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REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS

REUNIOES ORDINARIAS

O CNPMA cumpriu o calendario de reunides ordinarias com periodicidade mensal,
estabelecido logo apds a tomada de posse dos seus membros ocorrida em 22 de Maio de
2007.

No decurso de 2009, o CNPMA reuniu nas datas e com as ordens de trabalho a seguir
indicadas:

[30 Janeiro 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovacdo da acta da reunido anterior
b) Agendamento da reunido anual com os centros de PMA

c) Discussao do plano de actividades do CNPMA para 2009

Ponto 2. Apresentacdo dos orcamentos para a impressdo de material de escritério com
imagem institucional do CNPMA

Ponto 3. Aprecia¢ao do processo de autorizagao de funcionamento requerido pelo “Centro
de Genética da Reproducdo Prof. Alberto Barros, Lda.”

Ponto 4. Conclusdo da discussdao dos critérios a aplicar na apreciacdo dos projectos de
investigacdo no ambito do artigo 9.2 e da alinea g), n.2 2, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006,
de 26 de Julho

Ponto 5. Preparagao do relatério do CNPMA, a apresentar a Assembleia da Republica e aos
Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia nos termos previstos no n.2 3 do artigo 30.2
da Lei n.232/2006, de 26 de Julho

[27 Fevereiro 2009]

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovacdo da acta da reunido anterior
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b) Discussdo sobre a possivel cobertura da PMA nos seguros de saude

Ponto 2. Conclusdo do debate acerca das propostas de alteragao legislativa formuladas no
quadro do n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho

Ponto 3. Apreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo “Espaco
Fertilidade, Lda.”

Ponto 4. Discussdao das questdes suscitadas pelos pedidos de esclarecimento formulados
pelos centros AVA CLINIC e IVI Lisboa

Ponto 5. Aprovacdo dos conteudos do site do CNPMA
[27 Margo 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussao e aprovacao da acta da reunido anterior

b) Informacdes a disponibilizar no EUROCET Web Site

c) Resposta ao Questionario da Comissdo Europeia relativo a transposicio e
implementagao das directivas sobre tecidos e células

d) Definicdo dos assuntos a abordar nas reuniées com a Comissdo de Saude da Assembleia
da Republica, o Ministério da Saude e o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior

e) Esclarecimentos sobre o Sistema de Informagdo de Apoio a Fertilidade e a PMA - FERTIS

Ponto 2. Apreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo “Centro
de Reprodugdo Humana Medicamente Assistida — Clinica do Bom Jesus”

Ponto 3. Discussdo sobre os parametros dos seguintes modelos de relatério médico:

a) Relatério descrevendo as condi¢cGes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, a
preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro

b) Relatdrio médico a ser preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente no final
do primeiro ano de vida da crianga

Ponto 4. Discussdao do modelo dos relatdrios anuais de actividade dos centros de PMA
[24 Abril 2009]

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior
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b) Agendamento das reuniées do CNPMA para o 2.2 semestre de 2009

Ponto 2. Apreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pela
“CLINDIGO - Clinica de Diagndstico, Infertilidade, Ginecologia e Obstetricia, Lda.”

Ponto 3. Apreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo
“CEMEARE — Centro Médico de Assisténcia a Reproducao, Lda.”

Ponto 4. Resposta aos proponentes do projecto “Derivacdo de linhas celulares de células
estaminais embriondrias humanas e sua certificacdo” (ICBAS, Universidade do Porto)

Ponto 5. Preparagdo da reunido anual com os centros de PMA e com a Sociedade
Portuguesa de Medicina da Reproducdo, agendada para o dia 29 de Maio p.f.

Ponto 6. Discussao sobre os parametros dos seguintes modelos de relatério médico:

a) Relatério descrevendo as condi¢cGes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, a
preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro

b) Relatdrio médico a ser preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente no final
do primeiro ano de vida da crianga

[29 Maio 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Informagdes sobre a audiéncia do CNPMA na Comissdao de Saude da Assembleia da
Republica

¢) Informacgodes sobre o lll Meeting of Competent Authorities for Tissues and Cells, 27-28
Maio de 2009

Ponto 2. Ponto de situacdo sobre a implementacdo do FERTIS — Sistemas de Registo

Ponto 3. Apreciacdo dos processos de autorizacdo de funcionamento dos seguintes
proponentes:

CEMEARE — Centro de Assisténcia a Reproducao

Centro de PMA do Hospital dos Lusiadas

CETI — Centro de Estudos de Tratamento da Infertilidade

COGE — Clinica Obstétrica e Ginecoldgica de Espinho

Centro de PMA — Centro Hospitalar do Porto

Centro de PMA — Centro Hospitalar do Alto Ave, Guimaraes



) ChipTNa s

Centro de PMA — Servico de Genética Médica e Reproducdo Humana dos Hospitais da
Universidade de Coimbra

Centro de PMA — Hospital de S3o Jodo

Centro de PMA — Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho

FERTICARE — Centro de Medicina da Reproducao

[26 Junho 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Leitura, discussdo e aprovacdo da sumula da Il Reunido Anual com os centros de PMA e
com a SPMR, decorrida no passado dia 29 de Maio

c) Informacgdes sobre a reunido com a Associacdo Portuguesa de Seguradores

Ponto 2. Processos de autorizagao de funcionamento
a) Reapreciacdo dos processos requeridos por:
CLINDIGO - Cinica de Diagnéstico, Infertilidade, Ginecologia e Obstetricia, Lda.
Hospitais Privados de Portugal — Hospital dos Lusiadas
b) Apreciacdo dos processos requeridos por:
Centro de Estudos de Infertilidade e Esterilidade, Lda.
IMOCLINICA — Investimentos Médicos, S.A.
AVA Clinic — Cuidados Médicos, Lda.
c) Parecer sobre os esclarecimentos prestados pelo “Espaco Fertilidade, Lda.” em resposta
ao parecer negativo para autorizacao de funcionamento

Ponto 3. Andlise e discussdo da proposta de alteragdo ao Decreto-Regulamentar n.2 5/2008,
de 11 de Fevereiro

Ponto 4. Definigao dos procedimentos a cumprir para a importagao e exportagao de células
reprodutivas

Ponto 5. Discussao sobre os parametros dos seguintes modelos de relatorio médico:

a) Relatério descrevendo as condi¢cdes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, a
preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro

b) Relatdrio médico a ser preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente no final
do primeiro ano de vida da crianga

[24 Julho 2009]

Ponto 1. Questdes prévias
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a) Leitura, discussao e aprovacao da acta da reunido anterior
b) Preparacao da reunidao com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior

Ponto 2. Processos de autorizacdo de funcionamento
Reapreciacdo do processo requerido por “Centro de Reproducao Medicamente Assistida
da Clinica do Bom Jesus”
Reapreciacdo do processo requerido pelo “Centro de PMA do CH de Vila Nova de
Gaia/Espinho”
Apreciacdo do processo requerido por “CLIFER — Clinica de Infertilidade, Lda.”
Apreciacdo do processo requerido por “FERTIMED — Centro Médico de Reproducdo

Humana”
Ponto 3. Discussao e aprovacao da proposta de orcamento do CNPMA para 2010

Ponto 4. Nomeagdao dos peritos para integrarem as equipas de auditoria, inspecgao e
fiscalizacdo aos centros de PMA

Ponto 5. Discussao e aprovacao dos parametros de registo a incluir no FERTIS

Ponto 6. Discussdo sobre os parametros dos seguintes modelos de relatério médico:

a) Relatério descrevendo as condi¢cdes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, a
preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro

b) Relatdrio médico a ser preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente no final
do primeiro ano de vida da crianga

[18 Setembro 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovacdo da acta da reunido anterior

b) Ponto de situacdo do FERTIS e definicdo dos parametros a considerar nos relatdrios
anuais de actividade dos centros de PMA

Ponto 2. Processos de autorizacdo de funcionamento
Reapreciacdo do processo requerido por “Centro de PMA — Hospitais da Universidade de
Coimbra”
Apreciacdo do processo requerido por “Centro de PMA — CH Lisboa Norte, Hospital de
Santa Maria”

Ponto 3. Elaboracdo do plano de formacgao das equipas de auditoria, inspeccao e fiscalizagao
aos centros de PMA
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Ponto 4. Discussdo sobre exportacdo/importacdo e transporte de células reprodutivas;
aprovagao de modelos de requerimento e de termos de responsabilidade

Ponto 5. Definicdo dos procedimentos a adoptar para a notificacdo dos incidentes e
reaccoes adversas, nos termos do artigo 11.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o

Ponto 6. Discussao sobre o sistema de registo de dadores
[16 Outubro 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Protocolo de colaboragdo entre o CNPMA e a DGS e ponto de situagao do FERTIS
c¢) Agendamento das reunides para o 1.2 semestre de 2010

d) Quadro de colaboradores do CNPMA

Ponto 2. Elaboragdo do plano e programa de formacgao das equipas de auditoria, inspec¢ao
e fiscalizacdo aos centros de PMA

Ponto 3. Processos de autorizacdo para ministrar técnicas de PMA
Nova apreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento do “Centro Médico de
Assisténcia a Reproducgdo, Lda. — CEMEARE”
Apreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento do “Centro de PMA da
Maternidade Dr. Alfredo da Costa”

Ponto 4. Aprovagdao dos procedimentos a adoptar para a notificagdo dos incidentes e
reaccOes adversas, nos termos do artigo 11.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marg¢o

Ponto 5. Continuacdo da discussdo sobre os procedimentos a observar nos pedidos de
exportacdo/importacdo e transporte de células reprodutivas

Ponto 6. Discussao sobre o sistema de registo de dadores
[20 Novembro 2009]
Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior
b) Informagdes sobre o 4th Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells
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¢) Questdo colocada pelo Director da AVA CLINIC sobre os Modelos de relatério médico
para o registo das condicdes do parto, caracteristicas do recém-nascido e
desenvolvimento da crianga

d) Analise do conteudo das cartas remetidas ao CNPMA por casais em tratamento de PMA
e medidas a tomar

e) Analise do Despacho n.2 1178/2009, de 11 de Novembro, da Secretaria Regional de
Saude dos Acores

f) Outras informacdes

Ponto 2. Processo de autorizagdo para ministrar técnicas de PMA
Nova apreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento do “Centro de
Procriacdo Medicamente Assistida - CEIE”

Ponto 3. Andlise dos documentos de apoio a formacdo das equipas de inspec¢do/auditoria
Ponto 4. Discussao sobre o sistema de registo de dadores

Ponto 5. Necessidade ou desnecessidade da intervencdao do CNPMA na definicdo das
condi¢cdes de que depende a atribuicdao aos doadores vivos das compensagdes previstas no
n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, e dos quantitativos monetarios a
atribuir a esse titulo

[18 Dezembro 2009]

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagdo da acta da reunido anterior

b) Andlise do conteddo da carta remetida pela Associacdo Portuguesa de Fertilidade ao
CNPMA, com o apelo de um casal relativo a questdes relacionadas com a idade limite da
mulher para aceder a tratamentos de PMA e medidas a tomar

a) Agendamento da reunido anual com os centros de PMA e com a SPMR

b) Nomeacgdo do ponto de contacto nacional para o sistema de alerta rapido no ambito das
células reprodutivas

c) Outros assuntos

Ponto 2. Discussao sobre o sistema de registo de dadores
Ponto 3. Posicdo do CNPMA sobre as condicGes de que depende a atribuicdo aos doadores

vivos das compensagdes previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o,
e dos quantitativos monetarios a atribuir a esse titulo
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Ponto 4. Avaliagdo do cumprimento do plano de actividades para 2009 e actividades a
desenvolver em 2010

As actas das reunides sdo publicas e estdo disponiveis no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt).

REUNIOES EXTRAORDINARIAS

Dando continuidade a colaboracdo iniciada com o debate sobre os “Requisitos e parametros
de funcionamento dos centros de PMA”, e por se entender ser esta uma forma privilegiada
para debater matérias relacionadas com a actividade dos centros e com a adequac¢do da
pratica da PMA a evolucdo cientifica, tecnolégica, cultural e social, realizou-se no dia 29 de
Maio a Il Reunido anual com os centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa de
Medicina da Reprodugdo (SPMR).

De acordo com as temadticas propostas pelos centros, foram admitidas para debate as
seguintes matérias:
Implementacdo do Sistema de Gestao da Qualidade
Limite de idade para a realizacdo de PMA e nimero maximo de ciclos de FIV/ICSI por
casal
Casais portadores de virus (hepatite B e C, VIH) e casais que necessitam de doacdo de
espermatozéides ou de ovécitos
Criopreservacdo dos embrides
Transporte de embrides ou células
Doacdo de embriGes para fins de investigacao cientifica e informacdo aos casais
Consentimento informado nas situacées em que um casal é acompanhado num centro
mas realiza um procedimento noutro local

REUNIOES EXTERNAS

Para além da participagcdo de membros do CNPMA em diversas reunides de trabalho
externas, designadamente no ambito da concepgao, implementagdao e acompanhamento do
Sistema de Informacdo de Apoio a Fertilidade e a Procriacdo Medicamente Assistida —
FERTIS (em colaboragdo com a Direccdo-Geral da Saude e com a Administracdo Central do
Sistema de Saude), e dos trabalhos preparatdrios das ac¢Bes de inspeccdo e medidas de

10
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controlo aos centros de PMA (em colabora¢cdo com a Inspec¢do-Geral das Actividades em
Saude), assinalam-se as seguintes:

[Abril 2009]

Reunido com a Senhora Ministra da Saude para apresentacdo do relatério do CNPMA,
referente a actividade desenvolvida nos anos de 2007 e 2008 (dando assim cumprimento ao
estatuido no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho). Na ocasido, o CNPMA
apresentou propostas de alteracdo ao Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro, tendo entdo manifestado disponibilidade para colaborar com o Ministério da
Saude na reformula¢do do diploma.

[Junho 2009]

Reunido com o Senhor Presidente da Associacdo Portuguesa de Seguradores para
sensibilizar para a possibilidade de se ponderarem produtos de saude que abranjam os
tratamentos aos casais em situacdao de infertilidade e para dar conhecimento das
implicacdes que decorrem da importacdo e exportacdo de células reprodutivas,
designadamente quanto a necessidade de desenvolver produtos de seguro especificos nesta
matéria.

[Julho 2009]

Reunido com o Senhor Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior para apresentacao
do relatéorio do CNPMA, referente a actividade desenvolvida nos anos de 2007 e 2008.
Aproveitando a presenca do Senhor Presidente da Fundagdo para a Ciéncia e a Tecnologia, o
CNPMA deu conhecimento da aprovacdo dos critérios para a apreciacdo dos projectos de
investigacao que lhe venham a ser submetidos, ao abrigo do disposto no n.2 3, artigo 9.2 e
alinea g), n.2 2, artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho. Neste contexto, o CNPMA
prop6s a celebracdo de um protocolo de colaboracdo interinstitucional em matérias
cientificas de interesse comum, manifestando a sua vontade de incrementar o
desenvolvimento de iniciativas conjuntas que visem promover, junto da comunidade
cientifica, o conhecimento dos imperativos legais e dos procedimentos a adoptar para a
submissdo de projectos de investigacdo que envolvam embrides, proposta que mereceu a
imediata concordancia dos presentes, tendo esse Protocolo entre o CNPMA e a FCT, cujo
texto segue em anexo, sido celebrado nos termos referidos na pagina 24 do presente
Relatério.

11
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AUDIENCIA

[Maio de 2009]

O CNPMA foi recebido em audiéncia pela Comissdo de Saude da Assembleia da Republica

para apresentacdo do relatério do CNPMA, referente a actividade desenvolvida nos anos de

2007 e 2008, e das propostas de alteracao legislativa que o Conselho entende serem

necessarias para adequar a pratica da PMA a evolugao cientifica, tecnoldgica, cultural e
social.

REUNIOES INTERNACIONAIS

[Maio 2009]

O CNPMA participou no Il Meeting of Competent Authorities for Tissues and Cells,
promovido pela Comissdo Europeia, no ambito dos trabalhos de acompanhamento e
regulacdo da transposicdo e implementacdo das directivas europeias sobre qualidade e
seguranca de tecidos e células de origem humana.

Na ocasido, o CNPMA e a Autoridade para os Servigos do Sangue e da Transplanta¢do (ASST)
anunciaram a publicacdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o, que procede a transposicdo
para a ordem juridica interna das directivas n.os 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Mar¢o, 2006/17/CE, da Comissdo, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da
Comissédo, de 24 de Outubro.

Foi ainda iniciado o debate acerca dos procedimentos e canais de comunica¢do entre a
Comissdo Europeia e as Autoridades Competentes, para dar cumprimento as obrigacdes de
informacgdo e notificagdao dos Estados-Membros, bem como modelos de sistema de alerta
para a notificacdo de incidentes e reac¢Oes adversas graves, tendo em vista a concertacao
de acgdes para garantir a qualidade, seguranca e identificacdo dos tecidos e células de
origem humana em circulagdo no contexto europeu.

[Outubro 2009]

Na continuidade das accdes de acompanhamento da implementacdo das directivas
europeias sobre qualidade e seguranca de tecidos e células de origem humana, o CNPMA
participou no IV Meeting of Competent Authorities for Tissues and Cells, decorrido em
Bruxelas, a 19 e 20 de Outubro.

Da agenda de trabalhos da reunido constavam a discussao de “Guidelines concerning
inspections and control measures in the field of tissues and cells of human origin” e a
apresentacdo de uma proposta para a implementacdo de um Sistema Europeu de
Comunicacao de Alertas Rapidos.
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RECOMENDACOES

No exercicio da competéncia genérica prevista no n.21, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de
26 de Julho, o CNPMA formulou as seguintes recomendagdes:

RECOMENDACAO PARA A INSTALACAO DE UM CENTRO PUBLICO PARA RECRUTAMENTO,
SELECCAO E RECOLHA, CRIOPRESERVACAO E ARMAZENAMENTO DE GAMETAS DE DADORES
TERCEIROS

Insistindo na necessidade de criar, no ambito do Servico Nacional de Saude, um centro
publico para recrutamento, seleccdo e recolha, criopreservagao e armazenamento de
gametas de dadores terceiros, que dé resposta cabal e consistente a esta necessidade
social, o CNPMA aprovou a seguinte recomendacdo:

[Novembro 2009]

Nos termos do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o, a importagdo e exportagdo de
células reprodutivas passou a ser apenas possivel mediante expressa autoriza¢do prévia do
Conselho Nacional de Procria¢cdo Medicamente Assistida (CNPMA).

Com a cria¢do e publicaclo dessa norma as questées relacionadas com a importagdo desse
tipo de células passaram a ser mais visiveis do que antes eram.

Nesse sentido e dada a particular sensibilidade do tema, entende o CNPMA que se tornou
ainda maior a urgéncia da criagdo de um centro publico para recrutamento, seleccdo e
recolha, criopreservagdo e armazenamento de gdmetas de dadores terceiros.

Para o CNPMA ndo se trata de querer garantir uma alids inexistente especificidade ou
“pureza” bioldgica que seja exclusiva dos portugueses; uma tal ideia é totalmente
descabida, absurda e, no limite, racista, socialmente perigosa e eticamente inaceitdvel.

Para o CNPMA o que estd em causa é o aproveitamento das sinergias, capacidades e
competéncias dos técnicos que em Portugal exercem essa actividade, que merecem ser
apoiados e estimulados; o que estd em causa é incentivar e proteger a criatividade dos
portugueses, o que é perfeitamente compativel com a estratégia governamental
desenvolvida através do Plano Tecnoldgico Nacional.

Trata-se igualmente de assegurar o acesso equitativo da populagdo a uma técnica
actualmente apenas realizada em regime privado, dada a necessidade de contratos
comerciais com os centros ndo portugueses de onde sdo origindrias as células reprodutivas
masculinas, ou de ultrapassar o problema néo resolvido da defini¢éo das condigcbes de que
depende a atribuicdo de uma compensag¢do as dadoras.

Desta forma, renova uma vez mais o CNPMA a recomendagéo jd vdrias vezes apresentada
para que, o mais urgentemente possivel, seja criado no dmbito do Servigo Nacional de Satude
um centro que dé resposta cabal e consistente a esta necessidade social.
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RECOMENDACAO PARA A INSTALACAO DE CENTROS DE PRESERVACAO DA FERTILIDADE NO
SNS PARA DOENTES SUJEITOS A TERAPEUTICAS DO FORO ONCOLOGICO

Sublinhando a necessidade urgente de instituir, no Servico Nacional de Saude, uma
estrutura dedicada a preservacao da fertilidade para doentes que venham a ser submetidos
a terapéuticas do foro oncolégico, o CNPMA emitiu a seguinte recomendacao:

[Novembro 2009]

A propdsito do debate acerca da aplicabilidade das técnicas de PMA e sublinhando o
contributo social e a relevdncia ética da realizagdo plena da maternidade e da paternidade,
o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) entende por bem
manifestar de novo a sua posi¢Go relativamente a necessidade de instituir no Servigo
Nacional de Saude uma estrutura dedicada a preservagdo da fertilidade para doentes que
venham a ser submetidos a terapéuticas do foro oncoldgico.

Atendendo a repercussdo dos tratamentos oncoldgicos na funcgdo reprodutiva, aliada a
felizmente crescente taxa de sobrevivéncia dos pacientes sujeitos a estas terapéuticas,
torna-se cada vez mais urgente reconhecer a preservacdo da fertilidade como parte
integrante da promog¢do da qualidade de vida destes doentes.

Apesar de se tratar de técnicas laboratoriais que se inserem no dmbito de actuac¢do da PMA,
a estruturacdo dos cuidados sistemdticos para preservacdo da fertilidade deve merecer
particular aten¢do. Na perspectiva deste Conselho, essa estrutura/unidade/centro poderd
estar inserida num centro de PMA, se tal ndo comprometer a capacidade de resposta do
centro, cuja miss@o é o tratamento de casais em situagdo de infertilidade, ou associado a um
centro publico de recolha, criopreservacdo e armazenamento de gdmetas, desde que
disponha de condicées de organizacGo e funcionamento adequados aos fins a que se
destina.

E por isso indispensdvel organizar, no dmbito do Servico Nacional de Satde, uma
estrutura/unidade/centro vocacionada e dedicada a recolha e criopreserva¢do de
espermatozdides, évulos e/ou tecido ovdrico para uso futuro dos doentes indicados para
terapéuticas do foro oncoldgico.

A criagdo dessa estrutura/unidade/centro justifica-se, de igual modo, porque ndo obstante
ter alguns pontos de contacto e até de sobreposi¢do com algumas actividades desenvolvidas
pelos centros de recrutamento, selec¢do e recolha, criopreservagdo e armazenamento de
espermatozdides, dvulos e/ou tecido ovdrico de dadores terceiros para subsequente uso por
parte de casais inférteis, existem especificidades das doencas do foro oncoldgico que
obrigam a essa distin¢Go, ndo podendo deixar de ser sublinhado que neste caso ndo ocorre
qualquer doacgdo.

O CNPMA considera que os centros cuja instalacGo agora se recomenda se deverdo localizar
em estruturas hospitalares que pelas caracteristicas da sua actividade e por condi¢bes de
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multidisciplinaridade e elevada diferenciagdo reinam as sinergias, as condigées técnicas e as
competéncias na drea laboratorial humana indispensdveis. Sem prejuizo da ponderagdo de
outras hipdteses, o CNPMA sugere que a instalagdo de uma tal estrutura/unidade/centro
(fisicamente distinta do centro de PMA), teria todo o cabimento que ocorresse em Hospitais
agregados a Faculdades de Medicina e respectivos Institutos de ciéncias bdsicas na drea da
Medicina Molecular, e que, nomeadamente, possam dispor de Servicos que tém como
missdo o tratamento de doeng¢as do foro oncoldgico, com um numero significativo de
pacientes, e também de doengas da drea da Hematologia e doengas reumatismais graves,
cuja terapéutica é, em todos esses casos, igualmente lesiva para as células reprodutoras.

E, o que ndo é despiciendo, estas sGo Unidades de Saude cuja continuidade ndo estd em
causa, garantindo assim a imprescindivel estabilidade institucional tdo necessdria para o
normal funcionamento de tais centros.

Por razoes de urgéncia na necessidade de resposta em muitas situac¢des e tendo em conta a
debilidade fisica e o desconforto psicolégico que sempre afectam os doentes do foro
oncoldgico, o CNPMA entende que seria adequada a criagdo de um centro em Lisboa e outro
no Norte do Pais, eventualmente no Porto, onde, no Hospital de Sdo Jodo, EPE, ja é
desenvolvida essa actividade embora com cardcter ndo sistematizado.

O CNPMA manifesta, desde jd, a sua total disponibilidade para apoiar no planeamento e
concretizagdo desta medida que entendemos ser dignificadora do papel do Estado na
protecgdo do direito a realiza¢do plena da maternidade e da paternidade.

DELIBERACOES

No ambito da acgao de regulagdo da pratica da PMA e tendo em vista uniformizar critérios e
procedimentos de actuacdo nas matérias que sdo da sua competéncia, o CNPMA aprovou as
seguintes deliberacgGes:

DELIBERACAO N.2 01/2009, 30 DE JANEIRO - CRITERIOS A APLICAR NA APRECIACAO DOS

PROJECTOS DE INVESTIGACAO

Critérios a aplicar na apreciag@o dos projectos de investigagdo no dmbito do artigo 9.2 e da
alinea g), n.2 2, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho:

a) Os projectos de investigacdo devem ser acompanhados, sempre que possivel, de um
parecer da Comissdo de Etica da instituicdo proponente;
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b) Quando ndo exista Comissdo de Etica ou nos casos em que o Conselho entenda ser
conveniente uma fundamentacdo mais detalhada do projecto, o CNPMA recorrerd a
parecer externo para o efeito;

c) O CNPMA, numa primeira leitura do projecto, avaliard, caso a caso, a necessidade de
recorrer a parecer técnico-cientifico externo;

d) Os projectos relativamente aos quais for solicitado parecer externo serdo enviados a pelo
menos duas entidades cientificas nacionais ou internacionais;

e) O CNPMA aprovard ou rejeitard o projecto e informard o(s) proponente(s), justificando
os critérios de avaliacdo e dando conta dos fundamentos da deliberagdo.

DELIBERACAO N.2 02/2009, DE 27 DE FEVEREIRO - TRADUCAO DOS MODELOS DE
CONSENTIMENTO INFORMADO

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento sobre a eventual traducdo para outras
linguas dos modelos de consentimento informado, o CNPMA emitiu a seguinte deliberagao:

Os beneficidrios das técnicas de PMA terGo obrigatoriamente que prestar o seu
consentimento, nos termos previstos no artigo 14.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho,
assinando os modelos de consentimento informado aprovadas por este Conselho, ndo sendo
vinculativos nem vdlidos os consentimentos prestados através de outras versées que ndo as
escritas em Portugués.

O Conselho ndo ird proceder a tradugdo desses documentos para outras linguas, nem validar
quaisquer versoes traduzidas que possam ser utilizadas pelos centros. Todavia, sempre que a
informagdo e esclarecimentos prestados pelo médico responsdvel sejam considerados
insuficientes, podem os beneficidrios com dificuldade na leitura e compreensdo da Lingua
Portuguesa ter oportunidade de recorrer a traducbes que lhe possam ser apresentadas,
tendo em vista a concretizacGo de um consentimento livre, informado e esclarecido.

Mas, insiste-se, para os efeitos previstos na Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, nenhuma
eficdacia juridica pode ser atribuida a essas tradugdes.

DELIBERACAO N.2 03/2009, DE 27 DE FEVEREIRO - EMBRIOES CRIOPRESERVADOS ANTES DA
PUBLICACAO DA LEI N.2 32/2006, DE 26 DE JULHO

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento sobre o destino a dar aos embrides
criopreservados antes da publicacdo da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, o CNPMA deliberou
0 seguinte:

O texto legal ndo é claro quanto ao destino a dar aos embribes criopreservados antes da
entrada em vigor da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho. Todavia, de acordo com as boas regras
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interpretativas (estatuidas no artigo 9.2 do Cdédigo Civil) e porque a Lei s6 se aplica para o
futuro (artigo 12.2 do Cdédigo Civil, que regula os principios gerais da aplicagdo das leis no
tempo), o periodo de trés anos previsto no n.2 1 do artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006 para a
criopreservagdo dos embrides so comegou a contar-se com a publicacho da Lei, em 26 de
Julho de 2006, pelo que o prazo durante o qual os centros estdo obrigados a manter os
embrides criopreservados so terminard no dia 27 de Julho de 2009 (artigos 296.2 e 279.2 b)
do Cddigo Civil).

Para além disso, sempre tendo em conta a legislagdo em vigor, néo estd prevista qualquer
sangdo para os centros e seus directores se os embrides forem descongelados e eliminados
apos o decurso desse prazo.

Recorda-se, contudo, que se os casais tiverem jd subscrito os consentimentos informados, de
acordo com o modelo aprovado pelo CNPMA (nos quais estd prevista e contratualizada a
hipdtese de descongelagdo e eliminagdo dos embribes), haverd que cumprir o que através
desses documentos ficou acordado.

Quanto aos casais que ndo tenham assinado esses consentimentos informados, é
aconselhdvel que seja escrita uma carta indicando a possibilidade dos embrides serem
descongelados e eliminados, sugerindo-se que nessa carta se adiante que a falta de resposta
serd entendida como significando uma néo oposigcdo a essa descongelagdo e eliminagdo dos
embrides.

DELIBERACAO N.2 04/2009, DE 16 DE OUTUBRO - NOTIFICACAO DE INCIDENTES E REACCOES
ADVERSAS GRAVES

Nos termos definidos no artigo 11.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco, o CNPMA
estabeleceu os seguintes procedimentos para a notificacdo de incidentes e reacgdes
adversas graves:

Os centros de PMA devem estabelecer, implementar e aplicar um sistema de notificagdo,
investigagdo e registo de incidentes e reac¢bes adversas graves que possam interferir na
qualidade e seguranga de tecidos e células.

O director do centro é responsdvel por notificar ao CNPMA todas as reacgbes adversas ou
incidentes graves, bem como de apresentar um relatorio com a andlise das causas e
consequéncias e as medidas adoptadas.

Sdo considerados incidentes e reac¢Oes adversas graves de notificagGo obrigatdria quando
se verifique que “possam interferir na qualidade e seguran¢a de tecidos e células e possam
ser atribuidos a colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribui¢cdo de tecidos e
células, bem como a qualquer reac¢do adversa grave observada durante ou apds a aplica¢Go
clinica, que possa estar relacionada com a qualidade e a sequranga dos tecidos e células”
(n.2 1, artigo 11.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o).
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Em relagdo a PMA, para além do expresso no ponto n.2 5 do artigo 11.2 - “qualquer tipo de
identificacdo incorrecta ou troca de gdmetas ou embrides é considerado como um incidente
adverso grave” -, este Conselho considera incidentes graves e merecedores de notifica¢Go
situagdes como contaminag¢do de meios de cultura, acidentes com pessoas e/ ou problemas
com instrumentos ou equipamentos que possam pér em causa a qualidade e a seguranga
das células.

Para efeitos de notifica¢do de incidentes e reac¢bes adversas graves devem ser utilizados
modelos préprios (uma ficha por cada incidente/reacgdo) (anexo IX, Lei n.2 12/2009, de 26
de Margo). Foram definidos modelos legais unicos para a notificacGo de incidentes e
reac¢oes adversas decorrentes da aplica¢do de tecidos e células de origem humana, pelo que
existem na ficha de biovigildncia conceitos ndo aplicdveis as células reprodutivas.

A notificagdo dos incidentes e reacgées adversas graves é feita por e-mail (para o enderego
cnpma.correio@ar.parlamento.pt), através do envio da ficha de biovigildncia devidamente
preenchida e assinada. Nas situagbes em que o incidente possa ter efeitos para além do
centro onde ocorreu, deve proceder-se a uma notificacGo com cardcter de urgéncia, que nGo
deverd exceder as 48 horas apds a constatagcdo da ocorréncia. Nas demais situacdes é
desejdvel que, até ao dia 15 de cada més, se proceda a notificagdo das ocorréncias
observadas no més anterior.

O incumprimento do dever de notificagdo constitui uma contra-ordenagdo muito grave, nos
termos do disposto na alinea n) do n.© 4 do artigo 27.2 da Lei n.© 12/2009, de 26 de Marco.

Ficha de Biovigilancia em anexo.

DELIBERACAO N.2 05/2009, DE 20 DE NOVEMBRO - PROCEDIMENTOS PARA A IMPORTACAQO
DE CELULAS REPRODUTIVAS

No cumprimento das disposicdes previstas no artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o,
o CNPMA definiu os procedimentos a cumprir para a importacdo de células reprodutivas de
outros Paises da Unido Europeia.

A importagdo de células reprodutivas so pode ser feita por centros autorizados a ministrar
técnicas de PMA e mediante autoriza¢do expressa do CNPMA.

Uma vez que a contratualizagdo dos processos de importacGo é da competéncia dos
responsaveis do centro de PMA requerente e da entidade fornecedora, deve o director do
centro de PMA assegurar que estdo reunidas todas as condi¢bes legalmente previstas para a
importagdo do material bioldgico.

Para tal, deve o centro requerente solicitar a entidade fornecedora comprovativos que
certifiquem que:
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a) O banco de tecidos e células de origem estd autorizado para essas actividades e cumpre
0os requisitos de qualidade previstos na Lei, nomeadamente nas Directivas n.os
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 Comisséo, de 24 de Outubro, transpostas
através da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o;

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

¢) O banco de tecidos e células de origem dispée de um sistema de notifica¢do de reacgées
e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto na Lei, nos termos definidos na
alinea a).

O director do centro de PMA deve ainda 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 autorizagdo da importagdo de tecidos e células a verificagdo 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 aplicagdo humana;

¢) Quando ndo haja disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;

d) Por razées de compatibilidade justificadas por médico.

Para requerer autoriza¢do para a importa¢do de células reprodutivas, os centros devem

submeter o pedido ao CNPMA, através do preenchimento do modelo proprio criado pelo

Conselho para o efeito.

Ao requerimento devem ser apensas a declaracdo do cumprimento das exigéncias

consignadas no n.? 1 e no n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, e 26 de Mar¢o, devidamente

assinada pelo director do centro, e cdpia do comprovativo da autorizacGo do banco de
tecidos e células de origem.

Nas situagdes em que exista mais do que uma entidade fornecedora, deverd ser preenchido

um requerimento para cada entidade, com cdpia dos respectivos comprovativos de

autorizagéo.

A concessdo da autoriza¢do para a importagdo de células reprodutivas é emitida para valer

pelo prazo de um ano.

O requerimento, a declaracdo, os comprovativos e a respectiva autorizagdo do CNPMA sdo

arquivados em local proprio no CNPMA e no centro de PMA requerente.

Requerimento para importacao de células reprodutivas em anexo.
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PARECERES SOBRE A AUTORIZAGCAO DE CENTROS DE PMA

O CNPMA deu continuidade ao processo de regularizacdo dos centros publicos e privados de
PMA.

No decurso de 2009 encontravam-se para apreciacao do CNPMA 21 pedidos de autorizacao
para ministrar técnicas de PMA (7 processos de centros publicos e 14 processos de centros
privados). O CNPMA emitiu parecer em relacdo a 16 centros.

Foi deliberado um parecer desfavoravel e 15 pareceres favordveis, tendo sido solicitados
esclarecimentos adicionais em relacdo aos demais centros em processo de autorizagao.

Desde o inicio do processo de regularizacdo da actividade dos centros de PMA, em Maio de
2008, nos termos das disposicdes conjugadas das alineas b) e d) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei
n.2 32/2006, de 26 de Julho, e n.2 2 do artigo 2.2, n.2 4 do artigo 5.2 e n.os 1 e 2 do artigo 7.2
do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro, até ao final do ano 2009,
concluiram o processo de autorizacdo para ministrar técnicas de PMA 19 centros (5 centros
publicos e 14 centros privados).

LISTA DOS PARECERES DE AUTORIZACAO PARA MINISTRAR TECNICAS DE PMA EMITIDOS EM
2009

PARECER 1/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de Genética da Reproducdo Prof. Alberto
Barros, Lda.” para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 2/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “Espaco Fertilidade, Lda.” para ministrar
técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 3/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizagao do Centro “CEMEARE — Centro Médico de Assisténcia
a Reproducdo, Lda.” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 4/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “CETI — Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida
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PARECER 5/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autoriza¢cdo do Centro “COGE — Clinica Obstétrica e Ginecoldgica
de Espinho” para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 6/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de PMA do Hospital de Sdo Jodo” para
ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 7/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “FERTICARE — Centro de Medicina da
Reproducdo de Braga, Lda.” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 8/CNPMA/2009

Parecer sobre o pedido de autorizagdo do Centro “Hospital dos Lusiadas — Hospitais
Privados de Portugal, HPP Centro S.A.” para ministrar técnicas de procriacio medicamente
assistida

PARECER 9/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizagao do Centro “AVA Clinic — Cuidados Médicos, Lda.”
para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 10/CNPMA/2009

Parecer sobre o pedido de autorizacdao da “Unidade de Medicina da Reprodugdo Dra.
Ingeborg Chaves - Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE” para ministrar
técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 11/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “CLIFER - Clinica de Infertilidade, Lda.”
para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 12/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “FERTIMED - Centro Médico de
Reprodugdo Humana Assistida” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 13/CNPMA/2009

Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de PMA do Centro Hospitalar Lisboa
Norte, EPE - Hospital de Santa Maria” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente
assistida
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PARECER 14/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizagao do “Centro de PMA dos Hospitais da Universidade de
Coimbra, EPE” para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 15/CNPMA/2009
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de PMA da Maternidade Dr. Alfredo da
Costa" para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 16/CNPMA/2009

Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de Estudos de Infertilidade e
Esterilidade” para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

MODELOS E PARAMETROS DE REGISTO

MODELOS PARA O REGISTO DAS CONDICOES DO PARTO, CARACTERISTICAS DO RECEM-
NASCIDO E DESENVOLVIMENTO DA CRIANCA NO FINAL DO PRIMEIRO ANO DE VIDA

Nos termos do artigo 13.2, n.2 2, da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, constitui dever dos
beneficiarios das técnicas de PMA prestar todas as informacées relacionadas com a saude e
o desenvolvimento das criangas nascidas com recurso a estas técnicas, a fim de serem
globalmente avaliados os resultados médico-sanitdrios e psicossocioldgicos dos processos
de PMA.

Reconhecendo o contexto de proximidade e confianga que se estabelece entre os centros
de PMA e os casais que a eles recorre, o CNPMA sublinhou, nos “Requisitos e parametros de
funcionamento dos centros de PMA”, a responsabilidade dos centros na sensibilizacao dos
casais para a importancia de fornecerem os dados referentes as criangas nascidas com
recurso a estas técnicas.

Para melhor concretizar este dever legal dos beneficiarios das técnicas de PMA, o CNPMA
submeteu a consideragdo de peritos na area da Ginecologia/Obstetricia e da Pediatria a
definicdo de modelos de relatério médico para o registo das condi¢cdes do parto,
caracteristicas do recém-nascido e desenvolvimento da crianca no final do primeiro ano de
vida.

Aprovados os modelos de relatério médico, o CNPMA definiu os seguintes procedimentos
para a recolha da informacao:
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Os modelos de relatorio médico para o registo das condi¢ées do parto, caracteristicas do
recém-nascido e desenvolvimento da crianga no final do primeiro ano de vida devem ser
entregues ao casal no final do processo terapéutico, quando confirmada a gravidez.

O casal deverd, posteriormente, devolver ao centro em que foi efectuada a terapéutica
de PMA os documentos devidamente preenchidos pelo médico assistente e/ou pediatra,
um no final da gravidez e o outro quando completado um ano de vida da crianca
nascida.

Modelo de relatério para o registo das condicGes do parto e caracteristicas do recém-

nascido e Modelo de relatério para o registo do desenvolvimento da crianca no final do
primeiro ano de vida em anexo.

MODELO DE REQUERIMENTO PARA A IMPORTACAO DE CELULAS REPRODUTIVAS

A importagao de células reprodutivas sé pode ser feita mediante autorizacao expressa do
CNPMA (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marc¢o).

No cumprimento das atribuicdes que lhe estdo cometidas pelo n.2 2 do artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de Margo, o CNPMA definiu os procedimentos a cumprir para a importa¢do
de células reprodutivas e o modelo de requerimento, aplicavel a todos os pedidos de
importagao de outros Paises da Unido Europeia.

Do modelo de requerimento para a importacdo de células reprodutivas constam
informacdes sobre a(s) entidade(s) fornecedora(s), a Autoridade responsavel pela
autorizacdo da(s) entidade(s) fornecedora(s), e informacgdes sobre as células reprodutivas a
importar.

Para além destas informacgGes, ao requerimento devem ser apensas a declaracdo do
cumprimento das exigéncias consignadas non.2 1 e no n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009,
de 26 de Marc¢o, devidamente assinada pelo director do centro, e cdépia do comprovativo da
autorizagao do banco de tecidos e células de origem.

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

Os detalhes sobre os procedimentos a observar para a concessao de autorizagdo para a
importagdo de células reprodutivas constam da Deliberagdo n.2 05/2009, de 20 de
Novembro.
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Requerimento para a importacdo de células reprodutivas em anexo.

PARAMETROS DE REGISTO A INSERIR NO FERTIS

Ao abrigo da cooperacdo institucional no ambito da concepgdo, implementacdo e
acompanhamento do Sistema de Informacdo de Apoio a Fertilidade e a Procriacdo
Medicamente Assistida — FERTIS, estabelecida no protocolo de colaboracdo firmado entre o
CNPMA, a Direccao-Geral da Saude (DGS) e a Administracdo Central do Sistema de Saude
(ACSS), o Conselho definiu um conjunto de parametros de registo que inclui:

Identificacdo e caracterizagdo dos beneficidrios das técnicas de PMA;

Dados clinicos sobre o ciclo;

Dados laboratoriais;

Complicac¢des (requerendo internamento);

Informacgdes sobre o resultado do ciclo.

Ficha de parametros de registo dos ciclos de PMA em anexo.

PROTOCOLOS DE COLABORACAO

PROTOCOLO DE COLABORACAQ ENTRE O CNPMA E A FCT

[Julho 2009]

Reconhecendo o interesse mutuo na cooperacdo reciproca em matérias cientificas de
interesse comum, o CNPMA e a Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT) assinaram um
protocolo de colaboragdo, que se rege pelos seguintes principios:
A FCT e o CNPMA disponibilizam reciprocamente a informacdo de interesse cientifico
comum relativa as suas préprias actividades e promoverdo as formas mais adequadas de
colaboracdo no ambito das suas competéncias proéprias.
A FCT disponibiliza ao CNPMA o resultado das avaliacdes cientificas a que proceda e que
sejam relevantes para a actividade do CNPMA e considerard, caso a caso, as solicitacées
do CNPMA para desenvolver avaliacbes especificas de instituicbes e de trabalho
cientifico nas areas de intervencdo do CNPMA.
Sem prejuizo do desenvolvimento de mecanismos informais de informacdo e troca de
experiéncias, o CNPMA e a FCT asseguram, pelo menos uma vez por ano, a organiza¢ao
de uma reunido conjunta, alargada a peritos, nacionais ou estrangeiros, cuja
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contribuicdao seja julgada relevante por qualquer das partes. Essa reunido conjunta
devera proceder ao balanc¢o da colaboragdo em curso e a andlise de quaisquer propostas

que visem o seu reforgo ou aperfeigoamento.

A celebracdo do Protocolo decorreu no Encontro Ciéncia 2009, que teve lugar na Fundacdo
Calouste Gulbenkian, a 29 e 30 de Julho. 25

Protocolo CNPMA e FCT em anexo.

PROTOCOLO DE COLABORAGAO ENTRE O CNPMA, A DGS E A ACSS

[Outubro 2009]

Dando continuidade a ac¢do de cooperagdo institucional e porque se entende ser
indispensavel desenvolver ac¢des concertadas e racionalizar meios e recursos, o CNPMA, a
Direccdo-Geral da Saude (DGS) e a Administracdo Central do Sistema de Saude (ACSS)
celebraram um Protocolo de Colaboracdo no ambito da concepcdo, implementacdo e
acompanhamento do Sistema de Informacdo de Apoio a Fertilidade e a Procriagdo
Medicamente Assistida — FERTIS.

Ao abrigo dessa colaboragao:

O CNPMA, a DGS e a ACSS disponibilizam, reciprocamente, informacdo de interesse
comum relativa as suas actividades proprias e promovem as formas mais adequadas de
colaboracdo no ambito das suas competéncias especificas.

A DGS e a ACSS, no ambito das respectivas competéncias definidas pelo Despacho n.2
14788/2008, de 6 de Maio [DR Il Série n.2 102, de 28 de Maio], comprometem-se a
assegurar a participacdo do CNPMA nas fases de concepg¢do, implementacdo e
monitorizagao do FERTIS.

A DGS e a ACSS comprometem-se a dar acesso informatico ao CNPMA relativo a base de
dados dos ciclos de tratamento com recurso a técnicas de Procriagdo Medicamente
Assistida constante no FERTIS.

O CNPMA garante a conservagao dos registos, nos termos definidos no n.2 2 do artigo
10.2 do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro.

Sem prejuizo da prestacdo de informacdo adicional, a DGS e a ACSS garantem ao CNPMA
0 acesso aos relatérios dinamicos mensais produzidos pelo FERTIS, para o
acompanhamento dos processos de referenciacdo, diagndstico, terapéutica e actividade
dos centros, publicos e privados, que ministram técnicas de PMA.
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O CNPMA centraliza toda a informacdo relevante acerca da aplicagdo das técnicas de
PMA (alinea p), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho).

Sem prejuizo da regular partilha de informacdo, a DGS e a ACSS comprometem-se a
organizar, pelo menos uma vez por ano, uma reunido conjunta com o CNPMA para
proceder ao balan¢o da execucdo e desenvolvimento do FERTIS e a andlise de quaisquer
propostas que visem o seu refor¢o ou aperfeicoamento.

Protocolo CNPMA, DGS e ACSS em anexo.

PREPARACAO DAS ACCOES DE INSPECCAO AOS CENTROS DE PMA

A regulacao do funcionamento dos centros, publicos e privados, que ministrem técnicas de
PMA, o acompanhamento da actividade e a fiscalizacdo do cumprimento da Lei, constituem
elementos basilares da actuacdo do CNPMA (alineas b), c), d), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2
32/2006, de 26 de Julho).

Incumbe ao CNPMA estabelecer as directrizes referentes as condi¢cdes de inspeccao e
medidas de controlo, bem como a formacdo e qualificacdo dos profissionais (n.2 4, artigo
6.2, Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco).

No decurso de 2009, o CNPMA, em articulagdo com a Inspec¢ao-Geral das Actividades em
Saude (IGAS), estabeleceu um plano de preparagdo das acgdes inspectivas a realizar nos
centros publicos e privados que ministrem técnicas de PMA (n.2 1, artigo 8.2, Decreto
Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro).

Nos termos acordados com a IGAS, o CNPMA procedeu a definicdo dos seguintes critérios
para a designagao dos Peritos:
Especialista da drea clinica: O perito da area clinica a integrar a equipa de auditoria

deverd ser um médico especialista em ginecologia/obstetricia, genética médica,
endocrinologia ou urologia (especialidades médicas exigidas para o exercicio da funcao
de director de centro de PMA), com treino real na drea da PMA (pelo menos dois anos
de experiéncia) e exercicio da actividade preponderantemente no sector publico e com
intervencdo esporadica ou pontual no sector privado.

Especialista da drea laboratorial: O perito da drea laboratorial a integrar a equipa de

auditoria devera ter treino de, pelo menos, dois anos na drea da PMA (de preferéncia
com aprovacdao no grau de “Senior Clinical Embriologist” da Sociedade Europeia de
Medicina da Reprodugao (ESHRE) e exercicio da actividade preponderantemente no
sector publico e com intervencao esporadica ou pontual no sector privado.
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Com base nos requisitos de admissibilidade definidos e na sugestdo de indicacdao de
especialistas de reconhecido mérito e comprovada experiéncia na drea clinica e laboratorial,
a IGAS procedeu a constituicdo formal das equipas nos seguintes termos:

2 especialistas da area clinica;

2 especialistas da area laboratorial;

7 inspectores da IGAS.

No ambito da preparacao das ac¢des de inspecc¢do aos centros de PMA foram elaborados os
seguintes documentos de apoio a inspecc¢do:
PLANO DE FORMACAO contendo a definicdo dos critérios para a nomeacdo dos peritos,
a constituicdo das equipas, a calendarizacdo das acc¢des e os conteudos programaticos
da accdo de formacdo das equipas (a realizar no primeiro trimestre de 2010);
PONTOS PREVIOS descrevendo as etapas do processo de inspeccdo: a preparacdo da
accdo, a realizacdo da inspecc¢do e os resultados;
MODELO DE RELATORIO DE INSPECCAO E MEDIDAS DE CONTROLO reportando a
apreciac¢do global da actividade da entidade inspeccionada;
GRELHAS DE REGISTO para a verificacdo da conformidade com as disposicGes
determinadas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”.

Documentos de apoio a inspec¢do em anexo.

COMISSAO EUROPEIA

[l MEETING OF COMPETENT AUTHORITIES FOR TISSUES AND CELLS, MAIO 2009

No seguimento das ac¢des de acompanhamento da implementacao das Directivas n.os
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
pela Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, que estabelece o regime juridico da qualidade e
seguranca relativa a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacao,
armazenamento, distribuicao e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, o CNPMA
— entidade competente para as células reprodutivas e células estaminais embriondrias
humanas — foi convidado a participar no lll Encontro das Autoridades Competentes,
decorrido em Bruxelas, a 27 e 28 de Maio.
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Tratando-se da primeira participacdo do CNPMA nestes Encontros, procedeu-se a uma
breve apresentacado da legislacdo portuguesa e das atribui¢des do Conselho. Na ocasiao, foi
referido estar em curso o processo de regularizacdo da actividade dos centros de PMA.
Quanto a implementacdo das directivas, a Lei que procedeu a sua transposicdo para a
ordem juridica nacional (Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco) havia sido publicada
recentemente, pelo que, no que diz respeito as células reprodutivas, ndo foi entdo possivel
reportar a avaliacao da sua aplicagao.

Da agenda do Encontro constavam as seguintes matérias: modelos de sistemas de alerta

para a notificacdo de incidentes e reac¢des adversas graves; sistema europeu de registo de
dadores e inspeccdo e medidas de controlo.

IV MEETING OF COMPETENT AUTHORITIES FOR TISSUES AND CELLS, OUTUBRO 2009

Na continuidade das accdes de acompanhamento da implementacdo das directivas
europeias sobre qualidade e seguranca de tecidos e células de origem humana, a Comissao
Europeia promoveu o IV Meeting of Competent Authorities for Tissues and Cells, que
decorreu em Bruxelas, a 19 e 20 de Outubro.

Acerca das obrigacdes de notificacdo dos Estados Membros, a Comissao Europeia informou
estar a preparar um questiondrio sobre a dadiva voluntaria e gratuita, para o cumprimento
do previsto no artigo 12(1) da Directiva 2004/23/EC, que estabelece que os Estados
Membros apresentarao relatdrios a Comissao Europeia sobre as medidas adoptadas para
garantir a dadiva gratuita e voluntaria e as condi¢cbes para a compensacao estritamente
limitada as despesas e incobmodos relativos a doacao.

Para além deste assunto, a reunido foi dedicada a apresentacgao e discussdo de uma Decisdo
sobre “Guidelines concerning inspections and control measures in the field of tissues and
cells of human origin” - documento que estabelece os principios e orientacdes gerais para as
inspecgodes.

Foi ainda discutida a proposta para a implementacao de um Sistema de Comunicagdo de
Alertas Rapidos, cuja fase piloto tera inicio em 2010. Para este fim, foi apresentado uma
ferramenta de informagao e comunicagao — Communication & Information Resource Centre
Administrator. O CIRCA, um espaco de acesso reservado as Autoridades Competentes,
permitird a troca de informacdo interna, o download e o upload de documentos em
discussdao, bem como a troca de informacdo imediata para dar resposta aos “Alertas
Rapidos”.
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Neste contexto, a Comissdao Europeia solicitou formalmente, através das Representagées
Permanentes dos Estados Membros, a nomeag¢ao de um ponto de contacto nacional para o
sistema de alerta rapido, que assegure a rapida comunicacdao em situacao de activacdo de
alerta, tendo sido nomeado o Conselheiro Prof. Dr. Domingos Henrique para coordenar a
representacdo da Autoridade portuguesa em matéria de células reprodutivas no sistema de
alerta rapido europeu.

Para efeitos de representagdo em matéria de comunicagdo e registos, mantém-se
interlocutor do CNPMA o Conselheiro Prof. Doutor Carlos Calhaz Jorge.

PROPOSTAS DE ALTERACAO LEGISLATIVA
(Recomendacgées formuladas no quadro do n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho)

A pedido do Gabinete da Senhora Ministra da Saude, o CNPMA emitiu parecer sobre o
projecto de diploma de alteragdo do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro.

Com excepg¢do das propostas de altera¢do legislativa relativas ao quadro de pessoal do
CNPMA que, tal como consta do programa de actividades para 2010, irdo ser objecto de
uma proposta mais ampla visando “estabilizar a estrutura de organizagao e funcionamento
do CNPMA”, sdo renovadas as restantes propostas de alteracdo legislativa de normas da Lei
n2 32/2006, de 26 de Julho, apresentadas no relatério de 2007/2008:

Artigo 7.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Finalidades proibidas)

Exceptuam-se do disposto no numero anterior os casos em que haja risco elevado de
doenca genética ligada ao sexo, e para a qual ndo seja ainda possivel a deteccdo directa
por diagnéstico—pré-natal—ou diagndstico genético pré-implantacdo, ou quando seja
ponderosa a necessidade de obter grupo HLA (human leukocyte antigen) compativel
para efeitos de tratamento de doenca grave.

Justificagdo:

Ha doencas ligadas ao cromossoma X para as quais ndo € possivel o diagndstico pré-
implantacdo pelo estudo do gene mas, sendo possivel o diagndstico pré-natal, isso podera
significar uma interrupgao de gravidez apds as 10 semanas, o que pode ser evitado pela
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transferéncia de embrides exclusivamente do sexo feminino, o que actualmente ndo é
permitido dada a adversativa “ou” constante do texto legal.

Artigo 10.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Doacdo de espermatozdides, ovdcitos e

embrides)

1. Pode recorrer-se a ovocitos, espermatozdides ou embrides doados por terceiros
quando, face aos conhecimentos médico-cientificos objectivamente disponiveis, ndao
possa obter-se gravidez ou gravidez sem doenca genética grave através do recurso a
gualquer outra técnica que utilize os gdmetas dos beneficidrios e desde que sejam
asseguradas condicOes eficazes de garantir a qualidade dos gametas.

Justificagdo:

Evitar as consequéncias fisicas e psicoldgicas das interrupcdoes de gravidez devido ao
diagndstico de doencas graves, de transmissao genética, so identificaveis no decurso da
gravidez, muito frequentemente apds as 10 semanas.

Artigo 14.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Consentimento)

Para efeitos do disposto no nimero anterior, devem os beneficiarios ser previamente
informados, por escrito e nos termos definidos em documento aprovado pelo Conselho
Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, através do qual prestam o seu
consentimento, dos beneficios e riscos conhecidos resultantes da utilizacdo das técnicas
de PMA, bem como das suas implicagdes éticas, sociais e juridicas.

3. (actualn.24)...

Justificagdo:

Os textos aprovados para os consentimentos informados sdo suficientemente amplos e
esclarecedores, ndo sendo totalmente exaustivos quanto as implicacGes éticas, sociais e
juridicas da utilizacdo das técnicas de PMA porque nunca o poderiam ser, mais ndo seja
porque essas técnicas estdo em continuo aperfeicoamento. Na opinido do CNPMA, tal como
esta redigido, esta questdo torna-se impraticavel, comprometendo assim a eficacia da Lei.
Se a norma ndo for alterada corre-se o risco de ser posta em causa em Tribunal a
conformidade do texto dos varios documentos de “consentimento informado” com o que
actualmente se encontra estatuido no n.2 2 do artigo 14.2 em causa. Como hoje o pode ser.
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Artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Destino dos embrides)

1. Os embrides que, nos termos do artigo anterior, nao tiverem de ser transferidos, devem
ser criopreservados, comprometendo-se os beneficidrios a utiliza-los em novo processo
de transferéncia embrionaria no prazo maximo de trés anos.

2. A pedido do casal, em situacdes particulares devidamente justificadas, o director do
centro poderd assumir a responsabilidade de alargar o prazo de criopreservacao dos
embrides por um novo periodo de trés anos.

3. Decorrido o prazo de trés anos referido no n.2 1, sem prejuizo das situagdes previstas no
n.2 2, podem os embrides ser doados a outro casal cuja indicacdo médica de
infertilidade o aconselhe, sendo os factos determinantes sujeitos a registo, ou doados
para investigacdo cientifica nos termos previstos no artigo 9.9.

4. O destino dos embrides previsto no numero anterior sé pode verificar-se mediante o
consentimento dos beneficidrios origindrios ou do que seja sobrevivo, aplicando-se, com
as necessarias adaptacdes, o disposto no n.2 1 do artigo 14.2.

5. Nao ficam sujeitos ao disposto no n.2 1 os embrides cuja caracterizacdo morfoldgica ndo
indique condi¢des minimas de viabilidade.

6. O disposto no artigo 9.2 sé se aplica quando os embrides ndo tiverem possibilidade de
ser envolvidos num projecto parental.

7. Consentida a doac¢do nos termos previstos no n.2 3 sem que nos seis anos subsequentes
ao momento da criopreservacdo os embrides tenham sido utilizados por outro casal ou
em projecto de investigacdo aprovado ao abrigo do artigo 9.2, poderdo os mesmos ser
descongelados e eliminados por determinacdo do director do centro.

8. Se nado for consentida a doagdo nos termos previstos no n.2 3, logo que decorrido
qualquer um dos prazos indicados no n.2 1 ou no n.2 2, poderdao os embrides ser
descongelados e eliminados por determinacdo do director do centro.

Justificagdo:

Conforme ja referido no ponto Xll, a Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, é omissa quanto ao
destino a dar aos embrides excedentdrios para os quais, mesmo tendo sido consentida a
doacdo, ndo haja projecto parental nem projecto de investigacdo. Nestes casos, findos os
prazos previstos na Lei, o CNPMA propde que, por determinacdo do director do centro, os
embrides possam ser descongelados e eliminados, obviando assim o prolongamento
indefinido e injustificado da criopreservacao dos embrides.

Quanto a proposta de alargamento do prazo de criopreservacao dos embrides, o CNPMA
entende ser razodvel prever novo periodo de trés anos nos casos em que, por
fundamentado motivo (designadamente por razdes de saude), ndo seja possivel para o casal
concretizar nova transferéncia no periodo de criopreservacdo legalmente estabelecido.
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Artigo 31.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Composicdo e mandato)

1.

2.

3.

4,

5. ..

6. Os membros do CNPMA mantém-se em pleno exercicio de fungbes até a tomada de
posse dos novos membros.

Justificagdo:

Trata-se de clarificar um Principio Geral do Direito Administrativo, por forma a que nao se
suscitem duvidas quanto a inexisténcia de hiatos entre a tomada de posse dos novos
membros e a cessacao do mandato dos anteriores.

Artigo 32.2 A da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Publicidade dos actos)

S3ao publicados na 2.2 série do Diario da Republica os actos de conteludo genérico do
CNPMA, designadamente as delibera¢des e documentos referidos nas alineas b), f), g), h) e
m) do n.2 2 do artigo 30.2, bem como o regulamento interno previsto no n.2 2 do artigo
32.9,

Justificagdo:

A presente sugestdo de alteracdo é apresentada para que ndo se suscitem duvidas quanto a
forca obrigatodria geral dos documentos e deliberagcbes do CNPMA. Seguiu-se de perto a
regulamentacdo similar prevista na Lei de organizacdo e funcionamento da Comissdo
Nacional de Protec¢do de Dados (Lei n.2 43/2004, de 18 de Agosto) e no Regimento da
Comissdo Nacional de Eleicoes.

32



FICHA DE BIOVIGILANCIA PARA NOTIFICACAO DE
INCIDENTES E REACCOES ADVERSAS GRAVES




& Chpmashe

NOTIFICACAO DE INCIDENTES E REACCOES ADVERSAS GRAVES

(artigo 11.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco)

Os centros de PMA devem estabelecer, implementar e aplicar um sistema de notificagao, investigaco e registo

de incidentes e reacgdes adversas graves que possam interferir na qualidade e seguranga de tecidos e células.

O director do centro é responsavel por notificar a0 CNPMA todas as reac¢des adversas ou incidentes
graves, bem como de apresentar um relatério com a andlise das causas e consequéncias e as medidas

adoptadas.

Séo considerados incidentes e reacgdes adversas graves de notificacdo obrigatéria quando se verifique que
‘possam interferir na qualidade e seguranca de tecidos e células e possam ser atribuidos a colheita,
analise, processamento, armazenamento e distribuicao de tecidos e células, bem como a qualquer
reac¢do adversa grave observada durante ou apés a aplicagao clinica, que possa estar relacionada com a

qualidade e a seguranca dos tecidos e células” (n.° 1, artigo 11.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo).

Em relacdo a PMA, para além do expresso no ponto n.° 5 do artigo 11.° - “qualquer tipo de identificagcao
incorrecta ou troca de gametas ou embrides é considerado como um incidente adverso grave” -, este
Conselho considera incidentes graves e merecedores de notificacéo situagdes como contaminagéo de meios de
cultura, acidentes com pessoas e/ ou problemas com instrumentos ou equipamentos que possam por em causa

a qualidade e a seguranga das células.

Para efeitos de notificacdo de incidentes e reacgbes adversas graves devem ser utilizados modelos proprios
(uma ficha por cada incidente/reacgdo) (anexo IX, Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco). Foram definidos modelos
legais Unicos para a notificacéo de incidentes e reacgdes adversas decorrentes da aplicacéo de tecidos e células

de origem humana, pelo que existem na ficha de biovigilancia conceitos ndo aplicaveis as células reprodutivas.

A notificacdo dos incidentes e reacgdes adversas graves é feita por e-mail (para o enderego

cnpma.correio@ar.parlamento.pt), através do envio da ficha de biovigilncia devidamente preenchida e assinada.

Nas situagBes em que o incidente possa ter efeitos para além do centro onde ocorreu, deve proceder-se a uma
notificagdo com caracter de urgéncia, que nio devera exceder as 48 horas apos a constatago da ocorréncia.
Nas demais situagdes é desejavel que, até ao dia 15 de cada més, se proceda a notificagdo das ocorréncias

observadas no més anterior.

O incumprimento do dever de notificagdo constitui uma contra-ordenagao muito grave, nos termos do disposto na
alinea n) do n.° 4 do artigo 27.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo.



FICHA DE BIOVIGILANCIA
INCIDENTES
QUEM DECLARA DATA :
SERVIGO
INSTITUIGAO
GABINETE DE COORDENAGAO
I. PESSOA QUE NOTIFICA
1.1 Identificacao 1.2 Contactos
Nome: Telefone:
Cargo: Telemovel:
Servigo: Fax:
E-mail:
Endereco:

II. TECIDO, CELULAS, ORGAO OU OUTRO PRODUTO RELACIONADO

2.1 Natureza do enxerto ou do produto posto em contacto com o enxerto

Orgéo:

Tecido:

Célula:

Produto relacionado:

2.2. N.° de identificacdo (referéncia, Lote):




FICHA DE BIOVIGILANCIA
INCIDENTES

Il. DESCRIGAO DO INCIDENTE

3.1 Data de detecgéo do incidente

3.2 Tipo de incidente. Descrigao:

3.3 Classificagado do incidente:

Fase em que ocorreu o
incidente

CAUSA DO INCIDENTE

Falta de
documentagao

Défice
de
Identificagdo

Falha no
equipamento

Falha em
material

Erro
Humano

Outros
(especificar)

Selecgdo do dador

Colheita

Analises Laboratorio

Transporte

Processamento

Armazenamento

Distribuicao

Outros (especificar)

IV. ANALISES. ACGOES CORRECTIVAS E PREVENTIVAS

4.1 Investigagoes e conclusdes

4.2 Descri¢ao das medidas aplicadas

4.3 Data da Comunicagao

/

4.4 Entidade a quem foi feita a Comunicacao:

Data e Assinatura de quem preencheu esta ficha




REQUERIMENTO PARA IMPORTACAO DE CELULAS
REPRODUTIVAS




REQUERIMENTO PARA IMPORTAGAO DE CELULAS REPRODUTIVAS

Este formulario aplica-se a todos os pedidos de importagdo de células reprodutivas de outros Paises da Unido

Europeia (artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo)

Cédigo ID:

(a preencher pelo CNPMA)

IDENTIFICAGAO DO CENTRO DE PMA REQUERENTE

Designacao

IDENTIFICAGAO DA ENTIDADE FORNECEDORA

Designacao

Morada

Pessoa responsavel

Contactos

Indicagdo da Autoridade responsavel pela acreditacido, designacao, licenciamento ou autorizagdo da Entidade
fornecedora

INFORMAGOES SOBRE CELULAS REPRODUTIVAS A IMPORTAR

Células reprodutivas a importar Espermatozéides Ovdcitos

Data: / /
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DECLARAGAO

Para os devidos e legais efeitos declaro, na qualidade de Director(a) do Centro de PMA com a designagéo

, que a Entidade fornecedora fez prova

de que cumpre as exigéncias consignadas no n.° 1 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo,

designadamente;

a) Esta acreditado/designado/licenciado/autorizado pela Autoridade competente, cumprindo os requisitos
de qualidade previstos na Lei,

b) Assegura todos os requisitos de rastreabilidade previstos na Lei;

c) Assegura um sistema de notificagdo de reacgbes e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto

na Lei.

Para efeitos da aplicagdo das células reprodutivas a importar atesto estarem reunidas as condi¢des enunciadas
no n.° 4 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco, a saber:

a) Ha beneficio comprovado na utilizagdo dos tecidos ou células que se pretendem aplicar;
b) A finalidade dos tecidos ou células é para aplicagdo humana;
¢) Nao ha disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;

d) Porrazdes de compatibilidade justificadas por médico.

O/A Director(a) do Centro de PMA:

Data: / /

No cumprimento da Deliberagdo n.° 05/2009 do CNPMA, em anexo é enviado o documento comprovativo de
autorizagao do(s) centro(s) de origem das células para o exercicio da actividade de banco de tecidos e células.



MODELO DE RELATORIO PARA O REGISTO DAS
CONDICOES DO PARTO E CARACTERISTICAS DO
RECEM-NASCIDO
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O artigo 13.°, n.° 2, da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho estabelece que:

‘A fim de serem globalmente avaliados os resultados médico-sanitarios e psicossociologicos dos
processos de PMA, devem os beneficiarios prestar todas as informagoes relacionadas com a satide e o

desenvolvimento das criangas nascidas com recurso a estas técnicas’.

Na sequéncia desta imposic¢&o legal foram-vos fornecidos dois modelos de relatdrio médico, um a preencher pelo
médico assistente, descrevendo as condigdes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, € um outro,
preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente, no final do primeiro ano de vida da crianga, que

deverao ser devolvidos ao centro em que foi efectuada a terapéutica de PMA.



DADOS SOBRE A GRAVIDEZ, O PARTO E O(S) RECEM-NASCIDO(S)

Identificacdo do casal

GRAVIDEZ

Onde foi seguida a sua gravidez?

Centro de salide? []
Hospital publico? []
Médico privado? []

Fez Diagndstico Pré-natal (amniocentese ou outra técnica)? Se sim, qual o resultado?
Sim [] Qualoresultado?

N&o []

A gravidez terminou em:
Aborto espontaneo [] Data I |
Interrupg&o terapéutica da gravidez [] Data I |
Por:
nimero anémalo de cromossomas | ]
malformagdes fetais []
PARTO
Data do Parto: / / Local do Parto:
Hospital Piblico [ ] Hospital Privado [ ]  Outro:
O parto foi: vaginal [ |

por cesariana |:| antes do trabalho de parto |:| durante o trabalho de parto |:|

Recém-Nascidos

Sexo F[ ml] F [ ml] F[

ml]

Peso

indice de Apgar

Complicagdes neonatais?

Malformacao(des)?
(de acordo com ICD-10)




MODELO DE RELATORIO PARA O REGISTO DO
DESENVOLVIMENTO DA CRIANCA NO FINAL DO
PRIMEIRO ANO DE VIDA
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O artigo 13.°, n.° 2, da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho estabelece que:

‘A fim de serem globalmente avaliados os resultados médico-sanitarios e psicossociologicos dos
processos de PMA, devem os beneficiarios prestar todas as informagoes relacionadas com a satide e o

desenvolvimento das criangas nascidas com recurso a estas técnicas’.

Na sequéncia desta imposic¢&o legal foram-vos fornecidos dois modelos de relatdrio médico, um a preencher pelo
médico assistente, descrevendo as condigdes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, € um outro,
preenchido pelo pediatra ou médico de familia assistente, no final do primeiro ano de vida da crianga, que

deverao ser devolvidos ao centro em que foi efectuada a terapéutica de PMA.
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DADOS SOBRE A(S) CRIANGA(S) NO FINAL DO PRIMEIRO ANO DE VIDA
(por favor, enviar um formulario por cada crianga nascida)

Identificagdo do casal

Desenvolvimento estaturo-ponderal

Altura (cm) Percentil
Peso (Kg) Percentil
Perimetro Cefélico ( cms) Percentil

Desenvolvimento Neurolégico

Paralisia Cerebral N&o Sim

Epilepsia N&o Sim

Avaliagdo do Desenvolvimento - 12 meses (Paré@metros a indicar pelo observador)

MOTRICIDADE GROSSEIRA/LOCOMOGAO

Desloca-se (anda, arrasta-se, gatinha) N&o D

Passa de uma posi¢éo para outras (sentado, de gatas, de pé) Né&o |:|
AUDICAO/LINGUAGEM

Procura a fonte sonora Né&o D

Vocaliza muito, com diversas entoagdes N&o |:|
VISAO/MANIPULACAO

Pega em objecto pequeno (smartie) entre polegar e indicador N&o D

Larga voluntariamente o objecto; atira-o Né&o |:|
COMPORTAMENTO SOCIAL

Imita certos gestos ou mimicas N&o D

Sacode a cabega para dizer ndo Néo |:|

Tenta chamar a atengéo N&o D

Aos 12 meses

=
Qn
o

]
@
]

Pde-se de pé/ suporta 0 peso sobre as pernas
Anda sempre na ponta dos pés
Vocaliza espontaneamente

=
[
o

Malformagdes (de acordo com ICD-10)

N&o |:|

Sim []  Especifique:

Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim

N I

Saude da crianga ao longo do primeiro ano de vida

Sem problemas relevantes:

Necessidade de tratamentos: em fisioterapia [ |  emortopedia [ ]
Necessidade de acompanhamento em consultas de desenvolvimento

Ainda se mantém em acompanhamento em consultas de desenvolvimento | |




FICHA DE PARAMETROS DE REGISTO DOS CICLOS
DE PMA




PARAMETROS DOS CICLOS DE PMA A REGISTAR

Dados introdutdrios nucleares

Centro de PMA:

Identificagdo do parceiro feminino

Identificagdo do parceiro masculino

Pais de residéncia habitual do casal: ~ Portugal (]  Outropais (] Qual?

Situagdo conjugal: ~ Casados (] Em unido de facto (]

Nivel de instrugado concluido:

Nao sabe ler nem escrever

Sabe ler sem ter frequentado a escola

Ensino Basico — 1.° Ciclo

Ensino Basico — 2.° Ciclo

Ensino Basico - 3.° Ciclo

Ensino Secundario

N olob~lwid)—~| X

Ensino Superior

~N|lo|lalsa|lw| N ==

x

Situagao laboral:

1 Quadros superiores da administragao
publica, dirigentes e quadros superiores
de empresa

—_

2 | Especialistas das profissdes intelectuais e
cientificas

3 Técnicos e profissionais de nivel
intermédio

4 Pessoal administrativo, Servigos e
similares

5 Agricultores, operarios, artifices e outros
trabalhadores qualificados

Forgas militares e militarizadas

Trabalhadores nao qualificados

Trabalho doméstico ndo remunerado

©O| oo Nl

Estudante

©| o Nl

—_
o

Desempregado

—_
o

Idade do parceiro feminino*

Idade do parceiro masculino*

* no inicio de cada ciclo



Dados introdutdrios nucleares (continuagao)

Habitos tabagicos do parceiro feminino:
Habitos tabagicos do parceiro masculino:
IMC do parceiro feminino*

Duragao da infertilidade* (anos)

Numero de partos anteriores do casal:

Nunca ()
Nunca ()

Anteriores (]

Anteriores (]

Numero de partos anteriores do casal resultantes de:

IA

FIV

ICSI
Numero de ciclos anteriores de:
IA
FIV
ICSI

Factor(es) de infertilidade:
Factor tubério
Endometriose
Anovulagéo

Factor cervical
Factor uterino

Factor masculino
Azoospermia secretora

Azoospermia excretora
Outro
Infertilidade inexplicada

Presenca de infecgdo viral:

H
VIH O
VHB )
VHC O

Situagbes médicas associadas:

0000000000

00d=

Presentes ()

Presentes ()

*no inicio de cada ciclo
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Dados clinicos sobre o ciclo

Data do ciclo**:

Tipo de técnica de PMA efectuada:
IA
FIV
ICSI
TEC

0000

Tipo de ciclo:
Ciclo a fresco, intraconjugal
Ciclo a fresco, com recepgéo de espermatozoides
Ciclo com recepgéo de ovocitos
Ciclo especificamente para doagéo de ovécitos
Ciclo com recepgéo de embrides doados
Outro

00000

005

Sim
Ciclo com maturagéo in vitro de ovdcitos O
Ciclo com ovécitos criopreservados O

Tipo protocolo farmacoldgico:
Longo
Curto
Sem farmacos
Com estimulagéo da ovulagéo (para IA ou TEC)
Com terapéutica de substituicdo
Outro

00000

Farmacos usados na estimulagao ovarica:
Agonista de GnRH
Antagonista de GnRH
Citrato de clomifeno
Gonadotrofinas
Tipo de gonadotrofinas:
Recombinantes
Urinarias
Dose total de gonadotrofinas

00 0000

Outros
Nenhum 0O

Ciclo cancelado O

** Data da IA, da TEC, da pungéo ovarica ou do cancelamento do ciclo FIV/ICSI
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Dados laboratoriais

N.° de ovécitos recolhidos
N.° de ovécitos doados para investigagédo
N.° de ovécitos doados para terceiros

Método de fertilizagéo:
FIV 0)
ICSI 0)

Misto FIV/ICSI )

Origem dos espermatozéides:

Do parceiro dJ
Do ejaculado: Afresco (]  Criopreservado (]  Por electro-estimulagéo
Nzo do ejaculado: Do Epipidimio (] DaUrina (] Do Testiculo
Por aspiracdo: (]
Por bidpsia: (] a fresco

com tecido criopreservado
Espermatozoides () Espermatides ()

De dador O Cadigo de dador:

N.° de embrides obtidos

Sim Nao
Eclosdo assistida 0O O

N.° de embrides transferidos

3
Dia da transferéncia de embrioes O O O O )

N.° de embrides criopreservados

3 4 5 6
Dia da criopreservagio de embribes () ) dJ ) O

Sim Néo
Ciclo de DGPI O O
Indicagéo:

Doenga monogénica OJ
Anomalia cromossémica OJ
Outras OJ

Sim Né&o

Ciclo de PGS 0) O

00 00
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Complicag6es (requerendo internamento)

Sindroma de hiper-estimulagao ovarica )
Trombose arterial e/ou venosa O
Hemorragia W)
Infecgdo pélvica O
Outra
Morte materna )
Parametros nucleares quanto ao resultado do ciclo
Resultado desconhecido O

“lost for follow-up”

Gravidez clinica O

Gravidez intra-uterina evolutiva
Aborto do 1.° trimestre
Gravidez ectdpica

000

N.° de sacos gestacionais visiveis

N.° de embrides com batimentos cardiacos
(as 6-7 semanas)

Redugao embrionaria:



PROTOCOLO CNPMA E FCT




S en pMa FCT Fundagdo para a Ciéncia e a Tf:cr?ologia

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E ENSING SUPERION

PROTOCOLO
de colaboragdo em matéria cientifica entre o
Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA)
ea
Fundag@o para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT)

Reconhecendo o interesse mutuo na colaboragdo reciproca em matérias cientificas de
interesse comum, o0 CNPMA e a FCT decidem celebrar e tornar publico o seguinte Protocolo
de Acordo:

1. A FCT e o CNPMA disponibilizam reciprocamente a informagio de interesse cientifico
comum relativa as suas proprias actividades e promoverdo as formas mais adequadas de
colaboragdo no &mbito das suas competéncias proprias.

2. A FCT disponibiliza a0 CNPMA o resultado das avaliagdes cientificas a que proceda e que
sejam relevantes para a actividade do CNPMA e considerara, caso a caso, as solicitagdes do
CNPMA para desenvolver avaliagdes especificas de instituigdes e de trabalho cientifico nas
areas de interven¢dao do CNPMA.

3. Sem prejuizo do desenvolvimento de mecanismos informais de informagdo e troca de
experiéncias, 0o CNPMA e a FCT asseguram, pelo menos uma vez por ano, a organiza¢io de
uma reunido conjunta, alargada a peritos, nacionais ou estrangeiros, cuja contribuicdo seja
julgada relevante por qualquer das partes. Essa reunifio conjunta deverd proceder ao balango
da colaboragdo em curso e a anélise de quaisquer propostas que visem o seu reforco ou
aperfeigoamento.

4. O acompanhamento da execugdo deste protocolo caberé pela parte da FCT ao Presidente do
Conselho Cientifico das Ciéncias da Vida e da Saude.

5. O acompanhamento da execugdo do presente protocolo por parte do CNPMA ser4 feito por
pessoa a indicar por este Conselho.

Lisboa, 29 de Julho de 2009

O Presidente do CNPMA O Presidente da FCT

.

(Eurico Reis) (Jodo Sentieiro)




PROTOCOLO CNPMA, DGS E ACSS




Direccio-Geral da Saide

& i é‘“‘i 1[5 ey
rm

Ministério oa Sadde

PROTOCOLO DE COLABORACAO

entre o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA),
a Direcgdo-Geral da Saude (DGS) e
a Administracdo Central do Sistema de Satde, IP (ACSS)

Dando continuidade a cooperacdo institucional que, no ambito das suas respectivas
competéncias, rege a actuacao do CNPMA, da DGS e da ACSS, e porque se entende ser
indispensavel desenvolver ac¢des concertadas e racionalizar meios e recursos, o
CNPMA, a DGS e a ACSS decidem celebrar e tornar publico o seguinte Protocolo de
Colaborag¢do no ambito da concepgdo, implementagdo e acompanhamento do Sistema
de Informacdo de Apoio a Fertilidade e a Procriagdo Medicamente Assistida — FERTIS,
nos seguintes termos:

19
O CNPMA, a DGS e a ACSS disponibilizam, reciprocamente, informagdao de interesse
comum relativa as suas actividades proprias e promovem as formas mais adequadas
de colaboragdo no ambito das suas competéncias especificas.

20
A DGS e a ACSS, no ambito das respectivas competéncias definidas pelo Despacho n.2
14788/2008, de 6 de Maio [DR Il Série n.2 102, de 28 de Maio], comprometem-se a
assegurar a participagdo do CNPMA nas fases de concepgdo, implementacdo e
monitorizagao do FERTIS.

30
1. A DGS e a ACSS comprometem-se a dar acesso informatico ao CNPMA relativo a
base de dados dos ciclos de tratamento com recurso a técnicas de Procria¢do
Medicamente Assistida constante no FERTIS.
2. O CNPMA garante a conservacdo dos registos, nos termos definidos no n.2 2 do
artigo 10.2 do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro.

4°
Sem prejuizo da prestagdo de informagdo adicional, a DGS e a ACSS garantem ao
CNPMA o acesso aos relatérios dinamicos mensais produzidos pelo FERTIS, para o
acompanhamento dos processos de referenciacdo, diagnéstico, terapéutica e
actividade dos centros, publicos e privados, que ministram técnicas de PMA.

L
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59
O CNPMA é responsavel por centralizar toda a informacdo relevante acerca da
aplicacdo das técnicas de PMA (alinea p), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2 32/2006, de 26 de
Julho).

62
1. O CNPMA compromete-se a assegurar a manutengdo permanente do cumprimento
dos respectivos deveres éticos e deontoldgicos, incluindo a confidencialidade da
informacdo de satude acedida em resultado da execugdo do presente protocolo.
2. O CNPMA compromete-se a informar o disposto no numero anterior aos seus
colaboradores envolvidos na execugdo do presente protocolo.

72

Sem prejuizo da regular partilha de informacdo, a DGS e a ACSS comprometem-se a
organizar, pelo menos uma vez por ano, uma reuniao conjunta com o CNPMA para
proceder ao balango da execugdo e desenvolvimento do FERTIS e a andlise de
quaisquer propostas que visem o seu reforgo ou aperfeicoamento.

8°
1. O acompanhamento da execu¢do deste protocolo cabera pela DGS a pessoa a
nomear pelo Director-Geral da Satide.
2. O acompanhamento da execugdo deste protocolo cabera pela ACSS a pessoa a
nomear pelo Presidente do Conselho de Administracdo da ACSS.

3. O acompanhamento da execug¢do do presente protocolo por parte do CNPMA sera
feito por pessoa a indicar por este Conselho.

Lisboa, 23 de Outubro de 2009

(0] Presidepte do CNPMA O Director-Geral da Satde
( { - frr=a .
Euricg Reis Francisco George

O Presidente da ACSS

Manuel Teixeira



DOCUMENTOS DE APOIO A INSPECCAO




INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

PONTOS PREVIOS

Compete a Inspeccdo-Geral das Actividades em Salde (IGAS), em articulagdo com o CNPMA, a
realizagdo de auditorias, inspecgdes e fiscalizagGes aos centros publicos e privados que
ministrem técnicas de PMA (n.2 1 do artigo 8.2 do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro).

Nos termos do artigo 6.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, o intervalo entre as ac¢bes de
fiscalizagao nao deve exceder dois anos.

No ambito da execucdo das medidas de controlo previstas, sdo legalmente reconhecidos os
seguintes poderes as Autoridades Competentes (n.2 2 do artigo 6.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de Margo):

a) Inspeccionar as unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servicos
responsdveis pela sua aplicacGo, bem como as instalagées de terceiros a quem o titular da
autorizagdo tenha incumbido de aplicar parte dos procedimentos;

b) Avaliar e verificar os procedimentos e actividades nas unidades de colheita, nos bancos de
tecidos e células, nos servigos responsdveis pela sua aplica¢do e instalacoes de terceiros;

¢) Recolher amostras para exames e andlises;

d) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacionados com o objecto da
inspecgdo.

1. Preparagdo da Inspec¢do e medidas de controlo

O CNPMA prop0e a IGAS um plano para a realizacdo das inspecg¢des aos centros que ministrem
técnicas de PMA, estabelecendo um cronograma para a formacdo das equipas.

O CNPMA, em articulagdo com a IGAS, elabora um dossier de apoio a inspecgdo, que inclui
grelhas de registo para a verificacdo do cumprimento dos requisitos e parametros de
funcionamento dos centros de PMA.

A IGAS nomeia os Inspectores e os Peritos que integram as equipas de inspecc¢do e estabelece
a calendariza¢ao para a conduc¢ao das ac¢des e a alocagdo das equipas pelos centros.

1/4



INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

Para a preparacdo da accdao, o CNPMA disponibiliza as equipas de auditoria a informacao
disponivel sobre os processos de autorizagdo para ministrar técnicas de PMA dos centros a
inspeccionar.

Para validar o plano e os instrumentos de apoio a inspeccdo, serdo realizadas duas acgdes-
piloto (uma num centro publico e outra num centro privado).

A IGAS, em articulagdao com o CNPMA, notifica a entidade da realizagdo da inspecgdo, com uma
antecedéncia minima de 15 dias, especificando:

Os objectivos e parametros da ac¢do inspectiva;

A necessidade de estarem presentes os responsaveis do centro indispensdveis a boa
conducdo da inspeccao;

Os inspectores e peritos que integram a equipa de auditoria;
A data e a hora do inicio da inspec¢do e medidas de controlo;

Uma estimativa da dura¢do da acgao;

2. Readlizagdio da Inspecg¢dio e medidas de controlo

A equipa de inspeccdo deverd assegurar que a accdo de fiscalizacdo decorre, em todas as suas
fases, de modo aprazivel, promovendo um ambiente de confianca.

No decurso da accdo inspectiva, a equipa terd acesso a informac¢do confidencial. E
fundamental informar os responsaveis da entidade fiscalizada que toda e qualquer informacao
de que tomem conhecimento sera tratada com discernimento, profissionalismo e integridade,
no estrito cumprimento dos requisitos estabelecidos na Lei da Protec¢ao de Dados Pessoais
(Lei n.2 67/98, de 26 de Outubro), assegurando medidas adequadas de seguranca e protecgdo
da informacdo, bem como na observancia dos principios éticos e cddigos de conduta da IGAS.

Sempre que se verifique situagdes de ma pratica resultantes da violagdo da Lei n.2 32/2006, de
26 de Julho, assim como a falta de condicGes técnicas e de seguranga que possam constituir
risco imediato para a qualidade relativa a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de células reprodutivas e células
estaminais embriondrias humanas, a equipa de inspec¢do/auditoria comunica de imediato o
facto ao CNPMA e a IGAS.
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A IGAS é a entidade competente para instruir os processos de contra-ordenacdo cuja
instauracdo tenha sido determinada pelo CNPMA (n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 12/2009, de
26 de Marco).

No final da accdo inspectiva, proceder-se-a a uma reunido de encerramento, na qual a equipa
de inspeccdo apresenta uma analise global do funcionamento do centro.

O relatdrio final serd apresentado no prazo maximo de 45 dias Uteis, podendo, em situagdes
excepcionais, ser prorrogado por igual periodo, mediante proposta fundamentada.

3. Resultados da Inspecgdo e medidas de controlo

O relatério da inspeccdo deve conter informacgdo descritiva relativa a aspectos da organizagdo
e gestdo da qualidade, recursos humanos, instalagdes, equipamentos disponiveis no centro de
PMA, aferindo da conformidade com os requisitos estabelecidos pelo CNPMA.

Deve também reportar a avaliagdo dos procedimentos a nivel da identificagdo dos utentes, da
informacdo e consentimento, dos procedimentos clinicos e laboratoriais, do registo, da
rastreabilidade, da avaliacdo e seleccdo de dadores terceiros, e da notificacdo de incidentes e
reacgOes adversas.

Para o efeito, devem ser utilizadas as grelhas de registo, a anexar ao relatdrio da inspecgao.

As accOes de regulacdo terdo um caracter pedagogico, de verificacdo do cumprimento dos
requisitos e parametros de funcionamento e das disposi¢cdes legais sobre a actuacdo dos
centros de PMA. Quando se constatem insuficiéncias ou irregularidades, devera ser fixado um
prazo razodvel para que a entidade possa tomar as medidas de correc¢ao necessarias face as
insuficiéncias reportadas, sendo as san¢Ges legalmente previstas aplicadas, na sequéncia de
processo préprio, se essas insuficiéncias ou irregularidades ndo forem corrigidas no prazo
determinado.

Compete, ainda, a equipa de inspeccdo apresentar ao CNPMA recomendacgGes sobre a
manutengdo, suspensdo ou revogacdo da autorizagdo de funcionamento do centro para
ministrar técnicas de PMA, bem como a comunicacdo de factos que possam motivar a
instrucdo de processos de contra-ordenacao.
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4. Representagdo esquemdtica do processo de inspec¢do

s S

PREPARACAO DA INSPECGCAO - INICIAR O PROCESSO
Designac¢do da equipa de auditoria
Defini¢do dos objectivos e parametros da inspecgdo
Notificacdo da entidade da data para a realizagdo da inspec¢do

S

PREPARAGAO DA INSPECCAO — ANALISE DE DOCUMENTAGAO
Analise do processo de autorizagao de funcionamento

PREPARACAO DA INSPECCAO - PLANO DE ACCAO
Preparagdo do plano de inspecgao
Distribuicao de tarefas pelos peritos que integram a equipa de
auditoria
Preparagdo da documentacao (legislagcdo, grelhas de avaliagdo
e formularios)

REALIZACAO DA INSPECCAO
Contacto inicial
Verificagdo do cumprimento dos “Requisitos e Parametros de
Funcionamento dos Centros de PMA”
Recolha de informacédo
Comunicac¢do durante a acgao

/
S

RESULTADOS DA INSPECCAO
O relatdrio final sera apresentado no prazo maximo de 45
dias uteis
Preparacdo do plano de ac¢do para medidas de correcgao
Recomendagdes a Autoridade Competente sobre a
manutengdo/suspensdo/revogacdo da autorizagdo de
funcionamento

\S )

Adaptado de “Inspection of Tissue and Cell Procurement and Tissue Establishments — Operational Manual for

Competent Authorities”
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PLANO DE FORMACAO

A formacdo especifica, inicial e permanente, dos auditores é da responsabilidade do Conselho
Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (n.2 2, artigo 8.2, DR n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro).

I. Critérios para nomeagao dos Peritos

Nos termos acordados com a Inspeccdo-Geral das Actividades em Saude (IGAS), o CNPMA
procedeu a definicdo dos critérios estabelecidos para a designagdo dos Peritos, nos seguintes
termos:

Especialista da drea clinica: O perito da area clinica a integrar a equipa de auditoria devera ser

um médico especialista em ginecologia/obstetricia, genética médica, endocrinologia ou
urologia (especialidades médicas exigidas para o exercicio da funcdo de director de centro de
PMA), com treino real na area da PMA (pelo menos dois anos de experiéncia) e exercicio da
actividade preponderantemente no sector publico e com intervengdo esporadica ou pontual
no sector privado.

Especialista da drea laboratorial: O perito da area laboratorial a integrar a equipa de auditoria

devera ter treino de, pelo menos, dois anos na area da PMA (de preferéncia com aprovagao no
grau de “Senior Clinical Embriologist” da Sociedade Europeia de Medicina da Reproducdo
(ESHRE) e exercicio da actividade preponderantemente no sector publico e com intervencao
esporadica ou pontual no sector privado.

Il. Constituicdo das equipas

Com base nos requisitos de admissibilidade definidos e na sugestdo de indicacdo de
especialistas de reconhecido mérito e comprovada experiéncia na area clinica e laboratorial, a
IGAS procedeu a constituicao formal das equipas nos seguintes termos:

Elementos que integram as equipas a intervir nas ac¢oes a realizar em estabelecimentos do
Norte do Pais:
Dra. Marilia Pascoal (Inspectora da IGAS)
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Dr. Luis Filipe Jarmelo de Oliveira (Inspector da IGAS)

Dr. Francisco Garraio (Inspector da IGAS)

Dr. Rui Gomes (Inspector da IGAS)

Eng.2 Fernando Figueira (Inspector da IGAS)

Dra. Maria Conceigdo Sanchez (Inspectora da IGAS)

Dr. Vitor Silva (Inspector da IGAS)

Dra. Ana M. Rodrigues de Aguiar Sa Cabral (médica especialista em Ginecologia/
Obstetricia, CH Lisboa Norte, EPE)

Dra. Isabel Inacio Cordeiro (médica especialista em Patologia Clinica, CH Lisboa Norte, EPE)

Elementos que integram as equipas a intervir nas ac¢oes a realizar em estabelecimentos do
Sul do Pais:

Dra. Marilia de Oliveira Costa Pascoal (Inspectora da IGAS)

Dr. Rui Gomes (Inspector da IGAS)

Dra. Maria Conceigdo Sanchez (Inspectora da IGAS)

Dr. Francisco Garraio (Inspector da IGAS)

Eng.2 Fernando Figueira (Inspector da IGAS)

Dr. Luis Filipe Jarmelo de Oliveira (Inspector da IGAS)

Dr. Vitor Silva (Inspector da IGAS)

Dra. Angelina Maria Correia Tavares (médica especialista em Ginecologia/Obstetricia, CH

Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE)

Dra. Helena Maria Vieira de Sa Figueiredo (bidloga, CH Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE)

lll. Calendarizagao das ac¢des

Até final de 2009, o CNPMA, em articulacdo com a IGAS, define e aprova os conteudos
programaticos da formacdo e a documentacdo de apoio a inspeccdo e medidas de controlo.

A formagao inicial terd lugar durante o 1.2 trimestre de 2010, periodo em que se estabelecem
também as datas para a conducgdo das inspeccGes e medidas de controlo, bem como a
alocacdo das equipas pelos centros.

A formacgdo inclui a realizacdo de duas inspecg¢des-piloto (a ter lugar num centro de PMA
publico e num centro privado PMA.

As accles inspectivas e medidas de controlo deverdo ter lugar no 2.2 e 3.2 trimestre de 2010,
depois de decorrido o prazo estabelecido na norma transitéria (artigo 34.2 da Lei n.2 12/2009,
de 26 de Margo).
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Out-Dez

Acgoes 2009

Jan-Mar Abr-Jun Jul-Set
2010 2010 2010

Out-Dez
2010

Elaboragdo dos documentos de apoio a
inspecgdo/auditoria e defini¢cdo dos X
conteudos programaticos da formagao

Reunido preparatdria com a equipa e

aprovacao final dos documentos de apoio a X
inspecgdo/auditoria

Formagao inicial

Inspecg¢des-piloto a 2 centros de PMA (um

publico e um privado)

Reajustes finais ao plano e documentos de

apoio a inspecc¢do/auditoria

Alocagdo das equipas aos centros a auditar e
calendarizagdo das acgoes inspectivas

Inspecgdes/auditorias

Balango final

CONTEUDOS PROGRAMATICOS DA FORMAGAO

REUNIAO EM SALA

* Enquadramentos institucional e legal
=  PMA — Aspectos Clinicos
=  PMA — Aspectos Laboratoriais

=  Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA

= Nogbes sobre o manual operacional de auditorias da comissdo europeia e apresentagao

sumaria das grelhas
® Trabalho em grupo pelas equipas
= Discussao final

INSPECCOES-PILOTO

= Centro de PMA da Maternidade Dr. Alfredo da Costa
= Centro de Genética da Reproducdo Alberto Barros
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RELATORIO DE INSPECCAO E MEDIDAS DE CONTROLO

CENTROS QUE MINISTREM TECNICAS DE PMA

I. INFORMACOES GERAIS SOBRE A INSPECCAO E MEDIDAS DE CONTROLO
Data da acgao:

Equipa:

Data de entrega do relatério

final:

Il. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O CENTRO DE PMA

Centro de PMA:

Director do Centro de PMA:
Morada:

Telefone:

E-mail:
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lll. REGISTO DA ACTIVIDADE

oo oooooodo

IA intra-conjugal

IA intra-conjugal com espermatozdide de dador

IA intra-conjugal em portadores de virus

FIV ou ICSI

ICSI para DGPI

FIV ou ICSI com espermatozdide de dador

FIV ou ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV ou ICSI em portadores de virus

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagdo e selecgao de dadores terceiros
Importacdo de gametas, tecido germinal e embrides

Exportacdo de gdmetas, tecido germinal e embrides

IV. COLABORAGAO COM TERCEIROS *

Sim Nao
O centro tem protocolos de colaboragdo com outras entidades? D D
Listagem das Entidades Finalidade do protocolo/actividades desenvolvidas por terceiros

* Considera-se colaboragdo com terceiros quando: a) o centro atribui a terceiros a responsabilidade por
uma das fases de colheita, processamento ou andlise dos tecidos e células reprodutivas; b) sempre que
terceiros fornegam bens ou servigos que possam afectar a qualidade e seguranga dos tecidos e células;
¢) sempre que um banco de tecidos e células preste servigos a outro banco de tecidos e células para a
realizagdo de determinados procedimentos para os quais ndo estd autorizado; d) quando o centro
distribuir tecidos ou células reprodutivas tratados por terceiros.
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V. APRECIAGAO GLOBAL

ORGANIZAGAO E GESTAO DA QUALIDADE

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao

RECURSOS HUMANOS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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INSTALACOES

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao

EQUIPAMENTOS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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IDENTIFICAGAO, INFORMAGAO E CONSENTIMENTO

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao

PROCEDIMENTOS CLINICOS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas

de correcgao

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS

REGISTOS
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RASTREABILIDADE

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao

DADORES TERCEIROS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgao
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INCIDENTES E REACCOES ADVERSAS
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