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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

Apesar da inadequac¢do do seu enquadramento juridico e dos parcos recursos que lhe estdo alocados,
o CNPMA tem feito todos os esforcos para desempenhar cabalmente a sua missdo como autoridade
competente na sua drea muito especifica. Sucede que essas responsabilidades sofrerdo, a partir do
proximo ano, um incremento significativo com a entrada em vigor do novo Regulamento Europeu
sobre substancias de origem humana (SoHO na sigla inglesa). Esse documento legal impd&e as
autoridades competentes a necessidade de responder a novas solicitacdes, algumas das quais ainda
estdo em fase de defini¢cao detalhada da sua aplicacdo pratica por parte do érgao coordenador SoHO,
qgue, a nivel europeu, tem a seu cargo implementar e avaliar a execu¢do das normas do referido
Regulamento.

Nesta conformidade, e desconhecendo para quando a concretizacdo e desfecho da iniciativa que se
espera confira, finalmente, estabilidade institucional e quadro de pessoal adequado ao CNPMA, a
atividade do Conselho para 2027 ficara condicionada, dependendo ainda das condig¢Oes efetivas que
a Assembleia da Republica venha a dar a este Conselho, e ndo apenas da vontade do mesmo.

N3o obstante, o CNPMA desempenhara, como sempre, a sua missdo enquanto autoridade
competente com fungdes de regulacdo, fiscalizacdo e supervisdo, com base nos principios consensuais
da boa governacdo, de transparéncia, eficacia e eficiéncia, e de acordo com as suas disponibilidades
orcamentais, com servicos de apoio préprios minimos de que dispde para assegurar o exercicio das
suas competéncias.
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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 atribuicdes 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 articulagdo 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 orientagdes relacionadas com a DGPI, no dmbito dos artigos 28.° 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 redagdo 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 relacdo a dadiva, colheita, andlise, 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
qgualidade 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.

Mais tem de exercer as competéncias previstas no Regulamento (UE) 2024/1938 do

parlamento europeu e do conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece normas de

gualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres

humanos e para as atividades relacionadas com essas substancias e que se aplica aos dadores,

aos recetores e as criancgas nascidas na sequéncia da reproducdo medicamente assistida.
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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 n.2 32/2006, o
Regulamento estabelece os termos do funcionamento da Comissdao Coordenadora e das
Subcomissdes.

Na primeira reunidao do novo mandato, que se realizou no dia 27 de outubro de 2023, foram
deliberadas a constituicdo e a composicdo da comissdo coordenadora e das subcomissées
para tratamento de assuntos especificos.

Nos termos do disposto no artigo 33.2, n.2 2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho e de acordo
com os artigos 6.2 e 7.2 do Regulamento Interno do CNPMA, para efeitos de funcionamento
o Conselho estabeleceu a criagdo de uma Comissdao Coordenadora e das Subcomissdes,
conforme deliberado na primeira reunido plenaria do IV Mandato, com as altera¢des
introduzidas na reunidao de 29 de maio de 2026, nos termos seguintes:

Assim, estdo em pleno exercicio de fungdes as seguintes subcomissoes:
= Atividades de fiscalizac¢do e inspe¢Go;
= Consentimentos informados;
= Comunicagdo: centros de PMA;
= Comunicag¢do: beneficidrios e FAQ;
=  Registos e site do CNPMA;
= Requisitos e pard@metros de funcionamento dos centros de PMA;
= De ligagdo a entidades externas;
= Testes genéticos pré-implantagdo;
= Assuntos juridicos.
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COMPOSICAO DO CNPMA — IV 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 qualificacdo 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 IV Mandato iniciou-se a 27 de outubro de 2023, na sequéncia da publicagdo da Resolu¢ao
da Assembleia da Republica n.2 82/2023, de 7 de julho e da Declara¢do da Assembleia da
Republica n.2 5/2023, de 28 de agosto.

A Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 9/2019, de 22 de janeiro, manteve-se em vigor.

Membros Efetivos eleitos pela Assembleia da Republica (Resolugdo n.2 82/2023, de 7 de
julho, Resolucdo n.2 84/2024, de 11 de outubro e Resolugdo da Assembleia da Republica n.2
90/2026):

Carlos Calhaz Jorge (Presidente)

Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo (Vice-Presidente)
Helena Maria Matias Pereira de Melo

Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes

Angela Maria Pinheiro Branquinho Guerra

Membros Efetivos nomeados pelo Governo (Declaragdo n.2 5/2023, de 28 de agosto):
Alberto Manuel Barros da Silva

Carlos Eugénio Plancha dos Santos

Maria Sofia Dantas Pinto Lobo Xavier

Pedro Alexandre Fernandes Xavier

GABINETE

3 Assessoras
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1 Técnico de Apoio Parlamentar Coordenador

Para o ano a que respeita este Plano de Atividades, o CNPMA continuara a apostar na
adequacdo da sua estrutura funcional, 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 formacdo do gabinete nas tematicas relevantes.

ATIVIDADES A DESENVOLVER EM 2027

I. ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA

Expediente, recolha e tratamento da informacgao
= 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 redagao];

= Centralizar as informacdes relativas aos pedidos de autoriza¢ao para a realiza¢ao de ciclos
de PMA com recurso a teste genético pré-implantacdo (PGT);

= Centralizar a informacado relativa ao nimero de embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro de 2026;

= Centralizar a informacdo relativa a distribuicdo, importacdao e exportacdo de células
reprodutivas a data de 31 de dezembro de 2026;

= Centralizar a informacdo necessaria 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 e pela Deliberagdo n.2 7-1V,
de 28 de fevereiro de 2025);
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= Centralizar a informacao 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 das Deliberagbes n.% 5-1V/2024, de 5 de abril, 8-1V/2025, de
28 de fevereiro e 9-1V/2025, de 21 de margo);

= Centralizar a informacao relativa aos pedidos de transporte de material biolégico dos
beneficidrios para fora da U.E. e para Portugal (Deliberacdo n.2 10-1V/2025, de 21 de
margco e Deliberagdo n.2 11-1V/2025, de 21 de margo);

= Centralizar o registo das notificacdes de incidentes adversos graves (artigo 11.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de margo, na redagdo dada pela Lei n.299/2017, de 25 de agosto);

= Centralizar o registo do consentimento que autoriza a Inseminag¢ao post-mortem nos
termos do artigo 22.2 - A, n? 3, da Lei n.2 32/2006, na redacdo atual;

= Centralizar a informacdo necessaria para dar cumprimento ao registo de gestantes de
substituicdo, se vier a ser regulamentada [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];

= Proceder a resposta aos inquéritos efetuados pelas entidades e agéncias europeias, na

area da PMA, com o inerente tratamento de dados.

Sistemas informaticos
= Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o sistema de “Registo de dadores,
beneficiarios e crianc¢as nascidas com recurso a dadiva de terceiros” e garantir a aplicacao

do Cédigo Unico Europeu;

=  Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o “Registo da Atividade em PMA”
em resultado de gestacdo de substituicdo;
= Gerir, monitorizar e atualizar, sempre que adequado, o sistema de “Registo da Atividade

em PMA”, incluindo o registo dos atos de preservacao do potencial reprodutivo;

= Gerir e atualizar a disponibilizacdo da informacado de registos de atividade em PMA em

formato “dashboard”;
= Gerir e atualizar o sitio da Internet do CNPMA,;

= Gerir e atualizar a Extranet do CNPMA,;
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= 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-implantacdo (PGT), bem como outros pedidos dos Centros;

= Operacionalizar o uso da Plataforma Europeia SoHO.

Relatdrios e outros documentos
= Elaborar o relatério sobre a atividade desenvolvida pelos Centros de PMA [2025];

= Elaborar o relatério sobre a atividade anual do CNPMA [2026];

= Elaborar o relatério sobre incidentes e rea¢des adversas graves [2026];

= Elaborar o relatério sobre os ciclos de PMA com recurso a PGT [2026];

= Elaborar o relatério sobre as acdes de inspecdo realizadas aos Centros de PMA [2026];
= Proceder a atualizacdao de documentos normativos;

= 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 audigao com o Presidente da Assembleia da Republica e com a Comissao
Parlamentar de Saude, para cumprimento do disposto no n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, na sua atual redacgéo;

= 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 Secretdrio-Geral da Assembleia da
Republica e com outras entidades ou servicos da Assembleia da Republica;

= Acompanhar os trabalhos da Comissdao Parlamentar de Salde nas matérias relevantes
para a atividade do CNPMA.

10
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III. RELACIONAMENTO COM O MINISTERIO DA SAUDE E O MINISTERIO DA
EDUCACAO, CIENCIA E INOVACAO

= Apresentar o relatdrio anual de atividades do CNPMA e o Relatdrio sobre as atividades
dos servicos publicos e privados, descrevendo o estado de utilizacdo das técnicas de PMA,
formulando as recomendacdes entendidas pertinentes, sem prejuizo de outras
deliberagdes, sugerindo alteragGes legislativas consideradas necessarias para adequar a
pratica da PMA a evolugdo 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 Educagao, Ciéncia e
Inovagdo nas matérias relevantes para a atividade do CNPMA;

= Dar continuidade ao trabalho iniciado junto da DGS, nomeadamente com a Divisdao de
Saude Sexual, Reprodutiva, Infantil e Juvenil;

= Dar continuidade ao estabelecimento de proximidade nas matérias relativas a PMA com
a ACSS, conforme iniciado no ano transato, mantendo o focal point entre as entidades;

= Dar continuidade ao estabelecimento de proximidade nas matérias relativas a PMA com
a ERS, conforme iniciado no ano transato, mantendo o focal point entre as entidades.

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 aplicacdo 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 criancas 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;

Participar nos WG relativos a implementagdo do Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de
junho de 2024 (em diante RSoHO);

Participar como membro no SoHO Coordination Board;

Participar no projeto SHARE-SoHO.

V. PARTICIPACAO EM PROJETOS EUROPEUS

Assegurar a representacdao em Projetos Europeus onde sejam desenvolvidas matérias
relevantes para a atividade do CNPMA;

Continuar a participagao no Projeto europeu EUMAR 2;

Adaptar a estrutura e o funcionamento do CNPMA para cumprir as obrigacdes impostas
pelo Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024 (RSoHO);

Continuar a participa¢dao no Share-SoHO, participando em todos os eventos que deste

projeto resultarem.

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 (atualmente
29);

Avaliar os pedidos de autorizacdo para distribuicdo/importacdo de células reprodutivas,
nos termos da Deliberacdo n.2 08/2020, de 24 de abril e pela Deliberagdo n.2 1-1V/2023);

Avaliar os pedidos de autorizacdo para distribuicdo/exportacdo de células reprodutivas,
nos termos das Deliberagées n.% 5-1V/2024, de 5 de abril, 8-1V/2025, de 28 de fevereiro e
9-1V/2025, de 21 de margo;

12
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= Avaliar os pedidos de transporte de material bioldgico dos beneficiarios para fora da U.E.
e para Portugal (Deliberagdo n.2 10-1V/2025, de 21 de margo e Deliberagdo n.2 11-
IV/2025, de 21 de margo);

= Avaliar os pedidos de autorizagao para a realizagdo de ciclos de PMA com recurso a PGT,
submetidos a apreciagdo do CNPMA, nos termos da Deliberagdo n.2 17-1V/2026, de 30 de
janeiro;

= Aprovar os pedidos de autorizacdo prévia para celebracdo do contrato de gestacdo de
substituicdo submetidos a apreciacdo do CNPMA, nos termos do artigo 82 da Lei n.2
32/2006 e da Lei n.290/2021, de 16 de dezembro de 2021(se for regulamentada);

= Dar resposta aos pedidos de parecer/esclarecimento dos Centros de PMA;

= Realizar formagdo para os Centros de PMA relativa a implementagdao do RSoHO.

Comunicagao e informagao

= Promover o XIX Encontro anual com os Centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa de
Medicina da Reproducao;

= Dar continuidade ao plano de assessoria mediatica do CNPMA, para promocdo da verdade
relativa a PMA, contribuindo para uma maior informacdo da populacdo portuguesa,
evitando a deturpacdo da informacao;

= Promover Webinars temdticos acerca da implementa¢ao do RSoHO;

= Promover um webinar para jornalistas relativo a Procriacdo Medicamente Assistida, para
fomentar a correta informacgao nesta area.

VIL. RELACIONAMENTO COM 0S BENEFICIARIOS/CIDADAOS

= Dar resposta as questSes apresentadas pelos cidaddos/beneficiarios das técnicas de PMA;
= Autorizar a celebracdo de contratos de gestacdo de substituicdo (se for regulamentada);

= Supervisionar o processo de gestacao de substituicao.

VIII. ACOES DE INSPECAO
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= Articular com a IGAS e as competentes instancias Regionais o planeamento e organizacao
das acOes inspetivas previstas para 2027, bem como a realizacdo de eventuais acdes de
inspecao extraordinarias;

= Promover a formacado das equipas de inspecao;

= Elaborar a documentacgdo de suporte as agdes inspetivas, designadamente as grelhas de
registo para aferir da conformidade com os “Requisitos e parametros de funcionamento
dos Centros de PMA”, procedendo a sua atualizacdo 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 2026.

IX. COLABORACOES E PARCERIAS

= Acompanhar a execug¢do do protocolo de colaboragdo 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, mantendo o focal point entre as entidades;

= Estabelecer protocolos de colaboragao 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.

X. ACOES NO AMBITO DO RGPD

= Articular com o Encarregado de Protecdo de Dados a implementacdo das medidas
necessarias para o cumprimento do Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD) na
atividade do CNPMA,;

= Adotar medidas técnicas e organizativas internas adequadas para proteger os dados
pessoais relativos aos processos de PMA.



