso a gametas de terceiros e podera permitir alargar o fornecimento
de células reprodutivas destinados a aplicagdo no ambito da atividade em PMA a
outras instituicdes, pelo que ndo pode mais considerar-se automaticamente verificada
a circunstancia prevista na alinea c) n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, e 26 de

margo.

Em consonancia com a formalidade exigida pela alinea a), n.2 1, do artigo 21.2 da Lei
n.2 12/2009, de 26 de marco, que obriga a celebracdo de acordos sempre que alguma
das fases da colheita, processamento ou andlise seja realizada por terceiros, o Banco
Publico de Gametas estabeleceu os termos do Acordo de Cedéncia e procedimentos
para o provimento do pedido de fornecimento de gametas de dador terceiro.

Face ao exposto, o provimento das necessidades de gametas de dadores terceiros
deve passar, em primeira linha, pelo Banco Publico de Gametas, devendo o centro
requerente dirigir ao mesmo, nos termos definidos no Acordo de Cedéncia, o pedido
de fornecimento de gametas.

Deste modo, os pedidos de autorizagdo submetidos a apreciacdo do CNPMA para
distribuicdo/importacdo de tecidos e células reprodutivas so poderdo ser deferidos nos
casos em que esteja devida e formalmente comprovada a impossibilidade ou
incapacidade do Banco Publico de Gametas para responder as necessidades especificas
do centro requerente.

Nestes termos, o requerimento dirigido ao CNPMA pedindo autorizagdo para a
distribuicdo/importacdo de células reprodutivas passard a ter de ser acompanhado
pelos seguintes documentos:

Declaragdo do cumprimento das exigéncias consignadas no n.2 1 e no n.2 4 do
artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, e 26 de marco, devidamente assinada pelo diretor do
centro;

Cépia do comprovativo da autorizagdo do banco de tecidos e células de origem

Copia da declaracdo do Banco Publico de Gametas indicando a indisponibilidade
para assegurar o fornecimento de gdmetas compativel com o pedido.
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assistNas situacdes em que exista mais do que uma entidade fornecedora, devera ser
preenchido um requerimento para cada entidade, com coépia dos respetivos

comprovativos de autorizagado.

A concessdo da autorizacdo para a distribuigdo/importacdo de células reprodutivas é
emitida para valer pelo prazo de um ano.

Os requerimentos, comprovativos e declaragdes e a concessdo da autorizagdo devem
ser arquivados em local préprio no CNPMA e no centro de PMA requerente.

A presente deliberagdo entra em vigor na data da sua publica¢do no site do CNPMA,
mas tornar-se-3 imediatamente vinculativa para os centros de PMA autorizados no
momento da sua comunicagdo direta aos mesmos, a qual sera realizada para todos no
mesmo dia, mantendo-se, todavia, validas, até ao final do prazo nelas fixado, todas as
autorizacdes ja concedidas ao abrigo da Deliberacdo n.2 05/1, de 20 de novembro de
2009.
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