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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

Considerando que o mandato atual terminou em fevereiro de 2023 e, na presente data, ainda
se desconhece quem serdo os elementos que fardo parte da composicdo do Conselho no
proximo mandato, o presente plano estabelece apenas as atividades de gestdo corrente a
manter independentemente daquelas que serdo as decisdes do Conselho no préximo
mandato.

O Plano de Atividades, enquanto instrumento de gestdo, pretende estabelecer as prioridades
e atividades a realizar pelo CNPMA, fundamentando o impacto orcamental das mesmas,
tendo presentes os diplomas legais relevantes para o cumprimento da sua missao
institucional.

Como ja amplamente foi assinalado, a especial estrutura do Conselho prevista na Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, e as efetivas condi¢des em que o0 mesmo tem vindo a operar desde
qgue iniciou fungdes em 2007 e que, no essencial, nunca foram alteradas, impuseram a
necessidade de serem estabelecidas, de um modo muito rigoroso e firme, prioridades no
cumprimento das amplas obrigacdes e competéncias cometidas ao CNPMA nesse diploma
legal e na Lei n.2 12/2009, de 26 de margo.

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida tem vindo a cumprir a sua missao
apesar da inadequacdo do estatuto juridico e dos parcos recursos que lhe estdao alocados.
Considerando a persisténcia e gravidade destes problemas e o iminente incumprimento das
competéncias que lhe estdo atribuidas por lei, o CNPMA tem vindo a alertar o Senhor
Secretdrio Geral, a Comissao Parlamentar de Saude, os Senhores Deputados e o Exmo. Senhor
Presidente da Assembleia da Republica para estas questdes.

Neste contexto, no ano passado, o CNPMA logrou ser recebido em audiéncia pelo Exmo.
Senhor Presidente da Assembleia da Republica, tendo este assumido o compromisso de
analisar a situacdo e a encontrar uma solu¢ao, que urge ser adotada. Lamentavelmente até a
presente data, tal solu¢ao nao foi encontrada.

O Conselho salienta, ainda, que a execugdo das atividades previstas para 2024, elencadas no
Plano de atividades que aqui se apresenta, depende das condicGes que a Assembleia da
Republica venha a dar a este Conselho, e ndo apenas da vontade do mesmo.

Face ao exposto, a acdo prioritaria para o ano 2024 continua a ser a altera¢do da configuracao
juridica do Conselho, em moldes que permitam ao CNPMA desempenhar a sua missdo
enquanto autoridade competente com funcdes de regulacdo, fiscalizacdo e supervisdo, com
base nos principios consensuais da boa governacao, de transparéncia, eficacia e eficiéncia, e
de acordo com as suas disponibilidades orcamentais, com servicos de apoio préprios que
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permitam assegurar o exercicio das suas competéncias. Assim, considera-se prioritdrio
estabelecer novas formas de organizacdo que se mostrem mais propicias a missdo de
regulacdo da prdatica da PMA, procurando adequar a estrutura do CNPMA e o modo de
articulagdo com as demais entidades e servigos, no sentido de alavancar o rigor e a exceléncia,
no cumprimento da sua missao de servigco publico.

Por fim, e porque este aspeto tem um impacto significativo quer nas a¢des planeadas, quer
nas disponibilidades orcamentais, é de salientar que a aprovagdo das iniciativas legislativas
relativas a gestacdo de substituicdo determina um reforco substancial das competéncias do
CNPMA, facto que acentua a inadequacdo organica e estatutdria do CNPMA para este nivel
de compromisso e disponibilidade. E por isso imprescindivel perspetivar a eventual
necessidade de rever quer as acdes estabelecidas no presente Plano, quer o impacto
or¢camental na subatividade do CNPMA, decorrente da aprovagdao do enquadramento legal
para a gestacdo de substituicdo, pois tal determinard indubitavelmente um aumento
significativo de custos.
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MISSAO E COMPETENCIA

MISSAO

O CNPMA é a autoridade competente com func¢des de regulagdo, independente e
especializada, legitimada para regular, disciplinar e acompanhar a pratica da PMA em
Portugal, acompanhando a evolucdo cientifica e técnica e as suas implicacdes éticas, sociais
e legais.

COMPETENCIA

A Lein.232/2006, de 26 de julho, na sua redacgdo atual, instituiu o CNPMA, com a competéncia
genérica de pronuncia sobre as questdes éticas, sociais e legais da PMA.

O CNPMA goza das atribuicGes tipicas 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) Atualizar a informagdo cientifica sobre a PMA e sobre as técnicas requladas pela presente
legislacdo;

b) Estabelecer as condi¢cbes em que devem ser autorizados os centros onde sGo ministradas
as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gdmetas ou embribes;

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

d) Dar parecer sobre a autoriza¢gdo de novos centros, bem como sobre situagcbes de
suspensdo ou revogagdo dessa autorizagdo;

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 orientag¢des relacionadas com a DGPI, no dmbito dos artigos 28.2 e 29.° da
presente lei;

g) Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projetos de investigacGo 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 informacdes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites previstos
no artigo 15.¢;

j) Pronunciar-se sobre a implementacdo das técnicas de PMA no Servi¢o Nacional de Satde;
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k)

l)

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

Definir o modelo dos relatdrios anuais de atividade dos centros de PMA;

m) Receber e avaliar os relatdrios previstos na alinea anterior;

n)

o)

p)

Contribuir para a divulgag¢do das técnicas disponiveis e para o debate acerca das suas
aplicabilidades;

Centralizar toda a informacdo relevante acerca da aplicacGo das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, incluindo as gestantes de substituicdo, beneficidrios e
criangas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizagéo das técnicas de PMA para selegéo de grupo HLA
compativel para efeitos de tratamento de doenca grave.

Na definicdo da competéncia do CNPMA, ha ainda que atender as atribuicdes que decorrem
da Lein.212/2009, de 26 de margo, com a redacdo dada pela Lei n.299/2017, de 25 de agosto
e do Decreto Regulamentar n.2 6/2016, de 29 de dezembro, que conferem ao CNPMA as

seguintes atribuicdes adicionais:

Garantir a qualidade e a seguranca em relagdo a dadiva, colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de células reprodutivas e de células estaminais
embrionarias humanas;

Monitorizar e assegurar a aplicacdo integral do Cédigo Unico Europeu, no dambito das
células reprodutivas;

Assegurar a validacdo dos dados sobre os bancos de tecidos e células nacionais constantes
do Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido Europeia e, sempre que ocorram
alteragdes, proceder a sua atualizagdao no prazo maximo de 10 dias uteis;

Autorizar os pedidos de importacdo e exportacdo de tecidos e células reprodutivas;
Reportar a Comissdo Europeia as atividades de controlo e inspecdo no ambito da
gualidade e seguranca de tecidos e células reprodutivas, incluindo a notificacdo de
incidentes e reacdes adversas graves;

Assegurar a formacao especifica, inicial e permanente de pessoal de inspec¢ao, e definir os
critérios de avaliacdo dos centros de PMA.



o) CNPMaAgsibssese.

COMPOSICAO E ESTRUTURA ORGANIZATIVA

A estrutura funcional do CNPMA é composta pelo Plendrio, Presidente, Vice-Presidente,
Comissao Coordenadora, Subcomissdes especificas e Gabinete.

O Regulamento interno do CNPMA (aprovado a 20 de julho de 2018 — Ata n.2 7/Ill) fixa a
estrutura organizativa do CNPMA e rege a atuagdao dos membros e gabinete de acordo com a
organizacao e disciplina da entidade.

Concretizando as disposicdes constantes do n.2 2 do artigo 32.2 da Lei, o Regulamento
estabelece os termos do funcionamento da Comissdao Coordenadora e das Subcomissoes.

Foram constituidas e mantém-se em pleno exercicio de fung¢des as seguintes subcomissdes:
= Atividades de fiscalizagdo e inspegdo
= Consentimentos informados
= Comunicagdo: centros de PMA, beneficidrios e FAQ
= Registos e site do CNPMA
= Regulamento geral de protecéo de dados
= Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA
= Rela¢bes externas
= Testes genéticos pré-implantagdo
=  Assuntos juridicos

COMPOSICAO DO CNPMA — Il Mandato

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 garantam especial qualificacgdo no dominio das
guestdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA. O mandato é de cinco anos, podendo
cada membro cumprir um ou mais mandatos. Os membros do Conselho elegem entre si o/a
Presidente e o/a Vice-Presidente.

O 1l Mandato terminou em 27 de fevereiro do presente ano, contudo a data da elaboracdo
deste plano de atividades os atuais membros do CNPMA mantém-se em pleno exercicio de
funcbes até a tomada de posse dos novos membros.

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica
Carla Pinho Rodrigues (Presidente)
Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo (Vice-Presidente)
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Carlos Calhaz Jorge
Helena Maria Matias Pereira de Melo
Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes

Membros efetivos designados pelos membros do Governo que tutelam a Saude e a Ciéncia
Alberto Manuel Barros da Silva

Carlos Eugénio Plancha dos Santos

Pedro Alexandre Fernandes Xavier

(a aguardar nomeagdo de novo membro)

Anota-se que, em fevereiro de 2020, o Conselheiro Alexandre Tiedtke Quintanilha requereu
a cessacdao do mandato no CNPMA, no seguimento da entrada em vigor das alteracbes ao
Estatuto dos Deputados, introduzidas pela Lei n.2 60/2019, de 13 de agosto.

Até ao momento, a situacdo permanece inalterada, ndo tendo sido indicado um novo
membro. Este Conselho encontra-se a funcionar com 8 membros desde 2020, situacdo esta
gue se lamenta.

GABINETE

3 Assessoras
1 Técnico de Apoio Parlamentar

Para o ano a que respeita este Plano de Atividades, o CNPMA continuara a apostar na
adequacado da sua estrutura funcional, designadamente reforgando a sua equipa, de maneira
a dar resposta aos objetivos e projetos que o CNPMA se propde cumprir, atendendo a
crescente complexidade e elevado grau de tecnicidade, assegurando a constante formacao
do gabinete nas tematicas relevantes.
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ATIVIDADES A DESENVOLVER EM 2024

I. ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA

Expediente, recolha e tratamento da informagao
= Assegurar o funcionamento regular do CNPMA;
= Assegurar o registo e tramitacdo das comunicacées dirigidas ao CNPMA;

= Centralizar a informacao relevante acerca da aplicacdo das técnicas de PMA e o registo da
atividade dos centros [artigo 30.2, n.2 2, alinea n) da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na
atual redacao];

= Centralizar as informacdes relativas aos pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ciclos
de PMA com recurso a teste genético pré-implantacdo (PGT);

= Centralizar a informacdo relativa ao numero de embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro de 2023;

= Centralizar a informa¢do necessdria para dar cumprimento ao registo de dadores,
beneficiarios e criancas nascidas com recurso a técnicas de PMA [artigo 30.2, n.2 2, alinea
p) da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na atual redag3do];

= Centralizar a informacao relativa aos pedidos de autorizacdo para importacao de células
reprodutivas (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, na reda¢do dada pela Lei n.2
99/2017, de 25 de agosto, e Deliberagdo do CNPMA n.2 05/2009, de 20 de novembro,
alterada pela Deliberacdo n.2 08/Ill, de 24 de janeiro de 2020);

= Centralizar a informacdo relativa aos pedidos de autorizacdo para exportacdo de células
reprodutivas (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, na redacdo dada pela Lei n.2
99/2017, de 25 de agosto, e Deliberagcdo do CNPMA n.2 07/11l, de 24 de janeiro de 2020);

= Centralizar o registo das notificacdes de incidentes adversos graves (artigo 11.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de marco, na redacdo dada pela Lei n.2 99/2017, de 25 de agosto);

= Centralizar o registo do consentimento que autoriza a Inseminacdo post-mortem nos
termos do artigo 22.2 - A, n? 3, da Lei 32/2006, na redacdo atual;

= Centralizar a informacdo necessaria para dar cumprimento ao registo de gestantes de
substituicdo [artigo 30.2, n.2 2, alinea p), da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na redacgdo
introduzida pela Lei n.2 90/2021, de 16 de dezembro].
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Sistemas informaticos

Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o sistema de “Registo de dadores,
beneficiarios e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros” e garantir a aplicagao
do Cédigo Unico Europeu;

Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o “Registo da Atividade em PMA”
em resultado de gestacao de substituicao;

Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o sistema de “Registo da Atividade
em PMA”, incluindo o registo dos atos de preservagao do potencial reprodutivo;

Gerir e atualizar o sitio da Internet do CNPMA;
Gerir e atualizar a Extranet do CNPMA;

Promover o desenvolvimento e implementacdo de aplicacdo informatica de gestdo
processual para os pedidos de autorizagdo para a realizagao de ciclos de PMA com recurso
a teste genético pré-implantagdo (PGT).

Relatdrios e outros documentos

Elaborar o relatdrio sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA [2022];
Elaborar o relatério sobre a atividade anual do CNPMA [2023];

Elaborar o relatério sobre incidentes e reagcOes adversas graves [2023];

Elaborar o relatério sobre os ciclos de PMA com recurso a PGT [2023];

Elaborar o relatdrio sobre as acdes de inspecdo realizadas aos centros de PMA [2023];

Emitir pareceres, deliberacdes e recomendacdes sobre questdes que venham a ser
suscitadas e, em geral, todos os que venham a mostrar-se necessarios.

II. RELACIONAMENTO COM A ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Apresentar propostas, nomeadamente de alteracdo legislativa, e acompanhar as
iniciativas legislativas e outras relevantes para a PMA;

Promover a audicdo com o Presidente da Assembleia da Republica e com as Comissdes
Parlamentares de Educacao e Ciéncia e de Saude, para cumprimento do dispostonon.2 3
do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na sua atual redacdo;

10



(1-:) Ch pma conse’no naciona’ ¢

= Estabelecer, solicitar e responder aos contatos que se venham a mostrar necessarios com
o Presidente da Assembleia da Republica, o Conselho de Administracdo da Assembleia da
Republica, as varias Comissdes Parlamentares, o Secretario-Geral da Assembleia da
Republica e com outras entidades ou servigos da Assembleia da Republica;

= Acompanhar os trabalhos das Comissdes Parlamentares de Educacgao e Ciéncia e de Saude
nas matérias relevantes para a atividade do CNPMA.

III. RELACIONAMENTO COM O MINISTERIO DA SAUDE E O MINISTERIO DA CIENCIA,
TECNOLOGIA E ENSINO SUPERIOR

= Apresentar o relatério anual de atividades do CNPMA e o Relatdrio sobre as atividades
dos servicos publicos e privados, descrevendo o estado de utilizagdo das técnicas de PMA,
formulando as recomendag¢des entendidas pertinentes, sem prejuizo de outras
deliberagdes, sugerindo alteragGes legislativas consideradas necessarias para adequar a
pratica da PMA a evolucdo cientifica, tecnoldgica, cultural e social, nos termos do n.2 3 do
artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho;

= Estabelecer e solicitar os contactos que se venham a mostrar necessarios para o exercicio
das competéncias legais do CNPMA;

= Acompanhar os trabalhos do Ministério da Saude e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Ensino Superior nas matérias relevantes para a atividade do CNPMA.

IV. RELACIONAMENTO COM A COMISSAO EUROPEIA

= Proceder a comunicacdo de incidentes adversos graves notificados (artigo 7.2 n.2 1 da
Diretiva 2006/86/CE);

= Acompanhar e atualizar a informac¢do no dmbito do Sistema Europeu de Alerta Rapido
sobre tecidos e células de origem humana (“Rapid Alert for Tissues and Cells”);

= Monitorizar e assegurar a aplica¢gdo do Cédigo Unico Europeu, “Single European Code for
Tissues and Cells” (Diretiva 2015/565/UE da Comissdo de 8 de abril) através do “Registo
de dadores, beneficidrios e criancgas nascidas com recurso a dadiva de terceiros”;

= Garantir a atualizacdo dos dados que constam do “Compéndio de Servicos Manipuladores
de Tecidos da UE” (Diretiva 2015/565/UE da Comissdo de 8 de abril);

11
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Participar nas reunides das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células de
origem humana e desenvolver as atividades necessarias para o cumprimento de objetivos
tracados na sequéncia das conclusdes retiradas desses encontros.

V. PARTICIPACAO EM PROJETOS EUROPEUS

Assegurar a representacdo em Projetos Europeus onde sejam desenvolvidas matérias
relevantes para a atividade do CNPMA.

VI. RELACIONAMENTO COM OS CENTROS DE PMA

Regulagdo da atividade dos Centros de PMA

Dar continuidade ao processo de regulacdo dos Centros publicos e privados de PMA;
Acompanhar a atividade dos Centros onde sdo ministradas técnicas de PMA;

Avaliar os pedidos de autorizacdo para distribuicdo/importacdo de células reprodutivas,
nos termos da Deliberagdo n.2 08/2020, de 24 de abril;

Avaliar os pedidos de autorizacdo para distribuicdo/exportacdo de células reprodutivas,
nos termos da Deliberacdo n.2 07/2020, de 24 de janeiro;

Avaliar os pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ciclos de PMA com recurso a PGT,
submetidos a apreciacdo do CNPMA, nos termos da Deliberacdo sobre testes genéticos
pré-implantacao;

Aprovar os pedidos de autorizagdo prévia para celebragdo do contrato de gestacdo de
substituicdo submetidos a apreciacao do CNPMA, nos termos do artigo 82 da Lei n.2
32/2006 e da Lei n.2 90/2021, de 16 de dezembro de 2021;

Dar resposta aos pedidos de parecer/esclarecimento dos Centros de PMA.

Comunicagao e informagao

Promover o XVIlI Encontro anual com os Centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa
de Medicina da Reproducao.

12
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VIL. RELACIONAMENTO COM OS BENEFICIARIOS/CIDADAOS

= Dar resposta as questSes apresentadas pelos cidaddos/beneficiarios das técnicas de PMA;
= Autorizar a celebragdo de contratos de gestacdo de substituigdo;

= Supervisionar o processo de gestacao de substituicao.

VIII. ACOES DE INSPECAO

= Articular com a IGAS e as competentes instancias Regionais o planeamento e organizacao
das acOes inspetivas previstas para 2024, bem como a realizacdo de eventuais a¢des de
inspecao extraordinarias;

= Promover a formacdo das equipas de inspecao;

= Elaborar a documentacdo de suporte as agcdes inspetivas, designadamente as grelhas de
registo para aferir da conformidade com os “Requisitos e pardametros de funcionamento
dos Centros de PMA”, procedendo a sua atualizagcdo sempre que necessario;

= Proceder as comunicacdes atempadas junto das equipas de inspecdo e dos Centros de
PMA;

= Apreciar os relatérios das inspecOes realizadas e emitir os correspondentes documentos
de certificagao;

= Promover uma reunido de balanco com as equipas sobre as a¢des inspetivas realizadas
em 2023.

IX. COLABORACOES E PARCERIAS

= Acompanhar a execucdao do protocolo de colaboragdao em matéria cientifica celebrado
com a Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia;

= Acompanhar a execucdo do protocolo de colaboracdo celebrado com a IGAS no ambito
das competéncias de fiscalizacdo do cumprimento das leis e dos regulamentos relativos
as atividades e aos procedimentos de PMA e ao funcionamento dos Centros publicos e
privados que ministrem técnicas de PMA;

= Estabelecer protocolos de colaboracdao com as estruturas das Regides Auténomas com
competéncias de fiscalizacdo e inspecdo das unidades de saude;

= Avaliar a necessidade de se estabelecer protocolos de colaboracdo com a Dire¢do-Geral
da Saude (DGS), com o Instituto Portugués de Sangue e Transplantacdo (IPST) e com
Ordens Profissionais em matérias de ambito e interesses comuns.
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X. ACOES NO AMBITO DO RGPD

Articular com o Encarregado de Proteg¢ao de Dados a implementagdao das medidas
necessarias para o cumprimento do Regulamento Geral de Prote¢dao de Dados (RGPD) na
atividade do CNPMA;
Adotar medidas técnicas e organizativas internas adequadas para proteger os dados
pessoais relativos aos processos de PMA, nomeadamente:
Desenvolver e documentar uma estratégia de privacidade, atribuindo fungdes e
responsabilidades em matérias de Privacidade, Prote¢cdo de Dados e Seguranca da
Informacao;
Definir uma Politica de Conservacado e Eliminacdo de Dados, de modo a garantir o
cumprimento do principio da limitacdo da conservacao.
Monitorizar a conformidade com as politicas e procedimentos relacionados com a
seguranca, confidencialidade, integridade e disponibilidade da informacdo e o
cumprimento do RGPD, por parte das entidades subcontratadas;
Manter atualizado o Registo das Atividades de Tratamento;
Definir um procedimento formal para gestdo das reclamacdes;
Promover a resolugao dos problemas de seguranca fisica das instala¢des e arquivo.
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