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PLANO DE ATIVIDADES
2017

Atividades a desenvolver pelo CNPMA em 2017:
ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA

Expediente, recolha e tratamento da informagao

= Assegurar o funcionamento regular do CNPMA

= Assegurar o registo e resposta as questdes apresentadas pelos cidad@os/beneficiarios das
técnicas de PMA

= Assegurar o registo e resposta aos pedidos de parecer/esclarecimento dos centros de PMA

= Centralizar a informagao relevante acerca da aplicagéo das técnicas de PMA e registo da
atividade dos centros (artigo 30.°, n.° 2, alinea n) da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho)

= Centralizar as informagdes relativas aos pedidos de autoriza¢do para a realiza¢do de ciclos
de PMA com recurso a DGPI e /ou rastreio de aneuploidias pré-implantagéo

= Centralizar a informag&o relativa ao numero de embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro de 2016

= Centralizar a informacgéo relativa ao registo de atos de preservacéo da fertilidade realizados
em 2016

= Centralizar a informagdo necessaria para dar cumprimento ao registo de dadores,
beneficiarios e criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA (artigo 30.%, n.° 2, alinea p)
da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho)

= Centralizar a informagao relativa aos pedidos de autorizacdo para importagdo de células
reprodutivas (artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo e Deliberagdo do CNPMA n.°
05/2009, de 20 de novembro alterada pela deliberagao n.° 07/l de 17 janeiro 2014)

= Centralizar o registo das notificagbes de incidentes adversos graves (artigo 11.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de margo)

= Preparar um “Plano de Atividades” provisério para 2018 e um projeto de or¢amento
provisorio para 2018 (o mandato dos atuais membros do Conselho termina em dezembro de
2017)
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Sistemas informaticos

= Proceder a atualizagdo dos sistemas de registo da atividlade em PMA adequando-o as
alteragdes introduzidas em 2016 a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, e proceder as adaptacdes
decorrentes da implementacédo dos requisitos técnicos para codificagcdo dos tecidos e células
de origem humana previstos na Lei de transposicdo da Diretiva n® 2015/565/EU, da
Comissao de 8 de abril

= Gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para comunicag&o interna (membros e
funcionarios do CNPMA) e externa (CNPMA e centros de PMA)

= Gerir e monitorizar o “Registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a
dadiva de terceiros”

= Gerir e monitorizar o “Registo da Atividade em PMA”

= Gerir e atualizar os conteudos do sitio Internet do CNPMA

Relatdrios e outros documentos

= Elaborar o relatorio sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA [2015]

= Elaborar o relatorio sobre a atividade anual do CNPMA [2016]

= Elaborar o relatdrio sobre incidentes e reag6es adversas graves [2016]

= Elaborar o relatério sobre os ciclos de PMA com recurso a DGPI elou rastreio de
aneuploidias pré-implantacéo (2016)

= Emitir pareceres, deliberagdes e recomendagdes sobre questdes que venham a ser
suscitadas e, em geral, todos os que venham a mostrar-se necessarios

Acoes de divulgagao e debate

= Proceder, em colaboragdo com outras entidades, ao langamento de uma Campanha de
sensibilizagdo para as questdes da infertilidade e para incentivar a dadiva de células
reprodutivas

= Realizar o “lll Coléquio PMA: Alteragdes legislativas — desafios resultantes da introdugao de
um novo paradigma de aplicagdo das técnicas de PMA; a familia como conceito de
geometria variavel”
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RELACIONAMENTO COM A ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Acompanhar as iniciativas legislativas relevantes para a PMA

Audicao perante o Presidente da Assembleia da Republica e nas Comissdes Parlamentares
de Educagao e Ciéncia e de Saude para cumprimento do disposto no n.° 3 do artigo 30.° da
Lei n.° 32/2006, de 26 de julho

Estabelecer, solicitar e responder aos contatos que se venham a mostrar necessarios com o
Presidente da Assembleia da Republica, o Conselho de Administragdo da Assembleia da
Republica, a comegar pelo seu Presidente, as varias ComissGes Parlamentares, o
Secretario-Geral da Assembleia da Republica e com outras entidades ou servigos da
Assembleia da Republica

Apresentar propostas de alteracao legislativa, especialmente no que concerne a estrutura
organizativa do CNPMA e ao financiamento da sua atividade

Acompanhar os trabalhos da Comisséo de Saude da AR nas matérias relevantes para a
atividade do CNPMA

Acompanhar os trabalhos das Comiss6es Parlamentares de Educacao e Ciéncia e de Saude
da AR nas matérias relevantes para a atividade do CNPMA

RELACIONAMENTO COM O MINISTERIO DA SAUDE
E MINISTERIO DA EDUCAGAO E CIENCIA

Apresentar o relatorio anual de atividades do CNPMA e o Relatorio sobre as atividades dos
servigos publicos e privados, descrevendo o estado de utilizagdo das técnicas de PMA,
formulando as recomendacdes entendidas pertinentes, sem prejuizo de outras deliberagdes,
sugerindo alteragOes legislativas consideradas necessérias para adequar a pratica da PMA a
evolugéo cientifica, tecnolégica, cultural e social, nos termos do n.° 3 do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho

Estabelecer, solicitar e aceitar os contactos que se venham a mostrar necessarios
Acompanhar os trabalhos do Ministério da Salde e Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Ensino Superior nas matérias relevantes para a atividade do CNPMA
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RELACIONAMENTO COM A COMISSAO EUROPEIA

Proceder a comunicacao relativa a transposicdo e implementagdo das diretivas sobre a
qualidade e seguranga de tecidos e células, incluindo medidas adotadas em matéria de
inspecao e de controlo (artigo 26.° n.° 1 Diretiva 2004/23/CE)

Proceder @ comunicacdo de incidentes adversos graves notificados (artigo 7.° n.° 1 da
Diretiva 2006/86/CE)

Acompanhar e atualizar a informagdo no dmbito do Sistema Europeu de Alerta Répido
(‘Rapid Alert for Tissues and Cells”)

Implementar, monitorizar e assegurar a aplicagdo do Codigo Unico Europeu, “Single
European Code for Tissues and Cells” (Diretiva 2015/565/UE da Comisséo de 8 de abril)
através do registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a dadiva de
terceiros

Participar nos encontros 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

Garantir a atualizagdo dos dados que constam do “Compéndio de Servigos Manipuladores
de Tecidos da UE” (Diretiva 2015/565/UE da Comiss&o de 8 de abril)

PARTICIPAGAO EM PROJETOS EUROPEUS

Participar no grupo de peritos encarregue da elaboragédo da edicdo “Guide to the Quality and
Safety of Tissues and Cells for Human Application”, projeto coordenado pelo European
Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare (EDQM), do Conselho da Europa,
Participar na Joint Action on good practices on donation, collection, testing, processing,
storage and distribution of gametes for assisted reproductive technologies and of
haematopoietic stem cells for transplantation, ARTHIQS, consorcio constituido no ambito da
Comisséo Europeia

Participar em colaboragdo com o IPST, na “Joint Action Vigilance and Inspection for the
Safety of Transfusion, Assisted Reproduction and Transplantation” — VISTART, consorcio
constituido no &mbito da Comissao Europeia

Assegurar a representagdo no grupo de peritos constituido no ambito da Comisséo
Europeia, para assegurar 0 apoio a atualizagdo da “Plataforma de Codificagdo da UE’,
(nomeagéo conjunta do CNPMA, IPST e DGS)
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RELACIONAMENTO COM OS CENTROS DE PMA

Regulagao da atividade dos centros de PMA

= Dar continuidade ao processo de regulagao dos centros publicos e privados de PMA

= Acompanhar a atividade dos centros onde sao ministradas técnicas de PMA

= Avaliar os pedidos de autorizagao para distribuicdo/importagéo de células reprodutivas, nos
termos do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

= Avaliar os pedidos de autorizagdo para a realizacdo de DGPI e de PGS, submetidos a
apreciagdo do CNPMA nos termos do n.° 3 do artigo 28.°, da Lei n°® 32/2006 de 26 de julho, e
das Orientagdes para a realizacdo de DGPI e de rastreio de aneuploidias

Comunicagao e informagao

= Promover o X Encontro anual com os centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa de
Medicina da Reprodugéo

Acoes de debate

= Promover agdes de debate relativos aos procedimentos que decorrem dos deveres de
comunicac@o legalmente previstos, designadamente o desenvolvimento de sistemas de
vigilancia, comunicagao de alertas e de incidentes adversos graves

AGOES DE INSPEGAO

= Articular com a IGAS e as competentes instancias Regionais o planeamento, organizagdo e
realizacdo da 2° fase das agdes de inspegdo de ambito global (que inclui 14 centros de
PMA)

= Elaborar a documentacdo de apoio a inspecdo e proceder as comunicagdes atempadas
junto das equipas de inspecado e dos Centros de PMA

= Apreciar os relatorios das inspecdes realizadas em 2017

= Promover uma reunido de balango das inspe¢des realizadas em 2016 com as equipas de
inspecédo
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COLABORAGOES E PARCERIAS

Acompanhar a execugao do protocolo de colaboragcdo em matéria cientifica celebrado com a
Fundacao para a Ciéncia e a Tecnologia

Atualizar o protocolo de colaboragéo 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

Elaborar protocolos de colaboragdo com as estruturas das Regides Auténomas com
competéncias de fiscalizagdo e inspe¢édo das unidades de saude

Estabelecer um Protocolo Geral de Colaboragdo com o Instituto Portugués de Sangue e
Transplantag@o (IPST), em matérias de &mbito e interesses comuns



