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NOTA INTRODUTORIA

Ao definir a composicao do CNPMA nos termos estatuidos nos nimeros 1 e 2 do artigo 31.2
da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, o Legislador assegurou que todos os membros do
mesmo manteriam a ligacdo as suas profissdes e actividades de origem, eliminando de vez o
risco de cristalizacido do seu pensamento e o perigo de uma burocratizacdo do
funcionamento do Conselho.

E nessa medida, como em outras inova¢des consagradas nesse diploma legal, o Legislador
foi e continua ser merecedor de aplauso.

Todavia, nenhum modelo organizacional comporta apenas beneficios.

No caso do CNPMA, mercé da amplitude das suas competéncias, todas indispensaveis ao
cabal desempenho das suas funcbes de Autoridade Reguladora tanto dos centros de PMA
privados como dos publicos, teria sido preferivel dotar o mesmo de um quadro de pessoal
gue compensasse as limitagdes forgosamente inerentes a falta de dedicagdao exclusiva dos
membros do Conselho.

Ora, desde 22 de Maio de 2007 até Dezembro de 2009, o CNPMA apenas teve ao seu
servico uma pessoa.

O que significa que, ndo obstante o denodo, a abnegacdo, a disponibilidade e o quase
inesgotavel espirito de cidadania e de dedicagdo a Causa Publica de todos os que
efectivamente trabalharam para que o CNPMA pudesse realizar tudo o que ja realizou - a
saber, Ana Rita Torres Laranjeira, Jodo Joaquim Torres Mendes Ramos, os membros do
Conselho e, last but not the least, Ana Maria Silva Henriques, a qual faltou apenas o acto de
posse para em tudo ser igual aos membros empossados do CNPMA -, nem todas as
obrigacdes fixadas por Lei foram cumpridas.

Nomeadamente porque tal foi e continua a ser fisicamente impossivel.
Houve, portanto, que estabelecer prioridades.

E dessas prioridades e desse trabalho que, uma vez mais e quando ja se aproxima o final do
mandato deste Conselho, aqui se da conta.

Eurico José Marques dos Reis — Juiz Desembargador
Presidente do CNPMA — Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida
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MISSAO E COMPETENCIA

MISSAO

O CNPMA é a autoridade reguladora, independente, especializada e legitimada para
disciplinar e acompanhar a pratica da procriacdio medicamente assistida em Portugal, de
acordo com as boas praticas, a melhor técnica e a mais adequada e actualizada ciéncia.

ATRIBUICOES DO CNPMA

A Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, instituiu o CNPMA, com a competéncia genérica de
pronuncia sobre as questdes éticas, sociais e legais da PMA.

O CNPMA goza de forma ampla de todos os poderes tipicos das Autoridades Reguladoras
Independentes.

Nos termos do disposto no n.2 2 do artigo 30.2 da referida lei, sdo atribuicdes do CNPMA,

designadamente:

a) Actualizar a informacgao cientifica sobre a PMA e sobre as técnicas reguladas pela
presente legislacdo;

b) Estabelecer as condicbes em que devem ser autorizados os centros onde sdo
ministradas as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gametas
ou embrides;

c¢) Acompanhar a actividade dos centros referidos na alinea anterior, fiscalizando o
cumprimento da presente lei, em articulagdo com as entidades publicas competentes;

d) Dar parecer sobre a autorizacdo de novos centros, bem como sobre situa¢des de
suspensao ou revogacao dessa autorizagao;

e) Dar parecer sobre a constituicdo de bancos de células estaminais, bem como sobre o
destino do material bioldgico resultante do encerramento destes;

f) Estabelecer orientacdes relacionadas com a DGPI, no ambito dos artigos 28.2 e 29.2 da
presente lei;

g) Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projectos de investigacdo que envolvam
embrides, nos termos do artigo 9.9;

h) Aprovar o documento através do qual os beneficidrios das técnicas de PMA prestam o
seu consentimento;

i) Prestar as informacgdes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.9;
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j)

k)

p)

Pronunciar-se sobre a implementacdo das técnicas de PMA no Servico Nacional de
Saude;

Reunir as informagdes a que se refere o n.2 2 do artigo 13.2, efectuando o seu
tratamento cientifico e avaliando os resultados médico-sanitarios e psicossocioldgicos
da pratica da PMA,;

Definir o modelo dos relatodrios anuais de actividade dos centros de PMA,;

Receber e avaliar os relatdrios previstos na alinea anterior;

Contribuir para a divulgagdo das técnicas disponiveis e para o debate acerca das suas
aplicabilidades;

Centralizar toda a informacdo relevante acerca da aplicacdo das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, beneficiarios e criancas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizagcdo das técnicas de PMA para selec¢do de grupo HLA
compativel para efeitos de tratamento de doenga grave.

A Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco e o Decreto Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro, alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar n.2 1/2010, de 26 de Abril,

densificaram e reforgaram os poderes do CNPMA, nos seguintes termos:

As decisGes ministeriais sobre a criacdo, a suspensdo ou a revogacao das autorizacbes
dos centros de PMA, carecem de parecer prévio obrigatdrio do CNPMA;

As decisOes técnicas relevantes para garantir a qualidade e a seguranca em relagao a
dadiva, colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células
reprodutivas e de células estaminais embriondrias humanas, sao da competéncia do
CNPMA;

Os poderes de formacdo de pessoal de inspeccao, de definicdo dos critérios de avaliacao
dos centros de PMA, de iniciativa e de direccdo das actividades de inspeccdo estdo na
dependéncia do CNPMA, devendo ser exercidos em articulacdo com a IGAS.

COMPOSICAO DO CNPMA

Nos termos do artigo 31.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, o CNPMA é composto por
nove personalidades de reconhecido mérito que garanta especial qualificacgdo no dominio

das questoes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Membros efectivos eleitos pela Assembleia da Republica

Eurico José Margues dos Reis (Presidente)

Salvador Manuel Correia Massano Cardoso (Vice-Presidente)

Carlos Calhaz Jorge

Domingos Manuel Pinto Henrique

Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo
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Membros efectivos designados pelos membros do Governo que tutelam a saude e a
ciéncia

Alberto Manuel Barros da Silva

Alexandre Tiedtke Quintanilha

Analia Maria Cardoso Torres

Francisco Henrique Moura George

Em 4 de Maio de 2010, o membro efectivo Francisco Henrigue Moura George renunciou ao
mandato que exercia no CNPMA. Para sua substituicdo foi designada, pelos competentes
membros do Governo, Ana Maria Silva Henriques, assistente graduada sénior de clinica
geral e consultora do Programa de Saude Reprodutiva da Direc¢ao-Geral da Saude.

Por motivo de atraso no cumprimento das formalidades necessarias para a tomada de
posse, Ana Henriques participou a titulo de convidada nas reuniées do CNPMA que tiveram
lugar entre Maio e o final do ano.

REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

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 do ano de 2010, o CNPMA reuniu ordinariamente em Plenario nas seguintes
datas:

Sessao n.2 30, | Mandato
Sessao n.2 31, | Mandato
Sessao n.2 32, | Mandato
Sessao n.2 33, | Mandato
Sessao n.2 34, | Mandato
Sessao n.2 35, | Mandato
Sessao n.2 36, | Mandato
Sessao n.2 37, | Mandato
Sessao n.2 38, | Mandato
Sessao n.2 39, | Mandato
Sessao n.2 40, | Mandato

21 de Janeiro, 2010

19 de Fevereiro, 2010
19 de Margo, 2010

30 de Abril, 2010

21 de Maio, 2010

18 de Junho, 2010

16 de Julho, 2010

10 de Setembro, 2010
01 de Outubro, 2010
12 de Novembro, 2010
17 de Dezembro, 2010
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ANEXO I: Ordens de Trabalho
[Actas]

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

[Sessdo de reflexao]

Atendendo a proximidade da data em que se cumpre o quarto ano de mandato do CNPMA,
foi realizada, a 1 de Outubro de 2010, uma sessao de reflexdao com o objectivo de proceder
a um balango critico da actividade até ai desenvolvida pelo Conselho e de realizar um
debate mais informal acerca das matérias que terdo de ser abordadas no futuro.

Foram definidos os seguintes tdpicos de orientagdo para a sessdo:

CNPMA: Que limites para a sua actuagdo?
Até onde podemos ir? Até onde queremos ir? Até onde deveriamos ir?

REUNIAO ANUAL COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR

[lll Reunido anual com os centros de PMA e com a SPMR]

Dando continuidade aos encontros dos anos anteriores e por estar ja inequivocamente
demonstrado, como foi perspectivado pelo CNPMA desde o inicio da sua actividade, ser esta
uma forma privilegiada para debater matérias relacionadas com a actividade dos centros e
com a adequacdo da pratica da PMA a evolucdo cientifica, tecnoldgica, cultural e social,
realizou-se no dia 30 de Abril a Ill Reunido anual com os centros de PMA e com a Sociedade
Portuguesa de Medicina da Reproducdo (SPMR).

A agenda de trabalhos incluiu a apresentagao das seguintes matérias:
Accles de inspeccdo aos centros de PMA
a) Critérios para a designagdo dos peritos
b) Equipas de inspeccdo
c) Parametros de inspeccdo (relatorio e grelhas de registo)
Registo de dadores terceiros
a) Desenvolvimento de um sistema de informacdo para o registo de dadores terceiros,
beneficiarios e criangas nascidas
Incidentes adversos graves
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a) Sistema de notificacdo, investigacdo e registo de incidentes adversos graves que
possam interferir na qualidade e seguranca de tecidos e células

Foi ainda incluido no programa um espaco de debate sobre as seguintes temadticas
propostas pelos centros:
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
espermatozdides ou de ovdcitos
Criopreservacao dos embrides
Transporte de embrides ou células
Doagao de embrides para fins de investigacao cientifica e informagao aos casais
Consentimento informado nas situagcdes em que um casal é acompanhado num centro
mas realiza um procedimento noutro local

AUDIENCIAS

[21 Abril 2010]

O CNPMA foi recebido em audiéncia pela Comissdo de Saude da Assembleia da Republica,
para apresentacdo do Relatdrio referente a actividade desenvolvida em 2009, tendo
aproveitado a ocasido para apelar a necessidade de se promover, tdo cedo quanto possivel,

a apreciacdo e debate das propostas de alteracao legislativa ja apresentadas, ao abrigo do
estatuido no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho.

CONTACTOS OFICIAIS

Para além da participagdo de membros do CNPMA em diversas reunides de trabalho
externas, designadamente no ambito da concepcdo, implementacdo 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
controlo aos centros de PMA (em colabora¢cdo com a Inspeccdo-Geral das Actividades em
Saude), assinalam-se as seguintes:
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[Margo 2010]

O CNPMA reuniu com a Senhora Ministra da Saude para discutir a versdo final do projecto
de diploma que procedeu a alteragdo do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro, tendo, designadamente, em conta as alteracbes em matéria de articulacdo de
competéncias no dmbito das auditorias, inspeccbes e fiscalizacdes aos centros publicos e
privados que ministrem técnicas de PMA.

[Maio 2010]

Na sequéncia da informacdo da intencdo de proceder a reconfiguracdo dos espacos onde
estd instalada a Unidade de Medicina Reprodutiva da Maternidade Dr. Alfredo da Costa, o
CNPMA reuniu com o Senhor Presidente do Conselho de Administracdo da MAC, o Senhor
Director do Centro de PMA e outros membros da equipa para melhor esclarecer as possiveis
implicacOes destas alteracdes na capacidade de tratamento de casais em que o parceiro
feminino é portador de infec¢bes virais (VIH, VHB e VHC).

[Setembro 2010]

O CNPMA reuniu com o Senhor Subinspector-Geral da Inspeccdo-Geral das Actividades em
Saude (IGAS), Dr. José Martins Coelho, que se fez acompanhar pela Senhora Dra. Marilia
Pascoal e pelo Senhor Dr. Luis Filipe Oliveira (inspectores da IGAS que integram as equipas
de inspeccdo aos centros de PMA), para acertar e concluir a redac¢ado final do protocolo de
colaboracdo entre o CNPMA e a IGAS.

[Dezembro 2010]

O CNPMA participou numa reunido com o Senhor Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior em que foi discutida a necessidade de criar as condi¢des legais e normativas para o
desenvolvimento da investigacdo cientifica no ambito das células estaminais. O CNPMA
reiterou a sua disponibilidade para, sempre numa perspectiva construtiva, emitir parecer
guanto as propostas que venham a ser apresentadas pelo grupo de trabalho que esta
encarregue de preparar as bases para a elabora¢cdao de um ante-projecto legislativo sobre a
matéria.
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ACTIVIDADE DO CNPMA

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 (b), c), d), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2 32/2006, de
26 de Julho).

REGULACAO DA ACTIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

Sdo atribuicdes do CNPMA dar parecer sobre a autorizacdo de novos centros, bem como
sobre situacOes de suspensdo ou revogacdo dessa autorizacdo (na alinea d) do n.2 2 do
artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho). No cumprimento dessas obrigac¢des, o
CNPMA deu continuidade ao processo de regularizacao dos centros publicos e privados de
PMA.

[Pareceres sobre a autorizacdo de centros de PMA]

No decurso de 2010, foram submetidos a apreciacio do CNPMA dez processos de
autorizagdo para ministrar técnicas de PMA, tendo sido emitidos pareceres favoraveis em
relacdo a todos eles, conforme lista que se segue:

PARECER 01/CNPMA/2010

Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “CLINDIGO - Clinica de Diagndstico,
Infertilidade, Ginecologia e Obstetricia, Lda.” para ministrar técnicas de procriagao
medicamente assistida

PARECER 02/CNPMA/2010

Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de PMA do Centro Hospitalar do
Porto, EPE - Maternidade Julio Dinis” para ministrar técnicas de procriagdo medicamente
assistida

PARECER 03/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizagdao do “Centro de PMA do Centro Hospitalar do Alto
Ave, EPE” para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 04/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizacdo da “Unidade de Medicina da Reproducdo do
Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE” para a realizacdo de inseminacado artificial

10
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PARECER 05/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro "Meka Center - Clinica da Mulher"
para ministrar técnicas de procriacdo medicamente assistida

PARECER 06/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do “Centro de PMA do Hospital Garcia de Orta,
EPE” para a realizacdo de inseminacao artificial

PARECER 07/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizacdo do Centro “IMOCLINICA - Investimentos Médicos,
SA" para ministrar técnicas de procriagdo medicamente assistida

PARECER 08/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizagdo do Centro “Espaco Fertilidade, Lda.” para a
realizagao de inseminagao artificial

PARECER 09/CNPMA/2010

Parecer sobre o pedido de autorizagao do Centro “FERTIMADEIRA — Centro de Estudos
de Fertilidade e de Criopreservacao da Madeira, Lda.” para a realizacdo de inseminacgao
artificial

PARECER 10/CNPMA/2010
Parecer sobre o pedido de autorizacdo da “Unidade de Medicina da Reproducdo do
Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE” para ministrar técnicas FIV e de ISCI

Desde o inicio do processo de regularizacdo da actividade dos centros de PMA, em Maio de
2008, até ao final do ano 2010, concluiram o processo de autorizagdo para ministrar
técnicas de PMA 28 centros (9 publicos e 19 privados), conforme os quadros que seguem.
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CENTROS PUBLICOS DE PMA
REGIAO ENTIDADE ACTIVIDADES AUTORIZADAS
IA intra-conjugal
IA com espermatozdides de dador
Centro Hospitalar de Vila Nova de FIV e ICSI
Gaia/Espinho, EPE FIV e ICSI com espermatozéides de dador
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas
IA intra-conjugal
Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE FIV e ICSI
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
s IA intra-conjugal B
IA com espermatozdides de dador
Centro Hospitalar do Porto, EPE - FIVeICSI ..
Maternidade Jilio Dinis FIY e ICSI comNesperrrlatozmdes (.1e dador. 5
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas
Centro publico de gametas de dadores terceiros
IA intra-conjugal
FIV e ICSI
Hospital de S3o Jodo ICSI para DGPI
FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embries
IA intra-conjugal
Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE FIV e ICSI
Qi Cri_opreserv?géo de gametas, tecido germinal e embrides
Hospitais da Universidade de e B2
Coimbra, EPE FIY e Gl . . . . »
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE IA intra-conjugal
- Hospital de Santa Maria FI\_/ e |Gl . . . . .
Criopreservagdo de gdmetas, tecido germinal e embriGes
Hospital Garcia de Orta, EPE IA intra-conjugal
LVT IA intra-conjugal
IA com espermatozdides de dador
FIV e ICSI
Maternidade Dr. Alfredo da Costa FIV e ICSI com espermatozdides de dador
FIV e ICSI em portadores e portadoras de virus
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas
Alentejo - -
Algarve - -
RA Acgores - -

RA Madeira

12
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CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

ACTIVIDADES AUTORIZADAS

Norte

CEIE - Centro de Estudos de
Infertilidade e Esterilidade

IA intra-conjugal

IA com espermatozéides de dador

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagdo e selecgdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

IA intra-conjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes

CGR - Centro de Genética da
Reprodugdo Prof. Alberto Barros, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

IA intra-conjugal em portadores de virus
FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservacgdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagdo e selecgdo de dadores terceiros
Importagdo de gametas

COGE - Clinica Obstétrica e
Ginecoldgica de Espinho

IA intra-conjugal

IA com espermatozéides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozéides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

FERTICARE - Centro de Medicina da
Reprodugdo de Braga, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador
Criopreservacgdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugéo, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozéides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozéides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

Espaco Fertilidade, Lda.

IA intra-conjugal

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservacgdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagao e selecgdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas
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CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

ACTIVIDADES AUTORIZADAS

LVT

AVA Clinic - Cuidados Médicos, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagao e selecgdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

British Hospital XXI

IA intra-conjugal

IA com espermatozédides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia a Reproducdo, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

IA intra-conjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI com DGPI

FIV e ICSI com espermatozéides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus

Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagdo e selecgdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

CLIFER - Clinica de Infertilidade, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

CLINDIGO - Clinica de Diagndstico,
Infertilidade, Ginecologia e
Obstetricia, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozéides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

Hospital dos Lusiadas - Hospitais
Privados de Portugal, HPP Centro SA

IA intra-conjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes

IMOCLINICA - Investimentos Médicos,
SA

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

IA intra-conjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozéides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus

Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

IVI - Instituto Valenciano de
Infertilidade, Clinica de Reprodugdo
Assistida, Lda.

IA intra-conjugal

IA com espermatozdides de dador

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozdides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliacao e selecgao de dadores terceiros

Importagdo de gametas
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CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO ENTIDADE ACTIVIDADES AUTORIZADAS
Alentejo - -
IA intra-conjugal
- |A com espermatozéides de dador
Al FERTIMED - Centro Médico de - FIVelCSI
Reprodugdo Humana Assistida - FIV e ICSI com espermatozéides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas
IA intra-conjugal
RA Agores Meka Center - Clinica da Mulher - FIVelCsl
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
FERTIMADEIRA - Centro de Estudos de | - IA intra-conjugal
RA Madeira Fertilidade e de Criopreservagdo da - |A com espermatozédides de dador
Madeira, Lda. - Criopreservagao de espermatozdides

[Parecer sobre a proposta para a criagdo de um banco publico de gametas de dadores
terceiros]

O CNPMA emitiu parecer sobre a proposta para a criacdo de um banco publico de gametas
de dadores terceiros na Unidade de PMA do Centro Hospitalar do Porto, EPE, instalada na
Maternidade Julio Dinis, no qual é sublinhado o indiscutivel interesse da iniciativa.

A indispensabilidade da criagcdo desse banco havia ja sido sublinhada na Recomendacdo do
CNPMA para a instalagdo, no ambito do Servigo Nacional de Saude, de um centro publico
para recrutamento, seleccdo e recolha, criopreservacdo e armazenamento de gametas de
dadores terceiros.

Reconhecendo a imperiosa necessidade de regulamentar a pratica desta actividade, o
CNPMA emitiu uma Recomendagdo sobre a atribui¢cao aos dadores de células reprodutivas
das compensagdes previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, e
aprovou uma Deliberacdo sobre a promocdo e a publicidade da dadiva de tecidos e células
reprodutivas.

[Consulta aos centros de PMA]

Terminada a regularizacdo do processo de autorizacdo dos centros de PMA em actividade
antes da publicacdo da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, e decorrido o primeiro ano em que
se realizaram accOes de inspecgdes, o CNPMA iniciou o processo de consulta para a
actualizacdo dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA” e dos
modelos de “consentimento informado”, esperando assim promover a participacdo dos
centros na actuacdo reguladora da pratica da PMA.
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DELIBERACOES

No ambito da ac¢do de regulacdo da pratica da PMA e tendo em vista uniformizar critérios e
procedimentos de actuacao nas matérias que sdo da sua competéncia, o CNPMA aprovou as
seguintes deliberagdes:

[DELIBERACAO N.2 01/2010, DE 21 DE JANEIRO - Delega¢do de competéncia - pedidos de
importacao de células reprodutivas]

O CNPMA delegou no Presidente, Juiz Desembargador Eurico José Marques dos Reis, a
competéncia para verificar o cumprimento dos pressupostos legalmente exigidos pelas
disposicdes conjugadas dos n.° 1, 2 e 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o, e
pela Deliberacdo do CNPMA n.2 05/2009, de 20 de Novembro, e para decidir sobre os
pedidos para a importacdo de paises terceiros de células reprodutivas de origem humana.

[DELIBERAGAO N.2 02/2010, DE 30 DE ABRIL - Recipientes de armazenamento de gametas
de utentes portadores de infecgGes virais]

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento, o CNPMA deliberou sobre o nimero de
recipientes para armazenamento de espermatozdides de utentes portadores de infec¢cGes
virais. Sublinhando que a utilizagdo de um recipiente para “quarentena” de
espermatozdides de utentes portadores de infecgdes virais é uma pratica de seguranca
preventiva que estd consagrada pelo uso e por uma cuidadosa ponderacdo das boas
praticas, o CNPMA reiterou a necessidade de manter separadas as amostras dos utentes
infectados, em obediéncia a um elementar principio da prudéncia. Determinou, ainda, ser
suficiente a exigéncia de um Unico recipiente de azoto liquido em cada centro de PMA, para
assegurar a “quarentena” das amostras “pds-lavagem” nestas situagdes.

[DELIBERACAO N.2 03/2010, DE 30 DE ABRIL - Utilizagdo de embrides excedentarios em
praticas de técnicas e de procedimentos de PMA]

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento, o CNPMA deliberou sobre a licitude da
utilizacdo de embrides criopreservados, excedentarios, em praticas de técnicas e de
procedimentos de PMA. Estabelecendo a distingdo entre as actividades de investigacao
cientifica propriamente ditas, e a pratica de técnicas e de procedimentos de PMA, o
Conselho deliberou que, nos casos em que, por decisdo do director do centro de PMA,
possa ja ser determinada a descongelacdo e eliminacdo de embrides, estes possam ser, no
decurso do processo de eliminacgdo, utilizados no treino de técnicas e de procedimentos de
PMA.
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[DELIBERAGCAO N.2 04/2010, DE 16 DE JULHO - Destino a dar aos gametas masculinos
criopreservados nao utilizados]

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento, o CNPMA aprovou uma deliberag¢do sobre o
destino a dar aos gametas masculinos criopreservados antes da data da entrada em vigor da
Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, e depois dessa data aos gametas para os quais ndo exista
projecto parental nem projecto de investigacdo, nos termos definidos nos artigos 9.2 e 10.2
da referida lei.

[DELIBERAGCAO N.2 05/2010, DE 16 DE JULHO - Promogio e publicidade da dadiva de
tecidos e células reprodutivas]

Tendo em conta o facto de o legislador se ter limitado a enunciar principios gerais a
propodsito da publicidade da dadiva de tecidos e células, deixando para o aplicador a sua
densificacdo e esperando assim contribuir para a prevenc¢ao de situagdes que possam ser
configuradas como de violagao da lei, o CNPMA aprovou uma deliberagdo sobre os termos a
aplicar no ambito da promogao e publicidade da dadiva de tecidos e células reprodutivas.

ANEXO IlI: Deliberagées aprovadas em 2010

RECOMENDACOES

No exercicio da competéncia genérica prevista no n.2 1, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de
26 de Julho, o CNPMA formulou as seguintes recomendagdes:

[Recomendacao sobre servigos minimos nos tratamentos de PMA]

Face a um pré-aviso de greve nacional anunciado pelo Sindicato dos Enfermeiros
Portugueses, o CNPMA entendeu pronunciar-se sobre servigos minimos nos tratamentos de
PMA, tendo emitido uma recomendacdo, da qual deu se deu a devida conta a Senhora
Ministra da Saude, declarando que as puncgdes foliculares devem estar integradas no
conceito de “servicos minimos” a atender em situacdes de greve dos profissionais de saude.

[Recomendacgdo sobre a atribuicao aos dadores de células reprodutivas das compensacoes
previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco]

Os principios aplicaveis a dadiva de tecidos e células vinculam os Estados-Membros a
adoptar todas as medidas necessdrias para garantir a dadiva voluntaria, altruista e soliddria
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e a estabelecer os termos e condi¢des para a atribuicdo das compensac¢des legalmente
previstas aos dadores. Assim, considerando a necessidade de regulamentar a atribuicdo da
compensacdo a que se refere o n.2 3 do artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marg¢o, para
obviar a criacdo de situacbes de facto de que possa resultar violacdo da lei, o CNPMA, ao
abrigo do disposto no n.2 1, artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, aprovou uma
recomendacdo sobre os aspectos a considerar no contexto da atribuicdo de compensacgées
pela doagdo de células reprodutivas.

[Recomendacgdo para incluir a TEC na tabela de precgos relativa aos actos praticados em
PMA]

No uso da competéncia conferida pela alinea j) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de Julho, o CNPMA entendeu dever pronunciar-se sobre as implicacdes que decorrem da
auséncia de referéncia a transferéncia de embrides criopreservados (TEC) na Portaria n.2
154/2009, de 9 de Fevereiro, que aprova a tabela de precos relativa aos actos praticados
para a medicina da reproducdo, a realizar pelas instituicdes do Servico Nacional de Saude
(SNS). Nesta conformidade, o CNPMA aprovou uma recomendac¢do para que se proceda a
alteracdo da Portaria n.2 154/2009, de 9 de Fevereiro, fazendo constar a transferéncia de
embrides criopreservados (TEC) da tabela de precos relativa aos actos praticados em
medicina da reproducao.

ANEXO Ill: Recomendagdes aprovadas em 2010

DECLARACOES

[Declaragdo interpretativa sobre o acesso as técnicas de PMA e a entrada em vigor da Lei
n.2 9/2010, de 31 de Maio]

Perante a entrada em vigor da Lei n.2 9/2010, de 31 de Maio, que “permite o casamento
civil entre pessoas do mesmo sexo” e face a pedidos formulados junto do CNPMA,
solicitando esclarecimento quanto aos efeitos decorrentes dessa alteragao legislativa no
acesso as técnicas de PMA, o Conselho aprovou uma declaragdo relativamente as
implicagdes que a modificagao do conceito legal “casamento” tem sobre o acesso a essas
técnicas.

[Declaragdo sobre estudos genéticos na infertilidade]

Em resposta a uma preocupacdo manifestada junto deste Conselho e por entender que esta
matéria tem claras implicagdes na acessibilidade dos casais inférteis as técnicas de PMA, o
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CNPMA entendeu ser seu dever pronunciar-se acerca da necessidade de fazer constar da
lista de exames complementares de diagndstico que podem ser prescritos nas Unidades de
Saude os exames genéticos necessarios para a correcta orientacao clinica de muitos casais
em situacdo de infertilidade. Apesar de bem saber que a questdo ultrapassa as suas
competéncias legalmente definidas, antes se inserindo na gestdo do Servico Nacional de
Saude, o CNPMA aprovou e remeteu a Senhora Ministra da Saude uma Declaracdo em que
toma posicao acerca da utilidade de tais estudos genéticos na infertilidade.

ANEXO IV: Declaragoes aprovadas em 2010

ACCOES DE INSPECCAO AOS CENTROS DE PMA

A par da regularizacdo dos centros para ministrarem técnicas de PMA, o Conselho definiu
como prioridade para 2010 estabelecer, em articulagido com a Inspeccdao-Geral das
Actividades em Saude (IGAS), as directrizes referentes as condi¢des de inspec¢do 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 Margo).

Dando continuidade ao planeamento e preparagdo das acgdes inspectivas iniciado em 2009,
o CNPMA promoveu a participacdo da equipa de inspeccdo (constituida por inspectores da
IGAS e por peritos da area clinica e laboratorial da PMA) na discussdao dos documentos de
apoio a inspecc¢do, designadamente do modelo de relatdrio de inspeccdo e das grelhas de
registo para a verificacdo da conformidade com as disposicdes determinadas nos
“Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”.

ANEXO V: Modelo de relatdrio de inspec¢ao

ACCAO DE FORMACAO DAS EQUIPAS DE INSPECCAO

[Margo e Abril 2010]

No dmbito das ac¢des de planeamento e preparacao das ac¢des de inspeccdo a realizar nos
centros publicos e privados que ministrem técnicas de PMA, o CNPMA promoveu uma acgao
de formacao, inicial e especifica, para as equipas de inspecgdo, constituidas por inspectores
da IGAS e por peritos da area clinica e laboratorial da PMA.
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Estiveram presentes nessa ac¢do todos os elementos que integram as equipas,
designadamente, as peritas Ana de Aguiar Sa Cabral, Angelina Tavares, Helena de Sa
Figueiredo e Isabel Indcio Cordeiro (especialistas da area clinica e laboratorial da PMA), e os
inspectores da IGAS Fernando Figueira, Francisco Garraio, Luis Oliveira, Maria Conceicao
Sanchez, Marilia Pascoal, Rui Gomes e Vitor Silva.

A agenda de trabalhos incluiu os seguintes pontos:
Enquadramento institucional e legal
PMA — aspectos clinicos
PMA — aspectos laboratoriais
Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA
Nogdes sobre o manual operacional de auditorias da Comissao Europeia e apresentagao
sumdria das grelhas de apoio a inspeccao

Para além da reunido em sala, a formacdo especifica das equipas de inspecc¢ado incluiu ainda

a realizacdo de duas inspec¢bes-piloto, uma num centro publico em Lisboa e outra num
centro privado no Porto.

ACCOES DE INSPECCAO

Em conformidade com as disposicdes legais e nos termos acordados no Protocolo
celebrado, o CNPMA e a IGAS asseguram conjuntamente a realizagao bienal de acgdes de
inspeccao ordindria a todos os centros de PMA, garantindo a realizacdo de uma inspeccao
de dmbito geral, pelo menos, cada quatro anos.

O CNPMA e a IGAS acordaram que as ac¢des de inspeccdo ordinaria seriam realizadas em
duas fases: na primeira fase, decorrida em 2010, seriam abrangidos os centros de PMA com
processo de regularizacdo da actividade concluido em 2009 e, na segunda fase, a ter lugar
em 2011, os centros de PMA autorizados em 2010.

Foi definido o calenddrio para 2010 (fixado de acordo com o plano anual de actividades da
IGAS), tendo sido realizadas ac¢des de inspecgdo a 18 centros de PMA (4 publicos e 14
privados).

As accOes de inspeccdo decorrem “in loco” e os resultados sdo registados no relatério de
inspeccao e nas grelhas de registo pela equipa de inspec¢dao que conduziu a ac¢ao. O
relatdorio da inspeccdo contém informacdo sobre aspectos da organizacdo e gestdo da
gualidade, recursos humanos, instalacdes, equipamentos disponiveis no centro de PMA,
procedimentos clinicos e laboratoriais, registo, rastreabilidade, avaliacdo e seleccdo de



(&) CpMa s

dadores terceiros, notificacdo de incidentes e reac¢des adversas e uma avaliagdo global da
conformidade com os requisitos estabelecidos pelo CNPMA.

Com base nestas informacodes, as equipas de inspeccdo elaboram um projecto de relatério
final que é enviado ao responsavel do centro de PMA inspeccionado para, no prazo fixado,
exercer o seu direito ao contraditério.

Depois de exercido o contraditério, a IGAS elabora um relatério final que apresenta ao
CNPMA para efeitos de homologacao.

No decurso de 2010 foram realizadas ac¢Oes de inspecgcdo a 4 centros publicos e a 14
centros privados, conforme quadro que se segue:

CENTROS PUBLICOS DE PMA INSPECCIONADOS

Maternidade Dr. Alfredo da Costa

CH Lisboa Norte — Hospital de Santa Maria
Hospital de Sdo Jodo

CH de Vila Nova de Gaia / Espinho

29-30 de Abril, 2010
6-7 de Maio, 2010
22-23 de Junho, 2010
17-18 Novembro, 2010

CENTROS PRIVADOS DE PMA INSPECCIONADOS

Centro de Genética da Reproducéo Prof. Alberto Barros
FERTICARE — Centro de Medicina de Reprodugao

HPP Hospital dos Lusiadas

IVI Lisboa

FERTIMED — Centro Médico Reprodugdo Humana Assistida
CLIFER — Clinica de Infertilidade

COGE — Clinica Ginecoldgica e Obstétrica de Espinho

CEIE — Centro de Estudos de Infertilidade e de Esterilidade
CLINIMER — Clinica de Medicina da Reproducdo
FERTICENTRO — Centro de Estudos de Fertilidade
CEMEARE - Centro Médico de Assisténcia a Reproducdo
AVA CLINIC

British Hospital Lisbon XXI

CETI — Centro de Estudos e Tratamento da Infertilidade

26-27 Abril, 2010
20-21 Maio, 2010
4-5 Maio, 2010

1-2 Junho, 2010
14-15 Junho, 2010
17-18 Junho, 2010
26-27 Julho, 2010
12-13 Julho, 2010
19-20 Julho, 2010
21-22 Julho, 2010
23-24 Agosto, 2010
1-2 Setembro, 2010
20-21 Setembro, 2010
27-28 Outubro, 2010
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PARTICIPACAO EM SEMINARIOS E CONGRESSOS

[Maio 2010]

No ambito do projecto Cross Border Reproductive Care, promovido pela European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE) com o objectivo de analisar a circulagdo de
pessoas entre paises com enquadramentos legais distintos para recurso a técnicas de PMA,
o CNPMA participou numa reunido para discutir a preparacdo de um cédigo europeu de
boas praticas nesta matéria.

[Maio 2010]

O CNPMA participou no International Scientific Symposium “Stem Cell in Biology and
Disease”, decorrido de 26 a 28 de Maio na Fundacdo Calouste Gulbenkian, em Lisboa. A
convite dos responsaveis do projecto “ESTOOLS — Advances with human embryonic stem”
cells, o Presidente do CNPMA participou no “3rd Ethics Workshop” dedicado ao tema “do
we still need human embryonic stem cells?". Estiveram também presentes no Simpdsio
Alexandre Quintanilha, Carlos Calhaz Jorge e Domingos Henrique.

[Outubro 2010]
O Presidente do CNPMA integrou a Comissdao de Honra do 4.2 Congresso Portugués de
Medicina da Reprodugdo: da técnica ao doente, organizado pela Sociedade Portuguesa de

Medicina da Reprodugdao. O CNPMA esteve representado, através do seu Presidente, na
sessdo inaugural e numa conferéncia dedicada aos aspectos legais da doacdo de gdmetas.

COMISSAO EUROPEIA

REPRESENTACAO EM REUNIOES

[Margo 2010]

No ambito da representagao das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células
de origem humana, o CNPMA participou numa AUDIOCONFERENCIA, promovida pela
Comissdo Europeia, onde foram apresentados os desenvolvimentos sobre a coordenacdo do
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sistema europeu de vigilancia e rastreabilidade de tecidos e células e sobre o sistema
europeu de comunicagdo de alertas. Foram ainda avanc¢adas informagdes sobre surto de
febre Q na Holanda e sobre o estudo de avaliacdo do risco de transmissdo através de tecidos
e células doados.

[Maio 2010]

O CNPMA participou no V 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.

Reportando apenas as questdes de interesse no ambito das células reprodutivas foram
desenvolvidas na reunido as seguintes matérias:

Sistema Europeu de Alerta Rapido

Sistema de Vigilancia — Cédigo Unico Europeu

Relatério anual sobre incidentes e reac¢des adversas graves

Inspeccao e medidas de controlo

Transposicao e implementacao das Directivas Europeias

Feedback sobre o pedido de emenda aos protocolos de rastreio nas situacoes de dadiva

entre parceiros

[Dezembro 2010]

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 VI MEETING OF COMPETENT AUTHORITIES FOR TISSUES AND CELLS.

Considerando as matérias com implicagdes na actividade reguladora no ambito das células
reprodutivas, assinalam-se os seguintes pontos abordados no encontro:
Desenvolvimentos sobre o Sistema Europeu de Alerta Rédpido e sobre o Sistema Europeu
de Vigilancia e Rastreabilidade
Resultados do relatdrio de 2009 sobre incidentes e reaccbes adversas
Necessidade de se ponderar a adequacdo dos conceitos, definicdes e ferramentas para a
notificagcdo dos incidentes e reac¢des adversas no ambito da PMA;
Desenvolvimentos sobre a eventual alteragdao do protocolo de rastreio nas dadivas entre
parceiros e resultados do estudo de avaliacdo de risco realizado pelo ECDC;
Resultados do relatério sobre as medidas adoptadas pelos Estados-Membros para a
promocdo da dadiva voluntdria e gratuita de tecidos e células;
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COMUNICACOES

[Informagdes de alerta - Incidentes e reacgdes adversas graves associados a um meio de
cultura utilizado em FIV]

Na sequéncia do Alerta emitido pela Autoridade Competente da Dinamarca, através do
Sistema Europeu de Alerta Rapido de Tecidos e Células, que dava conta da ocorréncia de
incidentes e reaccbes adversas graves associados a utilizacdo de um meio de cultura, o
CNPMA procedeu a sua comunicacao a todos os centros de PMA.

Portugal constava da lista de paises para onde tinham sido distribuidos lotes relacionados
com os incidentes associados a utilizagdo desse meio de cultura. De acordo com a
informagdo de retorno dos centros, apurou-se ter sido distribuido em Portugal um lote
relacionado com os incidentes associados a utilizacdo desse produto num centro publico de
PMA.

O centro de PMA afectado pelo incidente comunicou que o produto ndao chegou a ser
utilizado e que o unico frasco de meio de cultura foi imediatamente inutilizado.

Com base nesta informac¢do e ndo havendo necessidade de tomar medidas preventivas ou
correctivas adicionais, o CNPMA comunicou aos centros e a Autoridade Competente
emissora do Alerta a conclusdo das averiguacoes.

[Informagdes de alerta — Virus do Nilo Ocidental]

No ambito das competéncias reguladoras para garantir a qualidade e seguranca relativa a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento, distribuicio e
aplicagao de tecidos e células de origem humana, o CNPMA acompanha, através das
instancias da Comissdo Europeia, os desenvolvimentos de algumas doencas infecciosas com
possivel impacto na seguranca e qualidade da dadiva de tecidos e células de origem
humana.

Nessa conformidade, e apesar de ndo se prever impacto do surto da infec¢ao por virus do
Nilo Ocidental na qualidade e seguranga da dadiva de células reprodutivas, o CNPMA
contactou a Direccdo-Geral da Saude, manifestando a sua disponibilidade para colaborar na
eventual ponderacdo de medidas de controlo e vigilancia que se mostrem adequadas e
necessarias para garantir a qualidade e seguranca relativa a dadiva de células reprodutivas
colhidas, processadas e distribuidas no contexto europeu.
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O CNPMA deu conta dos desenvolvimentos da situacdo de infeccdo por virus do Nilo
Ocidental aos responsaveis dos centros de PMA, designadamente das medidas preventivas
adoptadas para a doacao de sangue, e chamou a atencdo para a necessidade de se tomarem
os devidos cuidados, particularmente no que respeita a importacdo de gametas.

[Incidentes e reac¢Ges adversas graves - Relatdrio anual]

De acordo com o artigo 7.2 da Directiva 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de Outubro,
incumbe aos Estados-Membros apresentar a Comissdo Europeia um relatdrio anual acerca
da notificacdo de reaccbes e incidentes adversos graves reportados a autoridade
competente.

No cumprimento dessa obrigacdo, o CNPMA, conjuntamente com a Autoridade para os
Servicos do Sangue e Transplantacdo, procedeu ao envio dos dados sobre os incidentes
adversos graves ocorridos em 2009 (no dmbito das células reprodutivas ndo houve registo
de incidentes graves).

[Doagdo voluntaria e gratuita de tecidos e células - Relatério]

A doacdo voluntdria e gratuita de tecidos e células esta legalmente prevista e compete aos
Estados-Membros adoptar as medidas necessdrias para garantir este principio aplicado a
dadiva.

Estd igualmente previsto o dever de comunicagdao a Comissdao Europeia sobre as medidas de
promocdo da dadiva voluntaria e gratuita de tecidos e células (artigo 12.2 da Directiva
2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo).

Nesta conformidade, o CNPMA procedeu a comunicacao dos factos relevantes para aferir
sobre a promog¢dao da dadiva voluntdria e gratuita no ambito das células reprodutivas,
designadamente, as provisGes legais e o regime sancionatdrio, as condicbes para a
atribuicdo de compensacdes aos dadores terceiros, a garantia do anonimato, a promocgédo e
a publicidade da dadiva.

[Projectos Europeus]
Existem, no contexto europeu, projectos financiados pela Comissao Europeia, que decorrem

de questGes emergentes da aplicacdo das directivas europeias sobre qualidade e seguranca
de tecidos e células de origem humana.
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O CNPMA tem vindo a colaborar, através da partilha de informacgdes sobre o contexto legal,
a pratica e as actividades desenvolvidas no contexto nacional, no ambito das células
reprodutivas. Destacam-se os seguintes projectos:

EUROCET = O projecto EUROCET (European Registry for Organs, Tissues and Cells) tem
como objectivo estabelecer um sistema de informacdo partilhado pelos Estados-Membros
para registo das actividades de doacdo de d6rgdos, tecidos e células.

SOHO V&S = O projecto Vigilance and Surveillance of Substances of Human Origin tem
como finalidade apoiar os Estados-Membros no desenvolvimento de sistemas de vigilancia e
rastreabilidade de tecidos e células, com especial enfoque na harmonizacdo da
terminologia, nos canais de comunicagao para troca de informagao entre Autoridades
Competentes e na gestdo dos incidentes e reac¢Oes adversas graves decorrentes da doacdo
de tecidos e células para aplicagdo humana.

REGISTO DE INFORMAGAO

REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS

Nos termos regulados no artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, os embrides que
ndo tiverem sido transferidos devem ser criopreservados, comprometendo-se o0s
beneficidrios a utiliza-los em novo processo de transferéncia embriondria no prazo maximo
de trés anos.

Por se tratar de uma matéria particularmente sensivel, sobre a qual a Comissdao Europeia,
no ambito dos varios projectos em curso para o acompanhamento da implementagao das
Directivas sobre qualidade e seguranca das células, requer informacdo as Autoridades
Competentes dos Estados-Membros, procedeu-se a recolha de informacdo junto dos
centros de PMA (em funcionamento aquando da aplicacdo do questionario — Janeiro de
2010) sobre o nimero de embriGes criopreservados existentes nos centros a data de 31 de
Dezembro de 2009. Os resultados estdo sistematizados na tabela seguinte:

26



&) CprMassssss

EMBRIOES CRIOPRESERVADOS POR TECNICA/CONDICAO
(a data de 31 de Dezembro 2009)

Embrides criopreservados / FIV intra-conjugal 4185
Embrides criopreservados / ICS| intra-conjugal 5344
Embrides criopreservados / FIV com ovdcitos de dadora 50
Embrides criopreservados / ICSI com ovdcitos de dadora 1051
Embrides criopreservados / FIV com espermatozdides de dador 363
Embrides criopreservados / ICS| com espermatozoides de dador 99
Total embrides criopreservados (2009) 11092
Embrides descongelados e eliminados 510

ANEXO VI: Questiondrio para registo dos embrides criopreservados

IMPORTACAOQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

A importacdo de células reprodutivas sé pode ser feita mediante autorizacdo expressa do
CNPMA (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco).

No cumprimento das atribui¢cdes que lhe estao cometidas pelo n.2 2 do artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de Margo, o CNPMA definiu, ainda em 2009, os procedimentos a cumprir
para a importacdo de células reprodutivas e o modelo de requerimento, aplicavel a todos os
pedidos de importacdo de paises da Unido Europeia.

Durante o ano de 2010, foram remetidos ao CNPMA 16 pedidos de autorizacdao para
importagcdo de células reprodutivas (3 de centros publicos e 13 de centros privados). Os
detalhes dos termos das autorizagdes concedidas estao descritos no quadro seguinte:
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CENTRO DE PMA

CELULAS IMPORTADAS

ENTIDADES FORNECEDORAS

AVA CLINIC

British Hospital Lisbon XXI

CEIE

CEMEARE

CGR Professor Alberto Barros

CH Porto — Maternidade Julio Dinis

CH Vila Nova de Gaia / Espinho

CLIFER

CLINDIGO

CLINIMER

COGE

FERTICARE

FERTICENTRO

FERTIMED

IVI Lisboa

Maternidade Dr. Alfredo da Costa

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozoéides

Espermatozdides

Espermatozoéides

Espermatozdides

Espermatozéides

Espermatozdides

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozéides

Espermatozoéides

Espermatozdides

CEIFER (SP)

CRYOS INTERNATIONAL (DK) 28

CEIFER (SP)

CEIFER (SP)

Instituto de Reproduccion
CEFER (SP)

Centre d’infertilitat i
Reproduccié Humana (SP)

CEIFER (SP)

Instituto de Reproduccién
CEFER (SP)
Instituto de Reproduccion
CEFER (SP)

CEIFER (SP)

CEIFER (SP)

ANDROGEN (SP)

CEIFER (SP)

CEIFER (SP)
CRYOS INTERNATIONAL (DK)

CEIFER (SP)

IVI Valencia (SP)

ANDROGEN (SP)

Anota-se que, de acordo com os procedimentos estabelecidos, para além do requerimento

para a importacdo de células reprodutivas e da declaracdo do cumprimento das exigéncias

consignadas no n.2 1 e no n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, assinada

pelo director do centro, é exigida prova documental de que a entidade fornecedora estd

devidamente autorizada para as actividades que realiza.

A concessdo da autorizacdo para a importacao de células reprodutivas é emitida para valer

pelo prazo de um ano.
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PLATAFORMA DE TRABALHO COLABORATIVO

A composicdo e o modo de funcionamento do CNPMA, a dispersao geografica dos centros
de PMA, a par da centralizagdo dos servigos de apoio técnico e administrativo, impdem a
necessidade de encontrar formas rapidas, simples e seguras de comunicacao.

Para dar resposta a necessidade de dispor de canais de comunicacdo eficientes e seguros, o
CNPMA iniciou os trabalhos para o desenvolvimento de uma plataforma de trabalho
colaborativo para comunicagao interna (membros e funcionarios do CNPMA) e externa
(CNPMA e centros de PMA).

A plataforma informdatica a desenvolver devera permitir o trabalho em rede de todos os
intervenientes, designadamente as funcionalidades que se seguem:
Envio, recepc¢do e arquivo de correspondéncia electrénica em ficheiros préprios e
separados;
Ferramenta de Perguntas/Respostas, que possibilite a pronuncia de todos os membros
do Conselho e a aprovacgao final;
Elaboracdo, aprovacdo, envio, recepcao e arquivo de documentos;
Mecanismos de Alertas/Avisos/Notificacdes (p. ex. sistema de alerta para notificacoes
de reacgOes adversas);
Mecanismos de agendamento, marcacdo de ordem de trabalhos, juncdo de
documentos, avisos, aprovacao de actas e arquivo;
Motor de busca de correspondéncia, perguntas/respostas e documentos;
Biblioteca de documentos electrénicos;
Utilizacdo dos mecanismos de autenticacdo e de assinatura electrénica disponibilizados
pelo cartdo de cidadao;
Gestdo de perfis, com possibilidade de edicdo e de consulta na rede;
Plataforma para formuldrios electrdnicos interactivos para gestao da informacao.

Foram iniciados os procedimentos de contratacdo de servigcos informaticos especializados
para o desenvolvimento da plataforma de trabalho colaborativo, tendo como critério de
adjudicacdo a proposta economicamente mais vantajosa, atendendo, por ordem de
importancia, aos seguintes factores: qualidade técnica da proposta, preco, prazo de
execucdo, programa de trabalhos e condi¢cGes de garantia e manutencao.

Findos os procedimentos administrativos necessarios para a contratacdo dos servicos, em
2011 dar-se-4 inicio ao subsequente desenvolvimento do projecto, que incluird a realizacao
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de acgdes de formacgao junto dos centros de PMA sobre o funcionamento da plataforma de
trabalho colaborativo.

ANEXO VII: Especificacoes técnicas do Caderno de Encargos para o desenvolvimento de uma
plataforma de trabalho colaborativo

SISTEMA DE REGISTO DE DADORES TERCEIROS, BENEFICIARIOS E CRIANCAS NASCIDAS

Em 2010, o CNPMA deu inicio aos trabalhos para a implementacdo de um sistema de
informacdo para o registo de dadores terceiros, beneficidrios e criancas nascidas com
recurso a técnicas de PMA (dando cumprimento a alinea p), n.2 2, artigo 30.2 da Lei n.2
32/2006, de 26 de Julho).

Em sintese, o sistema de registo de dadores terceiros, beneficidrios e criangas nascidas
devera permitir:
Registar, em condi¢cdes de seguranca e confidencialidade, a identificagdo e dados
pessoais dos dadores de células reprodutivas, beneficiarios da dadiva e criancas nascidas
com recurso a dadiva de terceiros.
Assegurar a rastreabilidade, estabelecendo o circuito dadores — beneficidrios — criangas
nascidas.
Criar condic¢Ges para dar cumprimento ao n.2 3 do artigo 15.2 e alinea i), n.2 2, do artigo
30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho.
Conservar o registo de dadores, beneficidrios e criancas nascidas por um periodo de 75
anos, assegurando medidas adequadas de seguranca e a confidencialidade da
informacao.
Monitorizar os limites da dadiva de esperma e de ovdcitos.
Caracterizar o perfil dos dadores de células reprodutivas.

Procedeu-se ao lancamento do procedimento de contratacdo de servicos informaticos
especializados para o desenvolvimento do sistema e a andlise das propostas dos
fornecedores. Foi considerado como critério de adjudicagdo a proposta economicamente
mais vantajosa, atendendo, por ordem de importancia, aos seguintes factores: qualidade
técnica da proposta, preco, prazo de execucdo, programa de trabalhos e condicdes de
garantia e manutencgao.

Findos os procedimentos administrativos necessdrios para a contratacdo dos servicos, em
2011 dar-se-3a inicio ao desenvolvimento, operacionalizacdo e avaliacdo da fase piloto do
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sistema de registo de dadores, beneficidrios e criangas nascidas com recurso a técnicas de
PMA.

ANEXO VIII: Especificagcdes técnicas do Caderno de Encargos para o desenvolvimento do sistema
de informacdo para o registo de dadores terceiros, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a
técnicas de PMA

REGISTO DA ACTIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

O acompanhamento da actividade dos centros onde sdo ministradas técnicas de PMA
constitui uma das competéncias legais mais relevantes do CNPMA. No cumprimento de tal
desiderato, o CNPMA tem procurado aperfeicoar canais de comunica¢cdo que garantam a
regular e atempada circulacdo de informacdo entre o CNPMA e os centros de PMA.

Uma vez que o sistema informatico de registo da actividade dos centros se encontrava, até
final de 2010, em fase de concurso, e face a necessidade de dar cumprimento as obrigacdes
decorrentes do disposto nas alineas m) e n) do n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de Julho, o CNPMA desenvolveu um formuldrio com os parametros para reportar a
actividade desenvolvida em 2009. O formulario foi remetido aos centros por e-mail, através
da mailing list, com a indicagao de que devera ser devolvido pelo mesmo meio.

Os resultados serdo apresentados em relatério no decurso do primeiro trimestre de 2011.

ANEXO IX: Formulario sobre a actividade desenvolvida em 2009 pelos centros que ministram
técnicas de PMA
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PROTOCOLOS DE COLABORACAO

PROTOCOLO DE COLABORAGAO ENTRE O CNPMA E A IGAS

[Outubro 2010]

Considerando que, nos termos da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, as competéncias de
fiscalizagdo do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos as actividades e aos
procedimentos de PMA e ao funcionamento dos centros publicos e privados que ministrem
técnicas de PMA sdo exercidas em estreita articulagio do CNPMA com a Inspeccdo-Geral
das Actividades em Saude (IGAS), e dando cumprimento ao estabelecido no artigo 8.2, n.2 2
do Decreto Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de Fevereiro, na redac¢do dada pelo Decreto
Regulamentar n.2 1/2010, de 26 de Abril, o CNPMA e a IGAS decidiram celebrar um
protocolo de colaboracdo para regular a forma e os meios de articulacdo entre as duas
entidades.

ANEXO X: Protocolo de colaboragdao entre o CNPMA e a IGAS
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PROPOSTAS DE ALTERACAO LEGISLATIVA

Ao abrigo do disposto no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, o
CNPMA renovou em 2010 as seguintes propostas de alteracdo legislativa a Comissao 3

Parlamentar de Saude:

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

3. 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 deteccao
directa por diaghréstice—pré-natal—eu diagndstico genético pré-implantacdo, ou
guando seja ponderosa a necessidade de obter grupo HLA (human leukocyte
antigen) compativel para efeitos de tratamento de doenca grave.

Justificacao:

E eliminada a expressdo assinalada a vermelho.

Ha doencas ligadas ao cromossoma X para as quais ndo é possivel o diagndstico pré-
implantagdao pelo estudo do gene mas, sendo possivel o diagndstico pré-natal, isso
podera significar uma interrupcdao de gravidez apds as 10 semanas, o que pode ser
evitado pela 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 (Doagdo de espermatozoéides, ovicitos e
embrides)]

1. Pode recorrer-se a ovdcitos, espermatozdides ou embrides doados por terceiros
guando, face aos conhecimentos médico-cientificos objectivamente disponiveis, ndo
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.
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Justificacao:

A primeira expressao assinalada a azul substitui as seguintes palavras: “a dadiva de
ovocitos, de espermatozdides ou de embrides” — visando-se clarificar que estas dadivas
sdo de terceiros, porquanto a Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, e as Directas Europeias
transpostas através dessa Lei (Directivas 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), introduziram o conceito de “dddivas entre parceiros”.

A segunda expressao assinalada a azul constitui um aditamento que se entende
necessario para evitar as consequéncias fisicas e psicoldgicas das interrupcbes de
gravidez devido ao diagndstico de doengas graves, de transmissdo genética, soO
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 numero anterior, devem os beneficidrios 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 implicagGes éticas, sociais e
juridicas.

3. (actualn.24)..

Justificacao:

Acrescenta a expressdao em azul ao texto inicial da norma.

Sem pretender sequer discutir como serd possivel a profissionais de saude informar
devidamente os beneficidrios da aplicacao das técnicas de PMA das implicagdes juridicas
da utilizacdo dessas técnicas, e dando de barato que dar conhecimento a estes ultimos
das implicacBes éticas e sociais do uso de tais técnicas poderd ser feito apds longas
conversas, a verdade é que as técnicas de PMA estdo, cada vez, em constante
aperfeicoamento, tornando inviavel qualquer possibilidade de serem dados a conhecer
aos beneficidrios “todos os beneficios e riscos conhecidos resultantes da utilizacdo das
técnicas de PMA”.

O que significa que, com o texto legal actualmente em vigor, estdo a ser impostas aos
centros de PMA obriga¢Ges cujo cumprimento € objectivamente impossivel.

O que, em Direito, é ontologicamente inaceitavel, sendo nulos, se ndo mesmo
inexistentes, os negdcios juridicos portadores de um tal vicio.
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Os textos aprovados para os consentimentos informados sao suficientemente amplos e
esclarecedores, ndo sendo totalmente exaustivos quanto aos beneficios e riscos
inerentes a utilizacdo das técnicas de PMA ou quanto as implicacdes éticas, sociais e
juridicas que do seu uso decorrem, porque, pelas razdes ja expostas quanto ao continuo
aperfeicoamento das mesmas, nunca o poderao ser.

Se este comando normativo ndo for alterado, mais cedo do que tarde, acabara por ser
posta em causa junto dos Tribunais a conformidade do texto dos varios documentos de
“consentimento informado” com o que actualmente se encontra estatuido no n.2 2
deste artigo 14.2. Quem sabe se o ndo foi ja.

[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, ndo tiverem de ser transferidos,
devem ser criopreservados, comprometendo-se os beneficidrios a utilizd-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 podera 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 situacoes previstas
no n.2 2, podem os embrides ser doados a outro casal cuja indicagdo médica de
infertilidade o aconselhe, sendo os factos determinantes sujeitos a registo, ou
doados para investigacao cientifica nos termos previstos no artigo 9.9.

4. O destino dos embrides previsto no nimero anterior s6 pode verificar-se mediante o
consentimento dos beneficidrios origindrios ou do que seja sobrevivo, aplicando-se,
com as necessarias adaptacoes, o disposto no n.2 1 do artigo 14.9.

5. Na&o ficam sujeitos ao disposto no n.2 1 os embrides cuja caracterizacdo morfologica
nao indique condi¢des minimas de viabilidade.

6. Consentida a doacdo nos termos previstos no n.2 3 sem que nos seis anos
subsequentes ao momento da criopreservacao os embrides tenham sido utilizados
por outro casal ou em projecto de investigacao aprovado ao abrigo do artigo 9.9,
poderdao os mesmos ser descongelados e eliminados por determinacao do director
do centro.

7. Se ndo for consentida a doacdo 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 determinacao do director do centro.

Justificacao:
Conforme ja referido em anteriores Relatérios de Actividade, a Lei n.2 32/2006, de 26 de
Julho, é totalmente omissa quanto ao destino a dar aos embrides excedentarios
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criopreservados para os quais, mesmo tendo sido consentida a doac¢do, n3ao haja
projecto parental nem projecto de investigacdo. Nestes casos, findos os prazos previstos
na Lei, o CNPMA propde que, por determinacao do director do centro, os embrides
possam ser descongelados e eliminados, obviando assim o prolongamento indefinido e
injustificado da criopreservacdo dos embrides.

O CNPMA entende ndo ser necessario, nem util, que o Legislador invada de modo
desproporcionado a autonomia técnico-cientifica dos médicos. Alids, ao aprovar o
curriculo de cada um dos directores dos centros de PMA, o CNPMA estd a
responsabilizar-se por essa sua escolha, sempre criteriosa e fundamentada. E, para o
Conselho, é essencial incentivar a ética da responsabilidade.

Quanto a proposta de alargamento do prazo de criopreservacdo dos embrides, o
CNPMA entende ser razoavel prever novo periodo de trés anos nos casos em que, por
motivo fundamentado, designadamente por razdes de saude, mas também por outras,
nao seja possivel para o casal concretizar nova transferéncia no periodo de
criopreservacao legalmente estabelecido.

[Artigo 31.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Composi¢do e mandato)]
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Os membros do CNPMA mantém-se em pleno exercicio de funcdes até a tomada de
posse dos novos membros.

Justificacao:

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 cessacdao do mandato dos anteriores.

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

S3do publicados na 2.2 série do Diadrio da Republica os actos de conteldo genérico do
CNPMA, designadamente as delibera¢cdes 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 32.2.
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Justificacao:

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

Para além das que foram ja antes apresentadas em anteriores Relatérios de Actividade e
sempre ao abrigo do disposto no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho,
o CNPMA aprovou em 2010 as seguintes propostas de alteracado legislativa:

[Artigo 8.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Maternidade de substitui¢ido)]

3. A titulo excepcional, é admitida a celebracdo de negdcios juridicos de maternidade
de substituicdo nos casos de auséncia de Utero na parceira feminina do casal.

4. Para além das situacGes previstas no n.2 anterior e sempre a titulo excepcional, o
CNPMA, ouvida previamente a Ordem dos Médicos, pode autorizar a celebracdo de
negocios juridicos de maternidade de substituicdo em situacdes clinicas que o
justifiguem.

5. Salvo nos casos previstos nos numeros 3 e 4 em que o € a mae ovocitaria, a mulher
gue suportar uma gravidez de substituicdo de outrem é havida, para todos os efeitos
legais, como a mae da crianga que vier a nascer.

Justificacao:

As alteragdes agora propostas ao regime da maternidade de substituicdo e que vao
escritas a azul, visam apenas contribuir para a resolucdo de problemas concretos que
hoje se colocam aos casais e que resultam em limitagdes de acesso as técnicas de PMA.
N3do se afigura justo nem eticamente fundamentado, sendo antes injusto e
desproporcionado, barrar a possibilidade de ter filhos a pessoas impossibilitadas de
procriar em situa¢gdes medicamente verificadas e justificadas, quando as mesmas em
nada contribuiram para a situacdao em que se encontram.

[Artigo 22.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (Inseminagéio post mortem)]
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3. E, porém, licita a transferéncia post mortem de embrido para permitir a realizacdo de
um projecto parental claramente estabelecido por escrito antes do falecimento do pai,
nomeadamente o manifestado no documento em que é prestado o consentimento
informado, decorrido que seja o prazo considerado ajustado a adequada ponderacdo da
decisdo.

Justificacao:

Acrescenta a expressao a azul ao texto inicial da norma.

A alteracdo proposta visa tdo sé clarificar o tipo de documentos que podem ser
considerados para definicdo do projecto parental, facilitando a manifestacdo de uma
vontade ja claramente formada antes da ocorréncia do débito e permitindo que seja
inequivocamente respeitada essa vontade, isto é, respeitada integralmente essa pessoa
gue ja esteve viva e cujas intencdes ndo podem ser depreciadas apenas porque ja
morreu.
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ORDENS DE TRABALHO

21 Janeiro 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Outros assuntos

Ponto 2. Reapreciagado do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pela
“CLINDIGO - Clinica de diagnéstico, infertilidade, ginecologia e obstetricia”

Ponto 3. Aprovagao dos parametros e da estrutura do sistema de informagdo para o registo
de dadores terceiros

Ponto 4. Discussdo e aprovagdo do Plano de Actividades para 2010

Ponto 5. Continuagdo da discussdo sobre as condigdes de que depende a atribuicdo aos
doadores vivos das compensagbes previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de Marcgo, e dos quantitativos monetarios a atribuir a esse titulo

Ponto 6. Continuagdo da discussdo sobre as questdes relacionadas com a idade limite da
mulher para aceder a tratamentos de PMA

19 Fevereiro 2010

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovacao da acta da reunido anterior

b) Despacho da Ministra da Saude que fixa os critérios de acesso dos casais as técnicas de
PMA

c) Aprovagdo dos conteldos programaticos para a formagdo da equipa de inspecgdo e
agendamento da acgdo

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar do Porto, EPE — Maternidade Julio Dinis”

b) Apreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar Cova da Beira, EPE”

Ponto 3. Discussdo e aprovagao do Plano de Actividades para 2010

Ponto 4. Aprovacgao dos parametros e da estrutura do sistema de informacdo para o registo
de dadores terceiros

Ponto 5. Continuagdo da discussdo sobre as condi¢des de que depende a atribuicdo aos
doadores vivos das compensagées previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de Margo
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19 Marg¢o 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Informagdes sobre a reunido com a Sra. Ministra da Saude

c) InformagGes sobre a ac¢do de formagao da equipa de inspecgdo aos centros de PMA
d) Preparagao da lll Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR

e) Outros assuntos

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar do Alto Ave, EPE”

b) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pela “Clinica da
Mulher” (centro de PMA anteriormente instalado na Clinica do Bom Jesus)

c¢) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar Cova da Beira, EPE”

Ponto 3. Apreciagdo da proposta do CH do Porto, EPE, para a criagdo de um centro publico

para recrutamento, selec¢do e recolha, criopreservacao e armazenamento de gametas de

dadores terceiros

Ponto 4. Natureza institucional do CNPMA

Ponto 5. Orientacdes relacionadas com o DGPI — apreciagdo do pedido formulado pelo VI
Lisboa

Ponto 6. Esclarecimentos sobre a prescricdo de exames genéticos na sequéncia do pedido
formulado pelo centro de PMA do Hospital de Sdo Jodo

Ponto 7. Continuagdo da discussdo sobre as condi¢cGes de que depende a atribuicdo aos
doadores vivos das compensagées previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de Margo

30 Abril 2010

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Ratificagdo dos actos do Presidente do CNPMA relativos a apresentagao do Relatério de
Actividades do Conselho respeitante ao ano de 2009 e a comunicagdo desse relatério
nos termos determinados no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho

¢) Informagdes sobre a audiéncia na Comissao de Satude

d) Comunicagdo do pedido de substituicdo apresentado pela Especialista da 4area
laboratorial do CH Lisboa Norte, EPE, nomeada para integrar a equipa de inspecgao aos
centros de PMA

e) Apreciagdo do pedido de esclarecimento sobre o numero de recipientes de
armazenamento de azoto liquido para amostras potencialmente contaminadas

f)  Outros assuntos
Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Apreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Hospital
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Garcia de Orta, EPE”

b) Reapreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo centro
“IMOCLINICA”

Ponto 3. Apreciagdo do pedido de autorizacdo dos HUC para a colheita de sangue e/ou
fragmentos de anexos ovulares para recolha de células estaminais

Ponto 4. Apreciagdo da resposta da MAC ao pedido de esclarecimento sobre a admissao para
tratamento de PMA de casais portadores de doenga grave ou transmissiveis

Ponto 5. Esclarecimentos sobre a prescricdo de exames genéticos na sequéncia do pedido
formulado pelo centro de PMA do Hospital de Sdo Jodo

21 Maio 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Agendamento das reunides do CNPMA para o 2.2 semestre de 2010
c) Outros assuntos

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “British
Hospital” — mudanga de instala¢des

b) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Espago
Fertilidade”

Ponto 3. Continuagdo da discussdo sobre as condi¢cdes de que depende a atribuicao aos
doadores vivos das compensagbes previstas no n.2 3 do art.2 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de Margo

Ponto 4. Primeira apreciacao do projecto de protocolo a celebrar entre a IGAS e o CNPMA
Ponto 5. Analise do pedido de esclarecimento do Centro de Histocompatibilidade do Sul
sobre a entidade competente para autorizar o processamento, criopreservagdo e

armazenamento de cértex ovarico, para fins de transplante autélogo em mulheres em risco
de faléncia ovarica precoce

18 Junho 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Informagdes sobre o 5th Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells
c) Eventual necessidade de rever alguns consentimentos informados

d) Outros assuntos

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciacdo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo “Espago
Fertilidade” — discussao sobre a acumulagdo do cargo de director de centro de PMA

Ponto 3. Apreciagdo da pretensdao da MAC para a reconfiguragao das instalagdes do centro
de PMA e implicagbes no acesso aos tratamentos de PMA de mulheres portadoras de
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doencas transmissiveis

Ponto 4. Aprovagdo da Deliberacdo sobre o destino a dar aos gametas masculinos
criopreservados nao utilizados

Ponto 5. Aprovagdo do anteprojecto de protocolo a celebrar entre a IGAS e o CNPMA

Ponto 6. Aprovacdo da Declaragdo sobre as implicagdes da entrada em vigor da Lei n.2
9/2010, de 31 de Maio, no acesso as técnicas de PMA

Ponto 7. Discussdo sobre os principios a observar na promogao e publicidade da dadiva de
células e tecidos, nos termos do disposto no n.2 7, do artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de
Margo

16 Julho 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Outros assuntos

Ponto 2. Discussdo e aprovagao do orgamento do CNPMA para 2011

Ponto 3. Aprovagdo da Deliberagdo/Recomendacdo sobre a acessibilidade dos casais inférteis
aos meios complementares de diagndstico genético que devem ser considerados no estudo
etiolégico de uma infertilidade

Ponto 4. Analise da questdo formulada pelo IVI Lisboa sobre a possibilidade de um casal com
embriGes criopreservados poder recorrer a inseminagdo artificial com gametas de dador,
dado haver risco de transmissdo de doenca grave

Ponto 5. Aprovacdo da Deliberagdo sobre o destino a dar aos gametas masculinos
criopreservados nao utilizados

Ponto 6. Discussdao sobre os principios a observar na promogao e publicidade da dadiva de
células e tecidos, nos termos do disposto no n.2 7, art. 22.9, Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo

10 Setembro 2010

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovagdo da acta da reunido anterior

b) InformagGes sobre a execugdo do sistema de informagdo para o registo de dadores
terceiros, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA

c) Outros assuntos

Ponto 2. InformacgGes sobre os relatérios das ac¢Ges de inspeccdo aos centros de PMA e
definicdo de procedimentos de analise

Ponto 3. Analise da situagdo reportada pela Associagao Portuguesa de Fertilidade sobre os
procedimentos de um centro de PMA que levam a destruicdo de ovadcitos

Ponto 4. Orientagdes relacionadas com o DGPI

Ponto 5. Inicio dos trabalhos de preparagdo da reunido internacional com as congéneres
reguladoras europeias, a realizar no segundo semestre de 2011




&) CprMassssss

1 Outubro 2010

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovacao da acta da reunido anterior
b) Outros assuntos

Ponto 2. Analise das medidas preconizadas na Circular Normativa 9-2010 da Administracdo
Central do Sistema de Saude, de 12 de Agosto, que estabelece novas condigdes e
procedimentos de pagamento ao abrigo da adenda ao Contrato-Programa de 2010 relativa
ao Programa especifico para melhoria do acesso ao diagnéstico e tratamento de infertilidade

Ponto 3. Orientag¢des relacionadas com o DGPI

Ponto 4. Inicio dos trabalhos de preparagdo da reunido internacional com as congéneres
reguladoras europeias, a realizar no segundo semestre de 2011

12 Novembro 2010

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Maternidade de substituicao

c¢) Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells Directive, 6 e 7 de
Dezembro, Bruxelas

d) Outros assuntos

Ponto 2. Audi¢do das partes envolvidas sobre situacdao denunciada pela APF - Analise da
resposta do responsdvel do centro onde alegadamente estdo a ser praticados actos que
levam a destruigao sistematica dos ovdcitos colhidos que ndo sao utilizados no imediato para
FIV/ICSI

Ponto 3. Aprovacdo da Recomendacdo para incluir a transferéncia de embriGes
criopreservados (TEC) na tabela de pregos relativa aos actos praticados em PMA

Ponto 4. Processo de autorizagao de funcionamento:

a) Apreciagdo do processo requerido por: “FERTIMADEIRA — Centro de Estudos de
Fertilidade e Criopreservacdo da Madeira, Lda.”

Ponto 5. Discussdo sobre os procedimentos para a verificagdo da conformidade com as
disposicbes previstas no artigo 6.2, da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho (“S6é as pessoas
casadas que ndo se encontrem separadas judicialmente de pessoas e bens ou separadas de
facto ou as que, sendo de sexo diferente, vivam em condigdes analogas as dos conjuges ha
pelo menos dois anos podem recorrer a técnicas de PMA”)
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17 Dezembro 2010

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovacao da acta da reunido anterior
b) Informagdes sobre o Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells

c) Informagdes sobre os procedimentos para o desenvolvimento de um sistema de
informacdo para o registo de dadores terceiros, beneficidrios e criangas nascidas com
recurso a técnicas de PMA e da plataforma de trabalho colaborativo

d) Resposta do CH Cova da Beira ao pedido de esclarecimento sobre as técnicas
ministradas no centro de PMA

e) Ponto de situagdo da nomeacgdo da Dra. Ana Henriques
f)  Outros assuntos

Ponto 2. Apreciagdo do Projecto de Resolugdo n.2 304/X1/2.2, do Grupo Parlamentar do Bloco
de Esquerda, que recomenda ao Governo que crie um banco publico de gametas

Ponto 3. Parecer sobre a realizagdo de tratamento de PMA num caso apresentado pelo
Centro de PMA do CH do Porto

Ponto 4. Processo de autorizagdo de funcionamento:

a) Apreciagdo do processo requerido por: “Centro de PMA do CH Cova da Beira ”
Ponto 5. Andlise do caso colocado a consideragdo do CNPMA pelo Centro IVI Lisboa
Ponto 6. Ponto de situagdo das inspecg¢Ges aos centros que ministram técnicas de PMA

Ponto 7. Inicio dos trabalhos de preparacdo do Relatério referente a actividade desenvolvida
em 2010
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Deliberagdo n.2 01/2010, de 21 de Janeiro

DELEGAGCAO DE COMPETENCIA
PEDIDOS DE IMPORTACAO DE CELULAS REPRODUTIVAS

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) reunido no dia 21 de

Janeiro de 2010 deliberou por unanimidade:

Delegar no Presidente do CNPMA, Juiz Desembargador Eurico José Marques dos Reis, a
competéncia para verificar o cumprimento dos pressupostos legalmente exigidos pelas
disposicbes conjugadas dos ns 1, 2 e 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo, e pela
Deliberagdo do CNPMA n.2 05/2009, de 20 de Novembro, e para decidir sobre os pedidos para

a importacdo de paises terceiros de células reprodutivas de origem humana.
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Deliberagdo n.2 02/2010, de 30 de Abril

RECIPIENTES DE ARMAZENAMENTO DE
GAMETAS DE UTENTES PORTADORES DE INFECCOES VIRAIS

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento sobre o niumero de recipientes para
armazenamento de espermatozdides utentes portadores de infeccGes virais, o CNPMA

deliberou:

A utilizacdo de um recipiente para "quarentena" de espermatozdides de utentes portadores de
infeccOes virais é uma pratica de seguranca preventiva que estd consagrada pelo uso e por
uma cuidadosa ponderacdo das boas praticas. Apesar de o risco de contaminacdo ser muito
reduzido, faz sentido manter separadas as amostras dos utentes infectados, em obediéncia a

um elementar principio da prudéncia.

Embora no limite, a seguranca maxima implicasse porventura a existéncia dum recipiente de
armazenamento para cada caso, independentemente do tipo de infec¢do, tal procedimento
nao se afigura necessario, uma vez que nao é conhecido qualquer caso de contaminagao neste

contexto.

Assim, face a baixa probabilidade de vir a ser diagnosticada uma carga virica positiva apds um
tratamento laboratorial correcto ("lavagem" dos espermatozdides) das amostras de esperma
de individuos portadores do VIH, Hepatite B e Hepatite C, o CNPMA entende que, para
assegurar a "quarentena" das amostras "pds-lavagem”, é suficiente a exigéncia de um Unico

recipiente de azoto liquido em cada centro de PMA, para estas situagées.

No caso de coexisténcia de vdrias amostras no mesmo recipiente de “quarentena" e uma delas
corresponder a uma analise positiva apds a "lavagem", deve proceder-se a novo tratamento
laboratorial das amostras restantes, respectivo controlo posterior por biologia molecular e a

desinfeccao e substituicdo do azoto liquido do recipiente.
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Em sintese, o CNPMA entende ser suficiente a existéncia de um Unico recipiente para o
periodo de “quarentena” das amostras de espermatozdides de individuos portadores do VIH,
VHB ou VHC, subsequente aos procedimentos laboratoriais de “lavagem” dos espermatozdides

e controlo posterior por biologia molecular, exigidos pelas boas praticas.
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Deliberagdo n.2 03/2010, de 30 de Abril

UTILIZACAO DE EMBRIOES EXCEDENTARIOS EM PRATICAS DE TECNICAS E DE
PROCEDIMENTOS DE PMA

Tornando-se necessario esclarecer sobre a licitude da utilizacdo de embrides criopreservados,

excedentarios, em praticas de técnicas e de procedimentos de PMA, o CNPMA deliberou:

S6 pode haver utilizacdo para fins de investigacdo cientifica de embrides criopreservados,
excedentarios, em relacdo aos quais ndo exista projecto parental, com o consentimento
prévio, expresso, informado e consciente dos casais aos quais se destinavam e quando essa
utilizacdo estiver enquadrada em projecto de investigacdo aprovado pelo Conselho, nos
termos da alinea g) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, 26 de Julho.

Importa, porém, distinguir as actividades de investigacdo cientifica propriamente ditas, das
praticas de técnicas e de procedimentos de PMA, designadamente para biopsia embrionaria

ou para a pratica de diagndstico genético pré-implantacao.

Assim, nos casos em que, por decisdo do director do centro de PMA, possa ja ser determinada
a descongelacdo e eliminacao de embrides, o Conselho ndo vé motivo para que esses embrides
ndo possam, no decurso do processo de eliminacao, ser utilizados em praticas de técnicas e de

procedimentos de PMA.

Nos casos em que o casal tenha previamente autorizado a utilizacdo dos embrides para fins de
investigacdo cientifica, nos termos previstos no n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 32/2006, 26 de
Julho, presume-se que, na auséncia de projectos de investigacdo concretos, consente

igualmente na sua utilizacdo para praticas de técnicas e de procedimentos de PMA.

Na auséncia desse consentimento e quando se trate de embriGes nas condi¢Ges descritas nas
alineas a) e c) n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 32/2006, 26 de Julho, passiveis de descongelacio e
eliminacdo por determinacdo do director do centro, o CNPMA aconselha a que mesmo para
efeitos de praticas de técnicas e de procedimentos de PMA seja, sempre que possivel, obtida a

autorizagao do casal.
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Deliberagdo n.2 04/2010, de 16 de Julho

DESTINO A DAR AOS GAMETAS MASCULINOS CRIOPRESERVADOS NAO UTILIZADOS

Na sequéncia de um pedido de esclarecimento sobre o destino a dar aos gametas
masculinos criopreservados antes da data da entrada em vigor da Lei n.2 32/2006, de
26 de Julho, e depois dessa data aos gametas para os quais ndo exista projecto
parental nem projecto de investigacdo, nos termos definidos nos artigos 9.2 e 10.2 da

referida lei, o CNPMA deliberou:

Sendo o valor ético dos embrides claramente superior ao dos gametas, entende-se
gue a regulagdo prevista no artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, abarca,
por interpretagdo extensiva (por aplicagdo do principio légico “quem pode o mais,

pode o0 menos”), o destino a dar aos gametas.

Assim, relativamente aos gametas masculinos criopreservados antes da data da
entrada em vigor da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho e a semelhanca da Deliberagdo
n.2 03/2009, de 27 de Fevereiro, adoptada relativamente aos embrides
criopreservados, cumpridos os trés anos sem que tenha havido manifestacao de
interesse do proprietario na manutencdo da criopreservacao, o director do centro

pode determinar a sua eliminagao.

Depois da entrada em vigor da referida lei e antes da aprovagao pelo CNPMA, ao
abrigo da alinea h), do n.2 2, do artigo 30.9, da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, dos
modelos de consentimento informado para a criopreservagdao e manutengao da

criopreservacdo de espermatozoides, aplica-se o regime definido no ponto
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anterior, pela mesma ordem de razdes (por aplicacdo do principio légico da

“igualdade de razdo”).

Na vigéncia dos referidos consentimentos informados, o proprietario do material
biolégico compreende e aceita que os espermatozodides sdo criopreservados por
um periodo maximo de trés anos e que, findo esse periodo, tem de se deslocar ao

centro para assinar um consentimento de manutencgdo da criopreservagao.

Em ambas as situacOes, perante a auséncia de manifestacdo de interesse
relativamente a manutencdo da criopreservacdo ou do destino a dar aos
espermatozéides para qualquer outro fim legal, o CNPMA propde que o director do
centro possa determinar a sua elimina¢cdo, mas antes, a cautela, deve ser enviada
uma carta ao origindrio dos gametas, enderecada para o domicilio que o mesmo
indicou ao centro de PMA como sendo o seu, na qual serd concedido um prazo de
15 dias para resposta, indicando que a falta de resposta tera como consequéncia a

eliminagdo desses espermatozdides.
A devolucdo da carta equivalera a falta de resposta.

A eliminacdo das amostras deve sempre ser datada e registada no processo

individual.

Os proprietarios dos espermatozdides criopreservados e os representantes legais
do centro de PMA, desde que cumpridas as regras de qualidade e as boas praticas
definidas nos "Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA"

emitidos pelo CNPMA e nas legis artis e com o parecer favoravel do director do
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centro, poderdao sempre contratualizar, de acordo com as suas vontades negociais
reciprocas, que a criopreservagdo desses espermatozoides se mantera por um

periodo de tempo entre eles acordado.
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Deliberagdo n.2 05/2010, de 16 de Julho

DELIBERACAO SOBRE A PROMOGAO E A PUBLICIDADE DA DADIVA
DE TECIDOS E CELULAS REPRODUTIVAS

A promocdo e a publicidade da dadiva de tecidos e células reprodutivas estdo reguladas no
artigo 22.2, n.2 7, da Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o, nos seguintes termos:
“A promogdo e publicidade da dddiva devem realizar-se sempre em termos
genéricos, obedecendo aos principios da transparéncia, rigor cientifico, fidedignidade
e inteligibilidade da informag¢do, sem procurar beneficios para pessoas concretas, e
evidenciando o seu cardcter voluntdrio, altruista e desinteressado”

Tendo em conta o facto de o legislador se ter limitado a enunciar principios gerais deixando
para o aplicador a sua densificacdo, isto €, a definicdo precisa do exacto significado, em cada
momento da vida social, de uma dada palavra ou conjunto de palavras, para facilitar a
aplicacdo desses conceitos e prevenir situacdes que possam ser configuradas como de
violacdo da lei, o CNPMA entende dever pronunciar-se sobre esta matéria. Assim:

Principio da transparéncia

O vocabulo é utilizado frequentemente na escrita do Direito como sindnimo de evidéncia e
clareza, querendo com o mesmo afirmar-se que ndo ha mensagens e propdsitos escondidos
ou subliminares, de modo a que todos aqueles que estdao vinculados ao cumprimento da
norma possam compreender e certificar o seu conteudo.

Neste contexto, o sentido util a dar ao principio deverd ser o de desfazer quaisquer duvidas
sobre a legalidade da actividade, definir o que pode e o que ndo pode ser feito, tornando
obrigatdéria uma referéncia expressa a norma legal que autoriza a dadiva e a inclusdo de
uma referéncia inequivoca a sua natureza voluntaria, altruista e solidaria;

Principio do rigor cientifico da informacdo

A guestdo que aqui se coloca é a da compatibilizacdo do necessario rigor cientifico com o
notdrio simplismo das mensagens publicitarias. O ponto de equilibrio podera estar no
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cuidado a ter na utilizacdo de dados, estatisticos ou outros, sobre o “estado da arte”, apenas
sendo permitido o uso de informacdo validada e aceite pela comunidade cientifica, evitando
todas as referéncias que possam induzir as pessoas a quem a mensagem é dirigida em erro
acerca da utilidade real da obtencdo, processamento, preservacdo e armazenamento de
células e tecidos reprodutivos humanos que ndo estejam cientificamente suportadas, bem
como a possibilidade de acesso a praticas que sdo proibidas pela Lei nacional portuguesa;

Principio da fidedignidade da informacdo

Significa que a mensagem publicitaria tem de ser digna de todo o crédito e por isso ndo
pode deixar duvidas sobre a natureza e a idoneidade de quem anuncia.

Neste sentido, e para poder acrescentar algo mais ao principio anterior, devera identificar
em termos inequivocos a instituicao que faz a colheita e a sua certificagdo para a pratica das
actividades que anuncia, feita por Autoridade competente para o efeito, devendo ser feita
referéncia explicita ao despacho que autoriza o seu funcionamento;

Principio da inteligibilidade da informacdo

Inteligivel significa que a informagdo é facilmente compreendida, por qualquer pessoa
comum minimamente informada. O traco distintivo deste principio face a exigéncia da
transparéncia podera consistir na recomendacdo no sentido da ndo utilizacdo de expressdes
ambiguas e de conceitos vagos e indeterminados;

Principio do tratamento genérico da informacao

“A promogdo e publicidade da dddiva devem realizar-se sempre em termos genéricos |{...)
sem procurar beneficios para pessoas concretas...”

Perspectivadas as varias abordagens interpretativas que sdo possiveis, o conteudo util
daquele conceito sera aquele em que se concilia a proibicdo da angariacdo de dadivas para
pessoas concretas, com preocupagdes de contengdao da mensagem, designadamente, com a
neutralidade resultante da ndo utilizacdo de expressdes tipicas da publicidade, de apelo a
exceléncia da qualidade de determinado centro ou de certo procedimento, face aos outros.
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Nesta conformidade, o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA),
deliberou que toda e qualquer forma de promocdo e publicidade da dadiva de células
reprodutivas deve:
Fazer referéncia expressa a norma legal que a autoriza (artigo 10.2, n.2 1, da Lei n.2?
32/2006, de 26 de Julho);
Incluir uma referéncia inequivoca a sua natureza voluntaria, altruista e solidaria;
Identificar a instituicdo que procede a seleccdo, avaliacdo, colheita e armazenamento
das células e tecidos reprodutivos, e atestar a sua idoneidade para a pratica dessas
actividades, por referéncia explicita ao despacho que autoriza o seu funcionamento;
Ser neutra no que respeita aos destinatarios da dadiva, face a proibicdo da angariacdo
de dadivas para pessoas concretas;
Sempre que se opte por fazer referéncia a técnicas e procedimentos de PMA, restringir-
se a informacdo validada e aceite pela comunidade cientifica.

O Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA), deliberou, ainda,
recomendar:
Contencdo da mensagem publicitaria, designadamente com a ndo utilizacdo de
expressOes tipicas da publicidade, de apelo a exceléncia da qualidade de determinado
centro ou de certo procedimento, face aos outros;
A ndo utilizacdo de expressdes ambiguas, de conceitos vagos e indeterminados e de
dados estatisticos ou outras referéncias dependentes de comprovagao, para sinalizar
sucesso;
A ndo referéncia a temas controversos, polémicos ou sensacionalistas, ou a actividades
claramente proibidas pela Lei nacional portuguesa.
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RECOMENDAGAO SOBRE SERVICOS MiNIMOS NOS TRATAMENTOS DE PMA

As puncdes foliculares, inseridas num ciclo de fertilizacdo in vitro ou de microinjec¢do
intracitoplasmdtica, sdo consequentes a uma estimulagdo ovarica suprafisiolégica que,
podendo resultar na formacdo de multiplos foliculos, exige a respectiva aspiracdo (pungdo) no
dia indicado por critérios ecograficos e hormonais — e ndo por qualquer critério “de

calendario”.

O ndo cumprimento desta regra de boa pratica médica contém riscos potencialmente muito
graves para a saude da mulher em causa, nomeadamente pela possibilidade de um quadro

clinico de abdémen agudo.

Nestas condi¢cOes, entende o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida
(CNPMA) que as pungdes foliculares devem estar integradas no conceito de “servicos

minimos” a atender em situacGes de greve dos profissionais de saude.

19 de Marco de 2010
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RECOMENDAGAO SOBRE A ATRIBUIGAO AOS DADORES DE CELULAS REPRODUTIVAS DAS
COMPENSAGOES PREVISTAS NO N.2 3 DO ART.2 22.2 DA LEI N.2 12/2009, DE 26 DE MARGO

Os principios aplicaveis a dadiva de tecidos e células vinculam os Estados-Membros a
adoptar todas as medidas necessarias para garantir a dadiva voluntaria, altruista e solidaria
e a estabelecer os termos e condicbes para a atribuicdo das compensacbes legalmente

previstas aos dadores.

O Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA) assinala os seguintes
aspectos a considerar no contexto da atribuicdo de compensac¢ées pela doagcdo de células

reprodutivas:

1. Independentemente da semadantica e da maior ou menor clareza das diferentes
formulagdes, as normas e recomendagles para a atribuicdo de compensagcdes aos
dadores, em vigor na maioria dos paises da Unido Europeia que admitem a dadiva de
tecidos e células reprodutivas (ovdcitos e espermatozéides), postulam:

o seu caracter voluntdrio e gratuito;

a possibilidade de atribuicdo de uma compensacdo limitada ao reembolso das
despesas efectuadas ou dos prejuizos imediatamente resultantes da dadiva;

a competéncia dos Estados-Membros para autorizar e fixar os montantes
compensatorios;

a necessidade de uma rigorosa regulamentacao, a fim de proteger os dadores e os
receptores/beneficidrios e de lutar contra toda e qualquer forma de exploragédo

humana.
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2. Entre nds, a matéria esta regulada no artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo,
nos seguintes termos:
1. A dddiva de células e tecidos é voluntdria, altruista e soliddria, ndo podendo haver, em
circunsténcia alguma, lugar a qualquer compensagdo econdmica ou remuneragdo, quer
para o dador quer para qualquer individuo ou entidade {(...);
3. Sem prejuizo do disposto no n.2 1, os dadores vivos podem receber uma compensagdo
estritamente limitada ao reembolso das despesas efectuadas ou dos prejuizos
imediatamente resultantes da dddiva, nos termos do artigo 9.2 do anexo a Lei n.2
22/2007, de 29 de Junho;
4. As condicoes de que depende a atribuicdo da compensa¢do prevista no numero

anterior sdo definidas por despacho do Ministro da Saude.

3. A andlise comparativa de diferentes legislacdes permite descortinar as seguintes linhas
orientadoras:

Doacdo de esperma e de ovdcitos

E genericamente admitida a atribuicio de uma compensacdo para reembolsar as
despesas relacionadas com o processo de doacdo de células reprodutivas
(incébmodos, custos de transporte, alojamento...);

Em algumas situacGes, devidamente balizadas, é admitida a possibilidade de
considerar a perda de rendimentos, desde que os prejuizos decorram directamente
do acto da doacao;

Na generalidade, é privilegiada a compensacdo das despesas efectivas, comprovadas
documentalmente, a fixacdo de tabelas com montantes predeterminados, sem

prejuizo da determinacdo de limites maximos;
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As medidas adoptadas visam eliminar todo e qualquer caracter retributivo a

compensagao.

Doacdo de ovdcitos

Em alguns casos, esta previsto incluir no montante da compensagdo as despesas com
cuidados de saude relacionados com a doagdo (aconselhamento, tratamentos),
desde que ndo cobertos por sistemas previdenciais;

E admitida a possibilidade de compensacdes indirectas no acesso aos cuidados de

saude, no ambito do Servico Nacional de Saude.

Considerando:

A necessidade de regulamentar a atribuicdo da compensacdo a que se refere o n.2 3
do artigo 22.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco, para obviar a criagdo de situagdes
de facto de que possa resultar violagdo da lei;

Ser demasiado complexo, dispendioso e mais vulneravel a fraudes um sistema de
atribuicio de compensacdes, assente fundamentalmente na comprovacao
documental das despesas efectuadas e dos prejuizos efectivamente sofridos pelos
dadores;

Que, no actual contexto social de pratica incipiente da doacdo de células
reprodutivas, o sistema de fixacdo de um limite mdximo para o montante
compensatorio se afigura ser o mais adequado e transparente para alcangar os fins
de promocdo da dadiva voluntaria, altruista e solidaria;

Que, finalmente, este sistema é compativel com a natureza meramente
compensatdria do reembolso das despesas efectuadas ou dos prejuizos resultantes

da dadiva, face a adequac¢ao do seu montante com os valores estimados dos custos
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incorridos pelos dadores e a sua vinculacdo ao referencial de fixacdo, calculo e

actualiza¢do dos apoios do Estado.

O CNPMA, ao abrigo do disposto no n.2 1, artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho,
recomenda:

— a adopcgdo de um sistema de fixacdo de um limite maximo para o montante
compensatorio, diferenciado em funcdo da natureza da dadiva (doacdo de ovdcitos
ou doacdo de espermatozéides) e referenciado ao Indexante dos Apoios Sociais (Lei
n.2 53-B/2006, de 29 de Dezembro), sem prejuizo do direito dos dadores a
assisténcia médica até ao completo restabelecimento, nos casos de existéncia de
nexo causal entre a dadiva e a doenca, nos termos definidos no artigo 9.2 do anexo a
Lei n.2 22/2007, de 29 de Junho;

— a fixacdo da compensacado para a doacao de ovdcitos no montante maximo de uma
vez e meia o valor do Indexante dos Apoios Sociais, em vigor no momento da dadiva;

— a fixacdo da compensacdo para a doagao de espermatozdides no montante maximo
de 1/10 do valor do Indexante dos Apoios Sociais, em vigor no momento da dadiva;

— ando atribuicdo de qualquer compensacdo nos casos de doac¢do de embrides.

21 de Maio, 2010
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RECOMENDAGAO PARA INCLUIR A TRANSFERENCIA DE EMBRIOES CRIOPRESERVADOS (TEC)
NA TABELA DE PRECOS RELATIVA AOS ACTOS PRATICADOS EM PMA

No uso da competéncia conferida pela alinea j) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de Julho, o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) entende que é
seu dever pronunciar-se sobre as implicacdes que decorrem da auséncia de referéncia a
transferéncia de embrides criopreservados (TEC) na Portaria n.2 154/2009, de 9 de Fevereiro,
gue aprova a tabela de precos relativa aos actos praticados para a medicina da reproducéo, a

realizar pelas instituicdes do Servico Nacional de Saude (SNS).

Este Conselho reafirmou ja em diversas ocasifes a necessidade de serem encontradas medidas
qgue melhorem a acessibilidade de casais com necessidade de tratamentos de PMA a
concretizagdo dessas técnicas. Na sequéncia dessa sua posi¢do, congratulou-se com a criagdo
de um circuito de referencia¢do de casais para centros privados contratualizados com o SNS
como metodologia cujo objectivo é a redugao do tempo de espera motivado pela incapacidade

de resposta dos centros publicos de PMA.

O CNPMA tomou conhecimento de que, no ambito desse circuito de referenciacdao, existem
situacGes em que os casais se confrontam com a impossibilidade de fazer a transferéncia de
embrides criopreservados resultantes do ciclo contratualizado, por ndao constar da tabela de
precos a especificacdo da facturacdo desse procedimento pelo SNS. Os casais estdo assim
confrontados com uma de duas hipdteses: ou suportam os custos financeiros da técnica
(defraudando completamente as expectativas criadas de acessibilidade semelhante a dos
casais acompanhados em centros publicos, para ndo referir a iniquidade ja que muitos deles
nao tém condi¢des financeiras para tal) ou véem-se impedidos de realizar novo tratamento de
FIV ou ICSI ja que enquanto existirem embrides criopreservados ndo é eticamente aceitavel a

criacdo de novos embrides. E, embora nalguns casos tal possa ser concretizado, em muitas
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situacOes as caracteristicas dos procedimentos laboratoriais (nomeadamente os meios de
cultura) executados em cada centro concreto ndo sdo compativeis com as do centro
referenciador, o que ndo aconselha que os embrides sejam transportados para esse centro e ai

efectuada a transferéncia.

O CNPMA entende que esta situagdo é altamente gravosa para os casais que com ela se
confrontam e constitui uma manifestacao inaceitavel de injustica por ndo ter sido acautelada

uma situacgao obvia.

Nesta conformidade, o CNPMA recomenda que se proceda a alteracdo da Portaria n.2
154/2009, de 9 de Fevereiro, fazendo constar a transferéncia de embrides criopreservados

(TEC) da tabela de precos relativa aos actos praticados em medicina da reproducao.

A solucdo que vier a ser encontrada para corrigir este lapso devera considerar a resolucdo dos
constrangimentos que actualmente se colocam aos casais ja inseridos no circuito de

referenciacdo com embrides criopreservados resultantes do ciclo contratualizado.

12 de Novembro, 2010
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DECLARACAO

Perante a entrada em vigor da Lei n.2 9/2010, de 31 de Maio, que “permite o casamento civil entre
pessoas do mesmo sexo” e face a pedidos formulados junto do CNPMA, solicitando esclarecimento
guanto aos efeitos decorrentes dessa alteracdo legislativa no acesso as técnicas de procriacao
medicamente assistida (PMA), entende este Conselho que se justifica uma sua tomada de posicdo

IH

relativamente as implicagcbes que aquela modificacdo do conceito legal “casamento” tem sobre o

acesso a essas técnicas.

O nucleo da questdo reside em saber se, face ao que se encontra previsto na Lei n.2 9/2010, de 31
de Maio, pessoas do mesmo sexo, casadas entre si, podem ou ndo recorrer a técnicas de PMA, ou

seja, torna-se necessario esclarecer o alcance das condi¢ées de admissibilidade as técnicas de PMA.
Nesta conformidade, o CNPMA emite a seguinte declaragao:

De acordo com o disposto no n.2 1 do artigo 4.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho, “as técnicas de

PMA sdo um método subsididrio, e ndo alternativo, de procriacdao”.

E o n.2 2 dessa mesma norma acrescenta uma outra exigéncia, qual seja, “a utilizacdo de técnicas de
PMA soé pode verificar-se mediante diagndstico de infertilidade ou ainda, sendo caso disso, para
tratamento de doenca grave ou do risco de transmissdo de doencgas de origem genética, infecciosa

ou outras”.

E, nesse ambito, é indispensavel clarificar que “infertilidade” é uma doenca, ou seja, para além do
conteuldo juridico que essa expressao possa ter, a mesma comporta uma natureza técnico-cientifica
gque ndo pode ser ultrapassada pelo Legislador, por se encontrar universalmente definida,

nomeadamente pela Organizacdo Mundial da Saude.

Em conclusdo, por forca do estatuido no atras citado artigo 4.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho,
n3o obstante o disposto na Lei n.2 9/2010, de 31 de Maio, actualmente o acesso as técnicas de
PMA continua legalmente vedado as pessoas do mesmo sexo casadas entre si, proibicao que se

mantera se nao for produzida, pela forma constitucionalmente prevista, uma alteragao legislativa.

Lisboa, 18 de Junho de 2010
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DECLARAGAO SOBRE ESTUDOS GENETICOS NA INFERTILIDADE

Foi solicitada a opiniéio do Conselho Nacional de ProcriagGo Medicamente Assistida (CNPMA)
acerca da necessidade de fazer constar da lista de exames complementares de diagndstico que
podem ser prescritos nas Unidades de Satde os exames genéticos necessdrios para a correcta
orientacdo clinica de muitos casais em situagdo de infertilidade, nomeadamente, os caridtipos,
o estudo da fragmentacGo do ADN dos espermatozdides e estudo cromossdmico dos

espermatozdides por FISH.

Dada a relevéncia da situagdo em causa, apesar de bem saber que a questdo ultrapassa as
suas competéncias, antes se inserindo na gestdo do Servico Nacional de Saude, o Conselho

aceitou discutir essa temdtica.

Na verdade, na sua dimensdo gestiondria, trata-se apenas de determinar quem é que no
dmbito do sistema nacional de saude é competente para validar uma decisGo médica que
aconselha a realizagdo de exames genéticos como meios complementares de diagndstico de

infertilidade.

Todavia, a sua manifesta ligagdo com as questées do direito de acesso a procriagdo
medicamente assistida justifica a atengdo do CNPMA, ao abrigo da sua competéncia genérica
de pronuncia sobre as “questées éticas, sociais e legais da PMA” (v. art.2 30%/1 da Lei n®

32/2006, de 26 de Julho).

Efectivamente, a importdncia desta questdo decorre, desde logo, do seu impacto negativo na

qualidade da prestagéo de cuidados de saude aos utentes, a saber:

No plano organizativo, obrigando os utentes a andar de consulta em consulta para obter
um resultado de natureza burocrdtica: obter uma credencial administrativa que autorize a
realizagdo de determinados exames complementares de diagndstico;

No plano financeiro, provocando a realiza¢Go de despesas excepcionais com desloca¢des

desnecessdrias, porque evitdveis;
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No plano econémico, com a perda do rendimento de dias de trabalho;

No plano social, com os incdmodos que provoca e com o aumento dos sentimentos de
ineficdcia do sistema que estimula;

No plano juridico por dificultar, de forma passivel de juizos de censura juridico-
constitucional, o direito de acesso aos cuidados de saude, especialmente a procriacdo

assistida.

Para além disso, a necessidade da tomada de posicdo por parte do CNPMA decorre também
dos impactos negativos que a situagdo pode ter no funcionamento do Servico Nacional de

Saude, a saber:

De natureza operacional, consequentes da sobrecarga de trabalho nas consultas de
infertilidade dos Hospitais;

De natureza financeira, na medida em que a sobrecarga de trabalho nas consultas agrava
os custos de funcionamento do sistema;

De natureza burocrdtica, na medida em que essa sobrecarga de trabalho e de encargos

ndo se traduz em qualquer mais-valia na prestacdo dos cuidados médicos aos utentes.

Nessa conformidade e unicamente com os objectivos supra enunciados, o CNPMA
solicita que sejam tomadas as medidas que permitam ultrapassar rapida e

eficazmente esta dificuldade, tendo para o efeito aprovado a seguinte Declaragao:

O conhecimento das situa¢des de origem genética - génica e cromossdmica - que produzem
infertilidade e, sobretudo, a capacidade de as interpretar correctamente, é de importancia
indiscutivel para uma pratica médica correcta. Isto porque, ao contrario das outras inimeras
causas de infertilidade resultantes da accdo nefasta de agentes bioldgicos, quimicos ou fisicos

e cujo combate, em regra, terd uma traducdo positiva em termos individuais e de espécie, a
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infertilidade de causa genética podera constituir um mecanismo bioldgico automatico de
eliminacdo de genes ou cromossomas andmalos pelo que a hipétese da sua resolucdo deve ser

exaustivamente analisada e ponderada.

Os éxitos e os fracassos reprodutivos da espécie humana estdo também intimamente
relacionados com a constituicdo cromossdmica dos produtos de concepgdo. Multiplos
trabalhos tém demonstrado a importancia das anomalias cromossémicas na infertilidade,
nomeadamente de causa masculina, embora nem sempre haja acordo quanto a incidéncia
destas anomalias, o que resulta fundamentalmente dos diferentes critérios usados na selec¢ao
dos doentes estudados. Um estudo realizado no Servico de Genética da Faculdade de Medicina
da Universidade do Porto (FMUP) revelou, em 404 homens inférteis, anomalias cromossémicas
de numero em 3,2% dos doentes (S. Klinefelter: 2,5%, 47,XYY: 0,7%) e anomalias
cromossémicas de estrutura em 3,0% (transloca¢Oes robertsoneanas: 1,7%, translocacoes
reciprocas: 0,5%, inversdes pericéntricas: 0,7%). Este estudo mostrou também a associagdo
entre a frequéncia das anomalias cromossdmicas e a concentracdo de espermatozdides, sendo
a frequéncia das cromossomopatias tanto maior quanto menor é o numero de
espermatozoides (na azoospermia: 15,1%; com concentrag¢Bes inferiores a 10 milhdes/ml:

8,0%; com concentragdes iguais ou superiores a 10 milhdes/ml: 2,0%).

Se esta diferenca da frequéncia de anomalias cromossdmicas permite esperar com maior
probabilidade uma anomalia cromossdmica nos azoospérmicos e oligozoospérmicos, por outro
lado demonstra que o homem inférti, mesmo que normozoospérmico, terda uma
probabilidade pelo menos 3-4 vezes superior a esperada na populacdo geral de possuir uma

cromossomopatia (incidéncia das cromossomopatias na populagdo geral: 0,5-0,7%).

Estas observacbes permitem afirmar que a indicacdo correcta para realizar o caridtipo é a

infertilidade masculina e ndo qualquer dos parametros definidos no espermograma.

No entanto, a indicacdo da realizacdo do caridtipo de linfocitos de alta resolucdo deve assumir

um caracter ainda mais abrangente, isto é, ndo apenas nos homens inférteis mas em ambos os
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membros do casal quando ha abortamentos espontdneos de repeticdo (dois ou mais) ou
quando vao ser submetidos a um tratamento de procriacdo medicamente assistida (PMA). De
facto, estad descrita uma frequéncia de anomalias cromossdmicas significativamente maior
(cerca de 5 a 10 vezes) nos casais inférteis relativamente a popula¢do geral. Com base neste
conhecimento consolidado, varias sociedades cientificas internacionais publicaram guidelines
que recomendam a realizacdo do cariétipo a ambos os membros dos casais candidatos a

realizagcdo de qualquer técnica de PMA.

O estudo do caridtipo do casal infértil, para além de poder fazer um diagndstico etioldgico da
infertilidade, podera proporcionar elementos muito importantes para a definicdo progndstica
e orientacdo terapéutica (que pode incluir a contra-indicagdo para a realizacdo da PMA com os
gametas de um dos membros do casal, por exemplo, no caso de uma translocacdo reciproca

entre cromossomas homalogos).

O estudo cromossémico dos espermatozdides por FISH (Fluorescence In Situ Hybridization), ao
permitir determinar o nimero de alguns cromossomas (em regra, o 13, 18, 21, X e Y), estd
indicado na avaliacdo dos portadores de anomalias cromossdmicas de estrutura, nos casos de
bloqueio embrionario ou de um aumento de aneuploidias embriondrias observados no
decurso da fertilizacdo in vitro (FIV) ou da microinjeccdo intracitoplasmatica de um
espermatozdide (ICSI), na infertilidade idiopatica de longa duracdo (superior a 3 anos), nos
casos de 2 ou mais insucessos de FIV ou ICSI e nas situa¢des de abortamentos de repeticao de

causa idiopatica.

A eficacia procriativa dos espermatozdides podera estar também dependente da percentagem

de fragmentacgdo do seu DNA.

O estudo da fragmentacdo do ADN dos espermatozdides estara indicado nas situacdes de
varicocelo, terapéutica prévia com quimio e/ou radioterapia, infertilidade idiopatica de longa
duracdo (superior a 3 anos), nos casos de 2 ou mais insucessos de FIV ou ICSI e nos

abortamentos de repeticdo de causa idiopatica.
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A pesquisa de microdeleccbes do cromossoma Y (em Yqll: regides AZFa, AZFb e AZFc),
realizada em 3002 homens inférteis, no Servico de Genética da FMUP, revelou a presenca de
microdelecgdes em 8,7% das azoospermias secretoras e em 4,7% das oligozoospermias com
um numero de espermatozdides inferior a 1 milhdo/ml. Ndo foram detectadas microdelecg¢des
nestas regibes em doentes com um numero de espermatozdides igual ou superior a 1
milhdo/ml. As microdelecgdes em AZFc sdo as mais frequentemente diagnosticadas (86%),

podendo ser encontradas isoladamente ou em associagdo com as microdelec¢Ges em AZFb.

As microdeleccdes em AZFa sdo as menos frequentes (cerca de 6% das delecgdes) e a
respectiva histologia testicular tem revelado uma auséncia completa de células germinativas

(Sertoli cell-only syndrome).

No caso das microdele¢Ges em AZFb tem sido observado um bloqueio da espermatogénese,
anterior ou durante a meiose (paragem da maturac¢do), mas a biopsia testicular, com retirada
de multiplos fragmentos, tem uma probabilidade de obtencdo de espermdtides ou

espermatozdides na ordem dos 40%.

As microdelecGes em AZFc (a partida, as de melhor progndstico) ndo podem ser associadas
com uma interrup¢do numa fase especifica da espermatogénese. De facto, hd uma grande
variabilidade na expressdo fenotipica testicular - desde uma auséncia completa de células
germinativas até uma espermatogénese completa com espermatozdides presentes no
ejaculado. Esta variagdo da expressdo fenotipica ocorre de individuo para individuo mas
também pode acontecer no mesmo individuo ao longo do tempo, com uma evolugdo negativa
partindo de um numero normal de espermatozdides ou de uma oligozoospermia até
hipoplasia, paragem da maturagcdo ou auséncia completa de células germinativas. Este
conhecimento permite entender a importdncia de um diagndstico precoce desta
microdeleccdo: para um tratamento precoce e para uma eventual criopreservacao profildtica

dos espermatozdides em azoto liquido.
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A microinjeccdo intracitoplasmatica, possibilitando o sucesso reprodutivo aos portadores de
uma microdeleccido em AZFb ou AZFc, tem como consequéncia a transmissdo da
microdelec¢do aos descendentes masculinos (pela respectiva transmissdo do cromossoma Y).
A expressdo da microdeleccdo pode ser varidvel, estando descritos alguns casos de uma
microdelec¢do maior nos filhos do que nos progenitores — o que é indicador de uma expansao
da microdelecgdo. Em consequéncia, a consulta de aconselhamento genético é absolutamente

indispensavel.

Em conclusdo, as indicagcdes consensuais (porque outras tém sido pontualmente sugeridas)
para o estudo molecular do cromossoma Y sdo a azoospermia secretora e a oligozoospermia

grave (nimero de espermatozdides inferior a 1 milhdo/ml).

No primeiro patamar dos estudos genéticos criteriosamente realizaveis devera estar também o
estudo do gene da Fibrose Cistica (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulador -
CFTR). A fibrose cistica (FC) é a doenga autossdmica recessiva mais frequente nas populagdes
caucasianas (1:2500), sendo que 4% (1:25) dos individuos sdo portadores assintomaticos de
uma mutagao do gene referido. O CFTR esta localizado no cromossoma 7, tendo sido descritas
mais de 1500 mutacdes distribuidas ao longo de todo o gene. Mais de 95% dos homens com
fibrose cistica apresentam azoospermia obstrutiva resultante da auséncia congénita bilateral
dos canais deferentes (CBAVD). Por outro lado, as mutac¢des do gene CFTR sdo também a
principal causa de CBAVD em homens inférteis sem qualquer outra manifestacao clinica de FC.
Ao contrério do descrito para a FC (causada pela presenca de duas mutagdes graves nos dois
alelos), a CBAVD é causada pela presenca de uma mutagdo grave num alelo e de uma

moderada no outro alelo ou pela existéncia de duas muta¢des moderadas nos dois alelos.

As mutacdes no gene CFTR podem também estar na base da auséncia congénita unilateral dos
canais deferentes, da obstrucdo idiopatica do epididimo e da obstrucdo bilateral dos canais

ejaculadores com concomitantes anomalias das vesiculas seminais.
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O estudo molecular da fibrose cistica, a realizar nas situacdes de azoospermia obstrutiva em
que tenham sido excluidas outras causas (traumatica, infecciosa, iatrogénica, etc.), tem a ébvia
importancia do esclarecimento etioldgico mas também assume um grande relevo profilatico,
pois o diagndstico de uma mutacdo no marido deve levar a realizagdo do estudo molecular da
FC no cOnjuge antes de iniciar o ciclo de microinjeccdo intracitoplasmatica. No caso de a
mulher ser também portadora de uma mutagdo, o risco de terem um filho com FC sera de 25%
(de 50% se o marido for portador da mutagdao em homozigotia ou de duas mutagbes graves
diferentes), pelo que, no ambito global do aconselhamento genético, o casal devera ser
esclarecido sobre a possibilidade de realizagdo do respectivo diagndstico genético pré-

implantacdo e/ou de diagndstico pré-natal.

O diagnéstico genético pré-implantacdo (DGPI) é um método muito precoce de diagndstico
pré-natal para os casais com um elevado risco de transmissdo de patologia génica ou
cromossémica, tendo como objectivo a transferéncia de embrides geneticamente normais no
que respeita a patologia estudada. Esta seleccdo embriondria in vitro poderd eliminar a

necessidade de uma futura interrupgao de gravidez.

As metodologias possiveis sdo a biopsia do 1.2 e 2.2 gldbulos polares (possibilita o despiste de
mutacdes ou aneuploidias maternas; tem a vantagem de ser eticamente mais aceitdvel para
muitos, ja que ndo intervém sobre o embrido, mas tem varios inconvenientes pois ndo permite
diagnosticar doencas autossémicas dominantes transmitidas pelo homem, ndo-disjuncdes
cromossOmicas paternas, mosaicismos ou o sexo do embrido e, nas doencas autossémicas
recessivas, apenas se transferirdo 50% dos embrides e ndao 75%), a biopsia de blastocistos
(permitird retirar até cerca de 10 células da trofoectoderme mas tem limitagGes: apenas cerca
de 40-50% dos embrides chegam a blastocisto e o material genético pode divergir
geneticamente da massa celular interna, de onde resultard o feto) e a biopsia de uma ou duas
células (blastomeros) de embrides no seu terceiro dia de desenvolvimento (nimero total de

células variavel entre 6 e 12).
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As indicagdes principais do DGPI sdo: doencas génicas, diagndstico de aneussomias quando um
dos progenitores é portador de uma translocagdo reciproca ou robertsoneana, identificacdao do
sexo nos casos de doencgas génicas ligadas ao cromossoma X (em que ainda ndo é possivel a
identificacdo do gene), o diagndstico de aneuploidias e a prevencdo da recorréncia da doenca

neoplasica do trofoblasto.

A insuficiéncia ovarica prematura, definida como o fim da funcdo ovarica antes dos 40 anos,
ocorre em cerca de 1% das mulheres. A etiologia ndo é identificada na maioria das doentes
mas tem sido considerado que até cerca de 30% dos casos resultardo de uma causa genética,
nomeadamente associada ao sindrome do X-fragil, doenca ligada ao cromossoma X, causada
pela auséncia da fragile X mental retardation protein (FMRP). Habitualmente, esta auséncia da
FMRP resulta da expansdo da repeticao de trinucleotideos que ocorre no promotor do gene e
que conduzird a um processo de hipermetilacdo que torna o gene inactivo. Nos casos normais,
ha menos de 50 destas repeticdes (CGG); os alelos com cerca de 55-200 repeticGes sdo
classificados de pré-mutacGes, enquanto que a mutagdo completa (= 200 repeticGes) causara o
sindrome do X-fragil. Alguns dos aspectos importantes relativos a pré-mutacdo dizem respeito
a sua defini¢do, estabilidade da repeticdo durante a transmissao meidtica e a probabilidade da
sua expansao para uma mutagao completa. A repeticdo mais pequena até hoje descrita que se
expandiu, numa gera¢do, para a mutacdo completa, é de 59 CGGs; em consequéncia, a

fronteira da normalidade e da pré-mutacdo é geralmente considerada a volta dos 55 CGGs.

Durante muitos anos pensou-se que as portadoras de pré-mutag¢des ndo revelariam quaisquer
anomalias fenotipicas; todavia, ha uma evidéncia crescente de que a pré-mutacdo X-fragil é
um factor de risco significativo para a insuficiéncia ovarica prematura, o que tem o&bvias
implicag6es no aconselhamento genético, pessoal e familiar, e salienta a importancia do

estudo molecular do X-fragil.

AlteracGes citogenéticas envolvendo o braco longo do cromossoma X, concretamente Xql3-

g21 e Xg26-g28, tém também sido associadas a insuficiéncia ovarica prematura, pelo que,
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também nesta entidade patolégica, estd indicada a realizacdo do cariétipo de linfécitos de alta

resolucao.

CONCLUSAO

Os meios complementares de diagndstico que devem ser criteriosamente considerados no
estudo etioldgico de uma infertilidade ou a realizar antes da procriagcdo medicamente assistida
(ou durante, no caso do diagndstico genético pré-implantacdo) incluem uma ou mais das
analises genéticas seguintes, em funcdo da avaliacdo da situagao clinica concreta, individual ou

do casal.

As indicagbes que se apresentam constituem uma orientacdao geral para a realizacdao dos
respectivos exames genéticos mas o pedido destes ndo deverd ser feito de forma

automatizada mas sim em obediéncia a critérios rigorosos de avaliagao clinica e laboratorial:
Caridtipo de linfocitos de alta resolugao

infertilidade de causa masculina
abortamentos espontaneos de repeticdo (> 2)

antes da procriacdo medicamente assistida
Estudo molecular do cromossoma Y

azoosperm ia secretora

oligozoospermia grave (niUmero de espermatozdides inferior a 1 milhdo/ml)
Estudo molecular da fibrose cistica

azoospermia obstrutiva (quando excluidas as causas traumaticas, infecciosas,

iatrogénicas, etc.)
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Estudo da fragmentacao do ADN dos espermatozdides

varicocelo

terapéutica prévia com quimio e/ou radioterapia
infertilidade idiopatica de longa duracgdo (superior a 3 anos)
2 ou mais insucessos de FIV ou ICSI

abortamentos de repeticdo de causa idiopatica
Estudo cromossédmico dos espermatozoéides por FISH

avaliacdo dos portadores de anomalias cromossémicas de estrutura

casos de bloqueio embrionario ou de um aumento de aneuploidias embrionarias
observados no decurso da FIV ou da ICSI

infertilidade idiopatica de longa duracgdo (superior a 3 anos)

casos de 2 ou mais insucessos de FIV ou ICSI

abortamentos de repeticdo de causa idiopatica
Estudo cromossédmico ou molecular dos blastomeros ou dos glébulos polares

doencas génicas

diagndstico de aneussomias quando um dos progenitores é portador de uma
translocacdo reciproca ou robertsoneana

identificacdo do sexo nos casos de doencas génicas ligadas ao cromossoma X (em que
ainda ndo é possivel a identificacdo do gene)

diagnéstico de aneuploidias

prevencdo da recorréncia da doenca neoplasica do trofoblasto
Estudo molecular do X-fragil
insuficiéncia ovarica prematura

10 de Setembro, 2010
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INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

RELATORIO DE INSPECGCAO E MEDIDAS DE CONTROLO

CENTROS QUE MINISTREM TECNICAS DE PMA

I INFORMAC()ES GERAIS SOBRE A INSPECCAO E MEDIDAS DE CONTROLO
Data da acgdo:

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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INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

C ﬂ% m d l&g

lll. REGISTO DA ACTIVIDADE

oo oddoon

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

Criopreservacao de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliacdo e selec¢dao de dadores terceiros
Importagdo de gametas, tecido germinal e embrides

Exportacdo de gametas, tecido germinal e embriGes

IV. COLABORAGCAO COM TERCEIROS *

Sim Nao
O centro tem protocolos de colaboragao com outras entidades? |:| |:I
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 analise dos tecidos e células reprodutivas; b) sempre que
terceiros fornecam bens ou servigos que possam afectar a qualidade e seguranca dos tecidos e células;
c) sempre que um banco de tecidos e células preste servicos a outro banco de tecidos e células para a
realizacdo de determinados procedimentos para os quais ndo esta autorizado; d) quando o centro
distribuir tecidos ou células reprodutivas tratados por terceiros.
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INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SALIDE

V. APRECIAGCAO GLOBAL

ORGANIZACAO E GESTAO DA QUALIDADE

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgdo

RECURSOS HUMANOS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correcgdo
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INSPECGAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

INSTALACOES

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correc¢ao

EQUIPAMENTOS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correc¢ao
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INSPECCAO-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SALIDE

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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INSPECGAO-GERAL :
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

&
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PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS

REGISTOS
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INSPECGAO-GERAL :
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

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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INSPECGAQ-GERAL
DAS ACTIVIDADES EM SAUDE

cpma JGAS

Aspectos positivos

Insuficiéncias

Plano de ac¢do para medidas
de correc¢ao
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QUESTIONARIO
REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS

Cadigo ID:
(a preencher pelo CNPMA)
IDENTIFICAGAO DO CENTRO DE PMA
Designacéo
REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS (& data de 31 de Dezembro de 2009)
FIV ICSI

N.° de embriBes criopreservados resultantes de PMA intra-
conjugal

N.° de embriBes criopreservados resultantes de PMA com
ovacitos de dadora

N.° de embriBes criopreservados resultantes de PMA com
espermatozoides de dador

N.° de embrides doados a outros casais inférteis durante 2009

N.° de embribes doados para fins de investigacao cientifica durante 2009

N.° de embriBes descongelados e eliminados durante 2009

Responsavel pelo preenchimento:

UL

Data:

As respostas deverao ser enviadas até ao dia 28 de Fevereiro (sexta-feira) para cnpma.correio@ar.parlamento.pt
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#4SSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS E FINANCEIROS
DIVISAO DE APROVISIONAMENTO E PATRIMONIO

CADERNO DE ENCARGOS
Parte Il

Especificagbes técnicas

1. Descri¢ao do Objecto

Criagdo de uma rede de trabalho colaborativo para comunicagéo interna (membros e funcionarios do
CNPMA) e externa (CNPMA e centros de PMA).

2. Disposigoes gerais

A plataforma informatica a desenvolver devera permitir o trabalho em rede de todos os intervenientes,
possuindo as seguintes funcionalidades:
Envio, recepcao e arquivo de correspondéncia electrénica em ficheiros proprios e separados;
Ferramenta de perguntas/respostas, que possibilite a pronincia de todos os membros do Conselho
e a aprovacao final;
Elaboragao, aprovacgéo, envio, recepg¢ao e arquivo de documentos;
Mecanismos de Alertas/Avisos/Notificagdes (p. ex. sistema de alerta para notificacbes de reac¢des
adversas);
Mecanismos de agendamento, marcagao de ordem de trabalhos, juncdo de documentos, avisos,
aprovacao de actas e arquivo;
Motor de busca de correspondéncia, perguntas/respostas e documentos;
Biblioteca de documentos electronicos;
Utilizagao dos mecanismos de autenticagdo e de assinatura electrénica disponibilizados pelo cartdo
de cidadéo;
Gestéo de perfis, com possibilidade de edi¢do e de consulta na rede;

Plataforma para formularios electrénicos interactivos para gestéo da informagao.

Av. D. Carlos I 128-130
1200-651 LISBOA
Telef.: 351-21-391.70.00 Fax.: 351-21-391.70.05
email: dapat@dcarlos.parlamento.pt
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#4SSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS E FINANCEIROS
DIVISAO DE APROVISIONAMENTO E PATRIMONIO

3. Utilizadores e funcionalidades

O sistema devera implementar perfis de utilizadores, nomeadamente contemplar acessos para 0s

seguintes utilizadores:

Membros do CNPMA;
Funcionarios do CNPMA;
Director/a de centro de PMA;

Pessoas credenciadas nos centros de PMA.

Na rede de interlocutores de trabalho colaborativo os utilizadores, pertencentes a uma entidade,

devidamente autenticados e com as correctas permissdes poderéo realizar:

Upload de documentos (em varios formatos) para analise pelo CNPMA;

Upload de documentos (em vérios formatos) pelo CNPMA;

Download de documentos disponibilizados pelo CNPMA,;

Consulta dos registos de documentos que j& foram “uploaded” ou “downloaded”;

Consulta de informagao de caracter geral disponibilizada pelo CNPMA (area publica nesta
rede);

Consulta de informagao de caracter particular (s6 para uma entidade) disponibilizada pelo
CNPMA;

Cada entidade devera aceder a sua area restrita na qual estardo os documentos que enviou
ao CNPMA (upload de documentos) e que seréo visualizados apenas por esse organismo;
Acesso a “backoffice” pelos utilizadores do CNPMA para tratamento da informagéo de
acordo com o seu perfil de acesso.

Devera ser possivel efectuar a associagdo do documento enviado pela entidade a resposta
do CNPMA.

4. Requisitos técnicos

Para a implementagdo da Plataforma de trabalho colaborativo, 0 CNPMA dispde duma infra-estrutura

com ambiente Microsoft e com software Microsoft Office Sharepoint Server 2007.

Av. D. Carlos I 128-130
1200-651 LISBOA
Telef.: 351-21-391.70.00 Fax.: 351-21-391.70.05
email: dapat@dcarlos.parlamento.pt
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DIRECCAO DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS E FINANCEIROS
DIVISAO DE APROVISIONAMENTO E PATRIMONIO

5. Documentagao

5.1. Deverao ser entregues:
Plano do Projecto;
Analise Funcional;
Manual Técnico, incluindo a descrigao técnica dos principais componentes e modelo de dados;
Codigo Fonte;
Relatorios de Progresso;
Plano e Relatorios de testes;
Plano e manual de formac&o;

Outros produtos finais que o adjudicatario considere relevantes.

5.2. A entidade adjudicante podera, para seu uso exclusivo, proceder a reprodugéo de todos os

documentos referidos no nimero anterior, bem como outros que o proponente entregar.
6. Historico

O sistema devera dispor de mecanismos que permitam o registo dos acessos, identificando o utilizador e

0 tipo de operagéo realizada.
7. Politica de backups

Para garantir uma eventual recuperagao do sistema em caso de ocorréncia de falhas, o sistema deve ter

um mecanismo automatico de backups.
8. Formacao
Devera ser apresentado um plano de formagdo necessario a gestdo/administragdo e exploragdo da

solugdo proposta de forma a permitir eficiéncia e eficacia dos recursos oferecidos. As acgdes de

formacdo deverdo ser desenvolvidas nas instalagdes do CNPMA.

Av. D. Carlos I 128-130
1200-651 LISBOA
Telef.: 351-21-391.70.00 Fax.: 351-21-391.70.05
email: dapat@dcarlos.parlamento.pt
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DIRECCAO DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS E FINANCEIROS
DIVISAO DE APROVISIONAMENTO E PATRIMONIO

9. Testes de aceitagado

9.1. A adequacéo do resultado final do fornecimento dos servigos efectuados face aos requisitos
estabelecidos e a documentagao técnica facultada sera aferida através da realizagéo de testes
de aceitag@o parciais a efectuar pela entidade adjudicante.

9.2. Os testes serdo efectuados no prazo de 10 dias Uteis a contar da conclusdo de cada

fornecimento.

10. Aceitagao

10.1. Apos a verificagdo do resultado satisfatdrio dos testes, a entidade adjudicante lavrara um auto
de aceitagdo dos servigos fornecidos, onde ficara registada a data de aceitagdo dos mesmos,
bem como a ocorréncia de eventuais falhas ou deficiéncias constatadas na execucdo do
fornecimento.

10.2. O auto de aceitagéo seré enviado ao adjudicatario no prazo de cinco dias Uteis a contar da data
da aceitag@o.

10.3. A assinatura do auto a que se refere 0 n.° 1 ndo implica a aceitagdo de eventuais defeitos ou
de discrepancias do fornecimento objecto do contrato com as exigéncias legais ou com as

caracteristicas, especificacdes e requisitos técnicos previstos no presente Caderno de

Encargos.
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Caderno de Encargos

Parte Il

Especificagdes Técnicas
1. Descri¢ao do objecto

Execucdo dos trabalhos referentes a implementagdo de um sistema de informacdo para o
registo de dadores terceiros, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA
(dando cumprimento a alinea p), n.° 2, artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho).

O sistema devera permitir:
Registar, em condigdes de seguranga e confidencialidade, a identificacdo e dados pessoais
dos dadores de células reprodutivas e embrides, beneficiarios da dadiva e criangas nascidas
com recurso a dadiva de terceiros.
Assegurar a rastreabilidade, estabelecendo o circuito dadores — beneficiarios — criancas
nascidas.
Criar condigdes para dar cumprimento ao n.° 3 do artigo 15.° e alinea i), n.° 2, do artigo 30.°
da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.
Conservar o registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas por um periodo de 75
anos, assegurando medidas adequadas de seguranga e a confidencialidade da informagao.
Monitorizar os limites da dadiva de esperma e de ovécitos (numero de dadivas, beneficiarios
e criangas nascidas e limites estabelecidos para os dadores de esperma e de ovdcitos).

Caracterizar o perfil dos dadores de células reprodutivas.
2. Disposigoes gerais

O acesso ao sistema sera feito através de uma area reservada no site do CNPMA, com

acesso por login e password, sem prejuizo de contemplar ja a possibilidade de, no futuro,
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poderem ser utilizadas outras solugdes tecnoldgicas, especialmente os mecanismos de
autenticagéo electronica do cartao de cidad&o.

O sistema devera identificar os utilizadores que acedem, a localizagdo de onde estdo a
aceder e registar o histérico da informagéo inserida.

Em cada acesso o sistema devera abrir uma janela para que o utilizador justifique a entrada
no sistema:

Para UTILIZADORES sé&o opgdes de entrada:

Registo de dadores

Registo de beneficiarios (inclui registo do resultado da aplicacao clinica)
Registo da(s) crianga(s) nascida(s)
Para GESTORES séo op¢des de entrada:

Monitorizagéo da informagéo registada

Tratamento da informag&o para fins estatisticos
Circuito de rastreabilidade (sem identificagéo)
Para ADMINISTRADORES sé&o opgdes de entrada:

Monitorizagéo da informagéo registada

Tratamento da informagéo para fins estatisticos

Circuito de rastreabilidade e verificagédo da identidade
O sistema devera contemplar um sistema de gestéo de utilizadores que permita proceder a
criagao e as alteragbes de credenciais e perfis de acesso, designadamente criar, alterar e
remover perfis de utilizadores e niveis de permissdes de acesso ao sistema.
Cada entidade/centro utilizador devera dispor de credenciagcdo de acesso ao sistema, a
atribuir ao Director.
No CNPMA deverdo existir duas credenciagdes de acesso ao sistema ao nivel do gestor e

duas credenciagdes de acesso ao sistema ao nivel do administrador.

3. Gestao de utilizadores e perfis de acesso

O sistema devera contemplar as seguintes funcionalidades em termos de acessos:
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Nivel de Administrador;: acesso restrito ao Presidente e Vice-Presidente do CNPMA. O

acesso a identidade do dador e a respectiva associagdo aos beneficiarios da dadiva e
crianga(s) nascida(s) é feito apenas a este nivel, necessitando para tanto de uma dupla
entrada dos administradores. Em casos excepcionais, a pedido justificado e documentado
de um utilizador, os administradores podem desbloquear o0 acesso a um registo, permitindo
aos centros alterar informagao previamente registada. O acesso dos administradores deve
incluir um campo de observagOes para registar e fundamentar os acessos, as alteragdes e
outras informagdes.

Nivel de Gestor: a gestdo global da informagao € feita num nivel intermédio em que é

permitida a visualizagdo de toda a informag&o nacional sem que sejam visiveis 0s campos
relativos a identidade do dador/beneficiarios/criangas nascidas (nomes e nldmeros de
identificag@o). A este nivel deve ser possivel estabelecer o circuito de rastreabilidade
dadores - beneficiarios — criangas nascidas (sem identificacdo). Neste nivel ndo é possivel
proceder a qualquer alteragdo do contetdo. A informagdo contida neste nivel deve ser
passivel de ser exportada para um software de analise de dados (p. ex. Excel, SPSS). Deve
ainda dispor de funcionalidade para a produgao de relatérios automaticos de informacao.

Nivel de Utilizador: é atribuida ao director de cada centro de PMA (ou pessoa por este

designado) uma credenciacdo de acesso que permite inserir dados em qualquer um dos trés
niveis de registo (registo de dadores, registo de beneficiarios e registo das criangas
nascidas) e ter acesso aos dados do respectivo centro j& inseridos. Depois de inscrito o
registo, a informacg&o é bloqueada, s6 sendo possivel a sua alteragdo mediante o pedido de

desbloqueio do acesso aos administradores.

4. Fases e circuito de registo

A insercao de dados é sequencial, com associagdo da informagao através do codigo unico do
dador.

Nas operagdes de registo “dadores — beneficiarios - criangas nascidas” podem intervir varias
entidades.

Ao aceder ao sistema € solicitado ao Utilizador que seleccione o registo a inserir:

Av. D. Carlos I 128-130
1200-651 LISBOA
Telef.: 351-21-391.70.00 Fax.: 351-21-391.70.05
email: dapat@dcarlos.parlamento.pt



res - rrrwrww-w

#4SSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS E FINANCEIROS
DIVISAO DE APROVISIONAMENTO E PATRIMONIO

Registo de dadores

Registo de beneficiarios (inclui registo do resultado da aplicacéo clinica)

oo

Registo da(s) crianga(s) nascida(s)

Fase 1: REGISTO DO DADOR

Momento do reqisto:

Registo da doagéo de esperma:

Os dados s&o inseridos depois da repeticdo das analises e findo o periodo de quarentena.
Registo da doagéo de ovdcitos:

Os dados s&o inseridos apds a concretizagado da doagao.

Registo da doagéo de embribes:

Os dados sé&o inseridos imediatamente ap6s a concretizagédo da transferéncia dos embrides

para o casal receptor (implica o registo dos dois dadores, originarios dos embrides).

Fase 2: REGISTO DOS BENEFICIARIOS

Momentos do reqisto:

O registo dos beneficiarios € feito em dois momentos:

1. momento: imediatamente apés a aplicagao clinica do material doado (inclui inseminagéo,
transferéncia a fresco e de embrides criopreservados) (sdo registados o cddigo do dador, os
elementos de identificagéo e de caracterizacao do casal).

2.° momento: é registado o resultado da aplicagdo clinica, de acordo com a informagéo
enviada pelo casal ao centro no relatério médico sobre as condi¢des da gravidez, parto e
recém-nascido, em:

a) ndo gravidez / gravidez nao terminada em parto;

b) parto.

Fase 3: REGISTO DA(S) CRIANCA(S)
Os elementos de identificacdo da criangca devem ser inseridos no segundo momento do

registo dos beneficiarios, quando seleccionada a opgao b) parto.
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5. Gestao de alertas

O sistema deve dispor de uma funcionalidade de alerta associada ao registo de dador masculino
que permita:
Emitir alerta quando ocorre a 12.2 utilizagao clinica de espermatozéides do mesmo dador,
associado a data dessas aplicagdes clinicas (parametro inscrito no registo dos beneficiarios)
Emitir alerta passados 12 meses da data da aplicagdo clinica, para sinalizar a auséncia de
preenchimento do resultado da aplicagéo clinica e da(s) crianga(s) nascidas (opgoes a) e

b)).

Nota: a limitagdo da aplicagdo clinica de espermatozoides do mesmo dador decorre da
necessidade de limitar a possibilidade de co-ocorrerem no tempo um numero de gravidezes que
ultrapasse os limites estabelecidos (até 8 gravidezes por dador). E fixado o limite das 12

utilizagbes tomando em consideragéo as taxas de sucesso da aplicagéo destas técnicas.

6. Atribuicao do codigo tnico de dador

E o sistema que atribui ao dador um nimero sequencial, gerado automaticamente.

O sistema devera permitir a verificagcdo de cada registo de dador, através do NIC (nimero
de identificagdo civil), confirmando se se trata de uma nova entrada ou de um dador ja
registado.

No caso de ser uma nova entrada, depois de inseridos os elementos de caracterizagdo do
dador o sistema atribui um novo cédigo.

Se o dador ja esta registado, o sistema, através de um processo automatico de verificagéo
do NIC, torna visivel a informagéo ja inscrita, incluindo o cédigo de dador ja gerado.

No caso dos dadores de embrides o sistema devera gerar apenas um cddigo, associado a

identidade dos dois dadores.
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7. Entidades intervenientes

Para além do CNPMA (com acessos de Administrador e de Gestor), intervém nas diferentes

fases do sistema de registo as seguintes entidades:
Responsavel (ou pessoa por este designado) pelo centro/unidade onde decorre a selecgao,
avaliagéo e colheita de tecidos e células reprodutivas — insere os dados dos dadores.
Responsavel (ou pessoa por este designado) pelo centro de PMA onde decorre a aplicagao
das técnicas de PMA com recurso a dador terceiro — insere os dados dos beneficiarios.
Responséavel (ou pessoa por este designado) pelo centro de PMA onde decorre a aplicagao
das técnicas de PMA com recurso a dador terceiro — insere os dados da(s) crianga(s)
nascidas (o casal comunica ao centro, através do modelo de relatorio médico sobre as
condigdes da gravidez, parto e recém-nascido, os elementos sobre 0 resultado da aplicagéo

terapéutica e os elementos de identificagao da(s) crianga(s) nascida(s)).
8. Historico
O sistema devera dispor de mecanismos que permitam o registo dos acessos, identificando o
utilizador, o tipo de operagéo, o local onde foi feita a operagao, a data e a hora.
O registo do histdrico s6 devera estar acessivel aos administradores/gestores.
9. Assinatura digital de documentos
O sistema devera permitir a autenticacdo através do Cartéo do Cidadao.
10. Requisitos técnicos
Para a implementacdo deste sistema o CNPMA dispde duma infra-estrutura com ambiente

Microsoft, dispondo dos produtos servidores Microsoft: Windows Server 2003 ou posterior,

Internet Information Services 6.0 ou posterior e SQL Server 2005.
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11. Documentacao

11.1. Deverdo ser entregues:
Plano do Projecto;
Analise Funcional;
Codigo Fonte;
Relatorios de Progresso;
Plano e Relatdrios de testes;
Manual Técnico, incluindo descri¢do técnica dos principais componentes, modelo de dados;

Outros produtos finais que o adjudicatario considere relevantes.

11.2. A entidade adjudicante podera, para seu uso exclusivo, proceder a reproducdo de todos os

documentos referidos no nimero anterior, bem como outros que o proponente entregar.

12. Politica de backups

Para garantir uma eventual recuperagédo do sistema em caso de ocorréncia de falhas, o sistema

deve ter um mecanismo automatico de backups.

13. Seguranca

O sistema devera contemplar a utilizagdo de mecanismos de encriptagdo ao nivel da
transferéncia e armazenamento dos dados.

O sistema devera ter mecanismos para garantir a fidedignidade da informagéo, nomeadamente
garantir que a informag&o nao é alterada através de acessos indevidos.

14. Formagao e manual de utilizagao

A empresa executante devera apresentar um plano de formagéao e disponibilizar todo o material

de suporte necessario para os trés niveis de acesso (utilizador, gestor e administrador).
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15. Testes de aceitacao

15.1. A adequacao do resultado final do fornecimento dos servigos efectuados face aos
requisitos estabelecidos e a documentagéo técnica facultada sera aferida através da
realizacdo de testes de aceitagao parciais a efectuar pela entidade adjudicante.

15.2. Os testes serdo efectuados no prazo de 10 dias Uteis a contar da concluséo de cada

fornecimento.

16. Aceitagao

16.1. Ap6s a verificagdo do resultado satisfatério dos testes, a entidade adjudicante lavrara
um auto de aceitacdo dos servicos fornecidos, onde ficara registada a data de
aceitagcdo dos mesmos, bem como a ocorréncia de eventuais falhas ou deficiéncias
constatadas na execugao do fornecimento.

16.2. O auto de aceitagdo sera enviado ao adjudicatario no prazo de cinco dias Uteis a
contar da data da aceitagéo.

16.3. A assinatura do auto a que se refere 0 n.° 1 ndo implica a aceitagéo de eventuais
defeitos ou de discrepancias do fornecimento objecto do contrato com as exigéncias
legais ou com as caracteristicas, especificagcbes e requisitos técnicos previstos no

presente Caderno de Encargos.
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& CnpMassiyrdde .o

Registo nacional de PMA - 2009

Nome do centro:

Ciclos a fresco* * Doacgao de
FIV ICsl TEC ovécitos PGD

Ciclos iniciados

Aspiragoes

Transferéncias

Gestagoes clinicas**

Partos

* Excluindo PGD e doagéo de ovocitos

** Evidéncia de gravidez por parametros clinicos ou ultrassonogréficos (visualizagdo de um saco gestacional)

n vitro maturation and 1rozen oocyies replacemen

IVM

Thawings Transfers Pregnancies* Deliveries

FOR

* Saco gestacional em ecografia ou confirmacéo histolégica em produto de curetagem ou de salpingectomia/salpingotomia

Tdade do conjuge feminino™

ICSI

Ciclos Gestagd Partos

&

** Refere-se ao nimero total de ciclos iniciados (incluindo cada doente tantas vezes quantas o nimero de ciclos que tenha feito)

Idade do conjuge feminino™
ED (egg donation)
Gestaco

Partos

Ciclos

&

** Refere-se ao nimero total de ciclos iniciados (incluindo cada doente tantas vezes quantas o nimero de ciclos que tenha feito)

Criopreservacao de embrioes
N° de ciclos com criopreservagédo de embrides

N° total de embrides criopreservados

% de criopreservados em 2 PN (= ovécitos fecundados)
% de criopreservados no 2° - 3° dia

% de criopreservados em blastocisto

Resultados por niimero de embrides transferidos

Todos os ciclos de FIV e ICSI, a fresco

N.° de embrioes transferidos

1 2 3 4 25 Total

Transferéncias

Gestagoes clinicas

Perdas obstétricas*

Total

RN Unico

Partos:
artos Gemelar

Triplos+

Perdido para follow-up

* Abortos e gravidezes ect6picas



o !
@ C nom conselho nacional de o
p procriagcac medicamente assistida

0dos 0s Ciclos de provenientes de e/ou

N°® de embrices fransferidos
3 4

Transferéncias
Gestagoes clinicas
Perdas obstétricas*
Total
RN Unico
Gemelar
Triplos+
Perdido para follow-up
* Abortos e gravidezes ectépicas

Partos:

Todos os ciclos de Doagao de ovocitos

N°® de embrices fransferidos
3 4

Transferéncias
Gestagoes clinicas
Perdas obstétricas*
Total
RN uUnico
Gemelar
Triplos+
Perdido para follow-up
* Abortos e gravidezes ectdpicas

Partos:

Ciclos de PGD

Total

Transferéncias
Gestagoes clinicas
Perdas obstétricas*
Total
RN uUnico
Gemelar
Triplos+
Perdido para follow-up
* Abortos e gravidezes ectépicas

Partos:

Factores de infertilidade

** Refere-se ao nimero total de ciclos iniciados
(incluindo cada doente tantas vezes quantas o nimero de ciclos que tenha feito)

Protocolo de estimulacao

Ag + gonado
Gonado sé
Antag + gonado
Outros

** Refere-se ao nimero total de ciclos iniciados

(incluindo cada doente tantas vezes quantas o nimero de ciclos que tenha feito)




@ :
@ C nom conselho nacional de o
procriagcac medicamente assistida

estagoes (por protocolo de estimulagao

Ag + gonado
Gonado sé
Antag + gonado
Outros

ecnicas particulares de recolha do gameta masculing

Ciclos iniciados
Casais

Pungodes

Slespz

C/ cong tecido
Transferéncias

Gest. Clinicas

Partos >=1 NV

N.° criancas nascidas
Ciclos c/ cong embr.

Idade gestacional no parto - FIV

20-27 sem
28-31 sem
32-36 sem
37-41 sem
>=42 sem
Desconhecido
Total

Idade gestacional no parto - ICSI

20-27 sem
28-31 sem
32-36 sem
37-41 sem
>=42 sem
Desconhecido
Total

Idade gestacional no parto - TEC

20-27 sem
28-31 sem
32-36 sem
37-41 sem
>=42 sem
Desconhecido
Total

Idade gestacional no parto - D ovocitos

20-27 sem
28-31 sem
32-36 sem
37-41 sem
>=42 sem
Desconhecido
Total

Idade gestacional no parto - PGD

20-27 sem
28-31 sem
32-36 sem
37-41 sem
>=42 sem
Desconhecido
Total




¢ cnpma;

Complicagdes do tratamento (com necessidade de internamento)
SHO

Hemorragias

Infecgdes

Morte da doente

MU - intra-conjugal

Mulher =40 anos  Mulher >40 anos

Total 1IU

Gest. Clinicas

Perdas doc (AE e GEU)

Perdidas para f-up

Total
Partos: RN Unico

Gemelar

Triplos+
MU -TAD
Mulher <40 anos Mulher >40 anos

Total 1lU
Gest. Clinicas
Perdas doc (AE e GEU)
Perdidas para f-up

Total
Partos: RN Unico

Gemelar

Triplos+
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PROTOCOLO DE COLABORAGAO

celebrado entre o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida
e a Inspecgao-Geral das Actividades em Satde

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

A Inspeccdo -Geral das Actividades em Satde (IGAS) é o servigo de auditoria, inspeccdo
e fiscalizagdo no sector da satde, que tem por missdo assegurar o cumprimento da lei
e elevados niveis técnicos de actuagdo, em todos os dominios da presta¢gdo dos
cuidados de salide, quer pelas instituicdes, servicos e organismos do Ministério da
Saude, ou por este tutelados, quer ainda pelas entidades privadas, pessoas singulares
ou colectivas, com ou sem fins lucrativos.

Considerando que nos termos da Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o, as competéncias de
fiscalizagdo do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos as actividades e aos
procedimentos de procriagdo medicamente assistida e ao funcionamento dos centros
publicos e privados que ministrem técnicas de PMA sdo exercidas em estreita
articulagdo do CNPMA com a IGAS;

Considerando que o artigo 8.2, n.2 2 do Decreto Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de
Fevereiro, na redaccdo dada pelo Decreto Regulamentar n.2 1/2010, de 26 de Abril,
postula a necessidade de celebragdo de um protocolo para regular a forma e os meios
de articulacdo entre as duas entidades, assim como com outras entidades publicas,
nomeadamente a Direccdo -Geral da Satde;



o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, representado pelo seu

Presidente, Juiz Desembargador Eurico José Marques dos Reis

e

a Inspec¢do-Geral das Actividades em Saude, representada pelo Inspector-Geral das
Actividades em Satide, Dr. Fernando César Augusto
celebram o presente protocolo que se rege pelas cldusulas seguintes:

Clausula primeira
(Formacdo especifica)
Cabe ao CNPMA, enquanto entidade responsavel pela formac3do especifica, inicial e
permanente, dos inspectores e peritos, aprovar os conteudos programaticos da
formacdo.

No ambito das suas dreas de competéncia especifica, a IGAS colabora, por iniciativa
prépria ou a solicitagdo do CNPMA, na definicdo dos contelidos programéticos das
ac¢des de formacdo especifica.

Clausula segunda

(Acgbes formativas)
As ac¢des formativas serdo realizadas preferencialmente por equipas mistas de
formadores do CNPMA e da IGAS.
Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o CNPMA pode convidar
especialistas para ministrar médulos ou ac¢Ges formativas especificas.
As ac¢des de formacdo inicial terdo como destinatarios os novos inspectores e
peritos, a incorporar nas equipas de inspecgado.
As accdes de formagdo permanente deverdo ser feitas no fim de cada ciclo de
inspeccdes regulares, com o objectivo de proceder a uma andlise critica do
trabalho realizado e de preparagdo das ac¢des futuras.

Clausula terceira

(Encargos com formacgao)

O CNPMA assume as despesas com a formagdo inicial e permanente dos inspectores e
peritos, assegurando o pagamento das ajudas de custo, das despesas de alojamento e
transporte, ou outras a que 0os mesmos tiverem direito.
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Clausula quarta
(Inspeccdo)

As actividades de inspecgdo do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos
as actividades e aos procedimentos de procriagdo medicamente assistida serdo
feitas pela via de acgdes de inspecgdo ordindria, de inspecgdes intercalares e de
inspeccoes extraordindrias aos centros publicos e privados que ministrem técnicas
de PMA, realizadas pelas equipas de inspeccdo constituidas nos termos da cldusula
quinta.
As actividades de inspecgdo tém essencialmente um cardcter preventivo e
pedagégico, visando a adopgdo pelos centros das melhores praticas relativamente
ao cumprimento dos requisitos e pardmetros de funcionamento e das disposicdes
legais e regulamentares aplicaveis.
Quando nos relatérios das referidas actividades se identifiquem insuficiéncias,
praticas deficientes ou irregulares, devera ser concedido um prazo razodvel para a
sua correccao.

Clausula quinta

(Equipas de inspeccdo)
As especificidades técnicas e cientificas das actividades realizadas nos centros de
PMA determinam que as equipas de inspec¢do sejam constituidas por inspectores
e por peritos especialistas das areas clinica e laboratorial.
Cabe ao CNPMA definir os critérios para a designagdo dos peritos.
Cabe a IGAS nomear os peritos e, em articulagio com o CNPMA, determinar o
numero e a composi¢do das equipas de inspeccio.

Clausula sexta

(Autonomia técnica)
O CNPMA e a IGAS comprometem-se a assegurar as condi¢des e os meios que
permitam aos inspectores e peritos que integram as equipas de inspecgdo, total
autonomia técnica no exercicio das tarefas de inspeccio que lhes sejam confiadas.
O CNPMA disponibiliza as equipas de inspeccdo a informacdo relativa aos
processos de autorizacdo de funcionamento dos centros a inspeccionar.
Sem embargo da andlise critica fundamentada, as equipas de inspeccdo deverdo
assegurar que as acgdes inspectivas decorrem, num ambiente de cooperacdo e de
confianga, actuando de forma imparcial e isenta, de acordo com a lei, adequando
os procedimentos aos objectivos da ac¢do.



Clausula sétima

(Tipologia de accdes)
As acc¢des de inspeccdo podem ser ordinarias, intercalares e extraordinarias.
As acgbes de inspecgao ordinaria sdo gerais quando cobrem todas as actividades e
procedimentos realizados e todos os requisitos e parametros de funcionamento
dos centros de PMA e sdo tematicas quando cobrem uma ou mais actividades e
procedimentos.
As acgdes de inspecgdo intercalares e extraordindrias visam os objectivos e sdo
realizadas nos termos definidos, respectivamente, nas clausulas nona e décima.

Clausula oitava
(Acgbes de inspeccdo ordinaria)
O CNPMA e a IGAS asseguram conjuntamente a realizacdo bienal de ac¢des de
inspeccdo ordindria a todos os centros de PMA, garantindo a realizacdo de uma
inspecgdo de ambito geral, pelo menos, cada quatro anos.
O calendario das acgles de inspecgdo ordindria é fixado em articulagio com o
plano anual de actividades da IGAS, sendo a lista dos estabelecimentos a
inspeccionar publicitada no sitio Internet do CNPMA no inicio do ano em que se
iniciam os ciclos de dois anos. A IGAS dard conhecimento ao CNPMA de eventuais
alteragdes ao calendario inicial.
As acgdes de inspecgdo ordindrias, gerais ou tematicas, sdo feitas “in loco”.
A IGAS compete assegurar, com uma antecedéncia minima de 15 dias, a notificacdo
das entidades a inspeccionar, indicando:
a) Os objectivos e pardmetros da ac¢io inspectiva;
b) A lista das pessoas cuja presenca é requerida para a boa conducio da
inspeccao;
c) Os inspectores e peritos que integram a equipa de inspecc3o;
d) A data e hora do inicio e do fim previsivel da inspeccao.
O CNPMA e a IGAS elaboram e aprovam os documentos de apoio a inspeccdo,
designadamente as grelhas de registo para aferir da conformidade com os
“Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”.
No final de cada accdo inspectiva, a equipa de inspec¢do promove uma reunido
com os responsaveis do centro de PMA, onde sera feita a analise global do
procedimento.



Cldusula nona
(Accdes de inspeccdo intercalar)

1. Compete ao CNPMA, por iniciativa prépria, por recomendacdo da IGAS, por
solicitagdo dos centros de PMA ou na sequéncia de participa¢des dos cidad3os,
determinar a realizagdo de inspecgdes intercalares aos centros de PMA.

2. Asinspecgdes intercalares podem visar qualquer um dos seguintes objectivos:

a) Verificagdo da correccdo de anomalias detectadas nas ac¢des de inspeccio;

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

c) Alteragdo de actividades ou de processos e de procedimentos de preparacdo e
manipula¢gdo que possam interferir na qualidade e seguranca de tecidos e
células;

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

e) Apreciagdo liminar de denuncias, participacdes e queixas dos cidad3os.

Cldusula décima

(Acgbes de inspecgdo extraordindria)
Em caso de ocorréncia de incidente ou reacgdo adversa graves, por iniciativa prépria
ou a pedido das autoridades competentes de outro Estado membro, o CNPMA
determina e assegura conjuntamente com a IGAS a realizagdo de ac¢bes de inspeccdo
ou de outras medidas de controlo consideradas adequadas.

Cldusula décima primeira
(Acesso a documentos, registos e amostras)

1. No decurso das acgdes de inspecgdo, as equipas de inspeccdo poderdo examinar
todos os documentos e todos os registos relacionados com o objecto das
inspeccdes.

2. No tratamento da informagdo confidencial, o CNPMA e a IGAS garantem o
cumprimento das determinagdes contidas no artigo 15.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de Julho e no artigo 23.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco relativamente aos
dados referidos nesses preceitos e, ainda, nos n2 1 e 2 do artigo 10.2 e nos n% 2 e
11 do artigo 12.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco; bem como o disposto no
artigo 5.2 do Decreto-Lei n.2 275/2007, de 30 de Julho e nos artigos 4.2, 5.2, 16.2 e
21.2 do Decreto-Lei n.2 276/2007, de 31 de Julho.




3. O exame dos documentos e dos registos contendo dados referidos no nimero
anterior deve ser feito na presenca do responsavel a que se refere o n.2 5 do artigo
14.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo ou da pessoa em quem ele delegar.

4. O CNPMA e a IGAS acordam que a requisicdo de documentos ou a extracgdo de
cOpias para exame e consulta fora das instalagdes dos centros de PMA revestirdo
caracter excepcional, fundamentado na necessidade de recolha de prova ou no
receio de extravio ou de adulteragdo, com subsequente juncdo, por termo, ao
respectivo processo.

5. O CNPMA e a IGAS acordam nos seguintes principios a observar nas ac¢ées de
inspec¢do ordindria, no que se refere a recolha de amostras para exames e
analises:

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

b) Os procedimentos adoptados na recolha de amostras deverdo ser necessarios,
adequados e proporcionados aos objectivos da inspeccdo;

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

6. O CNPMA e a IGAS garantem que toda e qualquer informacdo de que tomem
conhecimento sera tratada no estrito cumprimento dos requisitos estabelecidos na
Lei da Proteccdo de Dados Pessoais (Lei n.2 67/98, de 26 de Outubro).

Cldusula décima segunda
(Modelos de relatdrios)
Compete ao CNPMA, em articulagdo com a IGAS, aprovar os modelos de relatérios de
inspeccdo.

Clausula décima terceira

(Relatdrios intercalares)
Sempre que no decurso de uma acgdo de inspecgdo se detectem situa¢des passiveis de
configurar violagdo do estatuido na legislagdo aplicavel, resultantes de mas praticas ou
da falta de condigdes técnicas e de seguranca que possam constituir risco imediato

para a qualidade da dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo,
armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de células reprodutivas e células estaminais
embrionarias humanas, deve ser elaborado pela equipa de inspeccdo um relatério
intercalar, para efeito de comunicacdo imediata desses factos ao CNPMA e a IGAS.



Clausula décima quarta
(Relatorio final)

1. O projecto de relatério final sera enviado ao responsavel do centro de PMA
inspeccionado para, no prazo que for fixado, exercer o seu direito ao contraditorio.

2. O relatdrio final é elaborado pela IGAS e apresentado ao CNPMA, no prazo maximo
de 40 dias uteis, apds o fim do prazo referido no nidmero anterior, prorrogavel por
igual periodo, em situa¢des excepcionais, mediante proposta fundamentada da
equipa de inspeccdo.

3. As conclusdes do relatério final serdo objecto de apreciacdo pelo CNPMA, para
efeitos de homologac¢do no prazo de 45 dias Uteis apds a recepcdo do relatério
final.

4. O relatorio da inspecgdo deve conter informacdo descritiva relativa a aspectos da
organizagdo e gestdo da qualidade, recursos humanos, instalagtes, equipamentos
disponiveis no centro de PMA, aferindo da sua conformidade com os requisitos
estabelecidos pelo CNPMA.

5. Deve também reportar a avaliacdo dos procedimentos a nivel da identificacdo dos
utentes, da informag¢do e consentimento, dos procedimentos clinicos e
laboratoriais, do registo, da rastreabilidade, da avaliacdo e selec¢do de dadores
terceiros, e da notificagdo de incidentes e reacc¢des adversas.

6. Para o efeito, devem ser utilizadas as grelhas de registo aprovadas pelo CNPMA e
pela IGAS, a anexar ao relatorio da inspec¢do.

Clausula décima quinta

(ComunicagGes)
1. O CNPMA ¢é a entidade competente para prestar informagbes publicas sobre os
resultados de todas as acgdes de inspeccdo efectuadas aos centros de PMA.
2. O CNPMA é responsavel por comunicar por escrito aos responsaveis dos centros de
PMA as conclusdes homologadas das ac¢bes de fiscalizacdo efectuadas, com
conhecimento a IGAS.

(Publicidade)
O CNPMA assegura no seu sitio Internet a publicagdo das conclusdes dos relatérios
finais homologados.



Clausula décima sétima

(Arquivo e consulta)

1. AIGAS assegura a conservagdo e o arquivo dos processos das accdes de inspecgao,
integrando os relatorios da inspecgao, as grelhas de registo e a respectiva
documentacdo de suporte.

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

Clausula décima oitava
(Encargos com ajudas de custo e deslocacdes)
Os encargos decorrentes da realizacdo das ac¢des de inspeccdo, designadamente com

0 pagamento de ajudas de custo e despesas de alojamento e transporte, correm por
conta do orcamento da IGAS.

Clausula décima nona

(Instauracdo de processos de contra-ordenacdo)
Compete ao CNPMA determinar a instauragdo de processos de contra-ordenacdo
relativos a infracgdo as normas da Lei n2 32/2006, de 26 de Julho, no que respeita a
aplicagdo de técnicas de PMA, e da Lei n? 12/2009, de 26 de Marco, no que respeita as
células reprodutivas, células estaminais embriondrias e outras células ou tecidos
recolhidos no ambito de aplicacdo de técnicas de PMA.

Clausula vigésima
(Instrucdo de processos de contra-ordenacdo)
Compete a IGAS instruir os processos de contra-ordenacio cuja instauracdo tenha sido
determinada pelo CNPMA.

Clausula vigésima primeira
(Decisdo e aplicagao)
Compete ao CNPMA decidir sobre a aplicacdo das coimas previstas na Lei n2s 32/2006,
de 26 de Julho e na Lei n.2 12/2009, de 26 de Mar¢o e das san¢des acessorias previstas
na Lei n.2 12/2009, de 26 de Margo.

AN



Clausula vigésima segunda

(Articulagdo com o Ministério da Saude)

1. O CNPMA assegura os contactos institucionais com o Gabinete do membro do
Governo responsdvel pela drea da satde, competindo-lhe designadamente dar
conhecimento dos pareceres e das recomendagdes sobre a manutengio,
suspensdo ou revogacdo da autorizacdo de funcionamento dos centros publicos e
privados que ministrem técnicas de PMA, elaborados na sequéncia de acgdes de
fiscalizacdo.

2. A IGAS comunica a Administracdo Regional de Satde territorialmente competente
a instauracdo dos processos de contra-ordenacdo relativos aos centros publicos e
privados que ministrem técnicas de PMA.

Clausula vigésima terceira

(Articulagdo com o Ministério Publico)
Se no decurso das acgdes de inspecgdo forem apurados factos que possam configurar a
pratica dos crimes previstos e punidos nos artigos 34.2 a 43.2 da Lei n.2 32/2006, de 26
de Julho, os mesmos serdo comunicados ao Ministério Publico por qualquer dos
outorgantes, com conhecimento ao outro.

Lishoa, 8 de Outubro de 2010

O Presidente do CNPMA O Inspector-Geral
% z‘//m vy b L Q@V"MW .
Eurico fose Ma%}ues dos Reis Fernando César Augusto



	Capa.pdf
	RELATÓRIO DE ACTIVIDADES 2010 [VF].pdf
	Separadores ANEXOS I.pdf
	Anexo I - Ordens de Trabalho.pdf
	Separadores ANEXOS II.pdf
	Deliberação 01-2010 21Janeiro.pdf
	Deliberação 02-2010 30Abril.pdf
	Deliberação 03-2010 30Abril.pdf
	Deliberação 04-2010 16Julho.pdf
	Deliberação 05-2010 16Julho.pdf
	Separadores ANEXOS III.pdf
	Recomendação - Serviços mínimos em PMA 19MArço2010.pdf
	Recomendação sobre compensação de dádivas 21Maio2010.pdf
	Recomendação pagamento TEC 12Novembro2010.pdf
	Separadores ANEXOS IV.pdf
	Declaração interpretativa [VF] 18Junho2010.pdf
	Declaração Estudo Genético na Infertilidade [VF] 10Setembro2010.pdf
	Separadores ANEXOS V.pdf
	Anexo V - Modelo de relatório de inspecção.pdf
	Separadores ANEXOS VI.pdf
	Anexo VI - Questionário EmbriõesCriopreservados.pdf
	Separadores ANEXOS VII.pdf
	Anexo VII - Plataforma de Trabalho Colaborativo.pdf
	Separadores ANEXOS VIII.pdf
	Anexo VIII - Registo Dadores Terceiros.pdf
	Separadores ANEXOS IX.pdf
	Anexo IX - Formulário para registo da actividade.pdf
	Separadores ANEXOS X.pdf
	Anexo X - Protocolo CNPMA-IGAS.pdf

