PLANO DE
ATIVIDADES

JULHO, 2018

CNPMA | Assembleia da Republica | Palacio de Sdo Bento | 1249-068 LISBOA |

Tel. (+351) 213919303 | E-mail: cnpma.correio@ar.parlamento.pt |
| www.cnpma.org.pt |




& cnpmagsts

INDICE
ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO ......coveveueereereeereesesseseesessessessssessessessssessessesessessessssesessesessensenees 3
MISSAO E COMPETENCIA .....coueeueereeneeeetetesseeseeseesseseessessessessessessessssssesssssessessessessssssesssnsessessessans 3
IVIISSAD ..ottt st a ettt a et e et s st et n st s et n et n e snaeen 3
COMPETENCIA ...ttt ettt s ettt s ettt en s s st et et s s s asa et et s es s snaesetesesensnansesns 3
COMPOSIGAO E ESTRUTURA ORGANIZATIVA ......c.cotreeerreereeesessessssessssssesssssssssssssssesssssssssssssesenes 5
COMPOSICAO DO CNPMA — Il MANTALO ...v.veeevereceececee et seeeeessae s seseeseseesessssessnssessesasseseneseas 5
GABINETE ....ecvveecet ettt s st s et es st es st st esas e s s s se s e s s e e s se et et s e st esssa et ssse et s sesessse et s sntesnantesaneneas 6
ATIVIDADES A DESENVOLVER EM 2019.........ccueueeerreereeeressessssessssssssssessssesssssesssssssssssssssessssssssens 6
|. ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA .......coovieeerrereeseeeeeesesessesesessssessesesesssssassessesssanes 6
Il. ACOMPANHAMENTO DAS IMPLICACOES DO ACORDAO DO TRIBUNAL CONSTITUCIAL N.2
225/2008 ...ttt ettt ettt s ettt e et e s et n et st s et nanen 8
1. RELACIONAMENTO COM A ASSEMBLEIA DA REPUBLICA .......cvveeeeeececeeceeveeeae st sneen 8

IV. RELACIONAMENTO COM O MINISTERIO DA SAUDE E O MINISTERIO DA EDUCAGAO E CIENCIA.9

V. RELACIONAMENTO COM A COMISSAQ EUROPEIA.........covuirerriereiesteieeeiesesassesesae s sesassessassenens 9
VI. PARTICIPAGAO EM PROJETOS EUROPEUS .......coivivieieeriesieseee ettt sesae s ssasse s 10
VII. RELACIONAMENTO COM OS CENTROS DE PMA ......ooviurureeceereeaeeeeeeaesessseseseesesessesessssesesanaesens 10
VIIl. RELACIONAMENTO COM OS BENEFICIARIOS/CIDADADS ......o.veveeeeeeeeeeceeeereeeeesaeseseaesesanaenans 11
IX. ACOES DE INSPECAD ..ottt sttt ettt ettt st ne ettt ss st e s ete s ereens 11

X. COLABORAGOES E PARCERIAS .......otiiriieieieieteteteteteteie e esssssasssssssssss s ssssssesesesesesesesesesesesssssessnnns 11



(:'Q CNPIM A s e e

ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

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

Completados 10 anos de atividade do CNPMA, e em face das alteragdes legislativas
introduzidas, em particular no ultimo ano, é inquestiondvel a necessidade urgente de
reavaliar a organizacdo do CNPMA, do ponto de vista da sua estrutura e administracao.

Nesta circunstancia, para além das atividades regulares e pontuais que o CNPMA se propoe
realizar em 2019, considera-se prioritario estabelecer novas formas de organizacao que se
mostrem mais adequadas a missao de regulacdo da pratica 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, a exceléncia, a eficdcia e a eficiéncia no cumprimento da sua missao.

MISSAO E COMPETENCIA

MISSAO
O CNPMA é a autoridade reguladora, independente, especializada e legitimada para

regulamentar, disciplinar e acompanhar a pratica da PMA em Portugal, acompanhando a
evolucdo cientifica e técnica e as suas implicacOes éticas, sociais e legais.

COMPETENCIA

A Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, com as alteracdes introduzidas pelas Leis n.°s 17/2016, de
20 de junho, 25/2016, de 22 de agosto e 58/2017, de 25 de julho, instituiu o CNPMA, com a
competéncia genérica de pronuncia sobre as questdes éticas, sociais e legais da PMA.

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



(1-:) Ch pma conse’no naciona’ ¢

Para além disso, nos termos do disposto no n.2 2 do artigo 30.2 da referida lei, sdo atribuicdes
do CNPMA, designadamente:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

j)
k)

p)

Atualizar a informacao cientifica sobre a PMA e sobre as técnicas reguladas pela presente
legislacao;

Estabelecer as condigdes em que devem ser autorizados os centros onde sao ministradas
as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gametas ou embrides;
Acompanhar a atividade dos centros referidos na alinea anterior, fiscalizando o
cumprimento da presente lei, em articulacdo com as entidades publicas competentes;
Dar parecer sobre a autorizagdo de novos centros, bem como sobre situagdes de
suspensao ou revogacgao dessa autorizagao;

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

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

Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projetos de investigacao que envolvam embrides,
nos termos do artigo 9.2;

Aprovar o documento através do qual os beneficiarios das técnicas de PMA prestam o seu
consentimento;

Prestar as informacgGes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.9;

Pronunciar-se sobre a implementacao das técnicas de PMA no Servigo Nacional de Salde;
Reunir as informacdes a que se refere o n.2 2 do artigo 13.9, efetuando o seu tratamento
cientifico e avaliando os resultados médico-sanitarios e psicossociologicos da pratica da
PMA;

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

Receber e avaliar os relatdrios previstos na alinea anterior;

Contribuir para a divulgacdo 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, incluindo as gestantes de substituicdo, beneficiarios
e criangas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizacdo das técnicas de PMA para a selecdo 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 Lein.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:



o) CNPMaAgsibssese.

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 ambito 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
alteracdes, proceder a sua atualizacdo no prazo maximo de 10 dias Uteis;

Autorizar os pedidos de importagdo e exportacao de tecidos e células reprodutivas;
Reportar a Comissdo Europeia as atividades de controlo e inspe¢dao no ambito da
qualidade e seguranca de tecidos e células reprodutivas, incluindo a notificacdo de
incidentes e reacoes adversas graves;

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

COMPOSICAO E ESTRUTURA ORGANIZATIVA

A estrutura funcional do CNPMA é composta pelo Plenario, Presidente, Vice-Presidente,
Comissdo Coordenadora, subcomissdes especificas e gabinete.

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 garanta especial qualificacdo no dominio das
guestdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica
Carla Pinho Rodrigues (Presidente)

Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo (Vice-Presidente)
Carlos Calhaz Jorge

Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes

Eurico José Marques dos Reis (demissiondrio)

Membros efetivos designados pelos membros do Governo que tutelam a Saude e a Ciéncia

Alberto Manuel Barros da Silva
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Alexandre Tiedtke Quintanilha
Carlos Eugénio Plancha dos Santos
Pedro Alexandre Fernandes Xavier

GABINETE

Ana Rita Torres Laranjeira
Ana Patricia Duarte e Silva
Filipe Alexandre Silva Brazao

No segundo ano de atividade do Ill Mandato, o CNPMA apostard na adequacao da estrutura
funcional, designadamente no reforgo e consolidag¢ao do gabinete, dotando-o de efetivos em
numero, perfil e competéncia indispensaveis a crescente complexidade e elevado grau de
tecnicidade.

Nestes termos, para além de se aguardar o resultado do programa de regularizacao
extraordindria dos vinculos precdrios, espera-se o refor¢o do apoio técnico e administrativo
do CNPMA, designadamente através da requisicdo, nas modalidades legalmente admitidas,
de mais um assessor para a area juridica e de um assistente operacional, de modo a dotar o
gabinete dos recursos minimos para o cumprimento dos objetivos e projetos que o CNPMA
se propde cumprir.

ATIVIDADES A DESENVOLVER EM 2019

I. ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA

Expediente, recolha e tratamento da informagao
= Assegurar o funcionamento regular do CNPMA;
= Assegurar o registo e tramitacdao das comunicacgdes 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
redacdo introduzida pela Lei n.2 58/2017, de 25 de julho);
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= Centralizar as informacdes relativas aos pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ciclos
de PMA com recurso a DGPI e/ou pesquisa de aneuploidias pré-implantacdo;

= Centralizar a informacao relativa ao numero de embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro de 2018;

= Centralizar a informagdo necessdria para dar cumprimento ao registo de dadores,
beneficiarios e criangas 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 redagdo introduzida pela Lei n.2 58/2017, de 25
de julho);

= Centralizar a informacao relativa aos pedidos de autoriza¢do para importacdo 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 Deliberagdo do CNPMA n.2 05/2009, de 20 de novembro,
alterada pela Deliberagdo n.2 07/Il de 17 janeiro 2014);

= Centralizar o registo das notifica¢cdes de incidentes adversos graves (artigo 11.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de marg¢o, com a redacdo dada pela Lei n.2 1/2015, de 8 de janeiro);

Sistemas informaticos

= Proceder a atualizacdo dos sistemas de registo da atividade em PMA adequando-o as mais
recentes alteracGes técnicas e legislativas e proceder as adaptacGes decorrentes da
implementacdo dos requisitos técnicos para codificacdo dos tecidos e células de origem
humana previstos na Lei de transposi¢do da Diretiva n.2 2015/565/EU, da Comissdo de 8
de abril;

= Gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para comunicacdo interna
(membros e funciondrios 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” e garantir a aplicagdo do Cédigo Unico Europeu;

= Gerir e monitorizar o “Registo da Atividade em PMA”, incluindo o registo dos atos de
preservacao do potencial reprodutivo;

= Reformular e gerir o sitio da Internet do CNPMA.

Relatérios e outros documentos

= Elaborar o relatério sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA [2017];
= Elaborar o relatério sobre a atividade anual do CNPMA [2018];

= Elaborar o relatério sobre incidentes e reacdes adversas graves [2018];

= Elaborar o relatério sobre os ciclos de PMA com recurso a DGPI e/ou pesquisa de
aneuploidias pré-implantagao [2018];



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

II. ACOMPANHAMENTO DAS IMPLICACOES DO ACORDAO DO TRIBUNAL
CONSTITUCIAL N.2225/2018

O Acordao n.2 225/2018 do Tribunal Constitucional, proferido no dambito do processo de
fiscalizagdo sucessiva abstrata da constitucionalidade n.2 95/17 que declarou, com forca
obrigatdéria geral, a inconstitucionalidade de vdrios normativos da Lei da Procriacao
Medicamente Assistida, introduziu alteracdes significativas no paradigma da aplicacdo de
técnicas de PMA, designadamente no que respeita a celebracdo de negdcios juridicos de
gestacdo de substituicdo, a titulo excecional e mediante autorizacao prévia, bem como a
obrigacao de sigilo absoluto relativamente as pessoas nascidas em consequéncia de processo
de PMA com recurso a dadiva de gametas ou embriGes.

A jurisprudéncia que resulta do Acérddo tem implicacbes transversais significativas na
atividade deste Conselho, que atravessa todas as atividades constantes deste Plano.

Para além das consequéncias diretas e imediatas para os dadores, beneficiarios e criangas
nascidas em resultado da aplicagao de técnicas de PMA, a alteragdo do paradigma de sigilo
absoluto relativo a dadiva tem um profundo impacto quer na regulagdao operada pelo CNPMA,
qguer na atuacdo dos centros de PMA.

I1I. RELACIONAMENTO COM A ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

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

= Audicdo com o Presidente da Assembleia da Republica e com as Comissdes Parlamentares
de Educacado e Ciéncia e de Saude, para cumprimento do disposto no n.2 3 do artigo 30.2
da Lei n.2 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 Administracdo da Assembleia da
Republica, as vdrias Comissdes Parlamentares, o Secretdrio-Geral da Assembleia da
Republica e com outras entidades ou servicos da Assembleia da Republica;



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

IV. RELACIONAMENTO COM O MINISTERIO DA SAUDE E O MINISTERIO DA
EDUCACAO E CIENCIA

= Apresentar o relatdrio 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
deliberacdes, sugerindo alteracGes 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.

V. 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 informag¢dao no ambito do Sistema Europeu de Alerta Rapido
sobre tecidos e células de origem humana (“Rapid Alert for Tissues and Cells”);

= Implementar, 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, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a dadiva de
terceiros”;

= 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;

= 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).



VI. PARTICIPACAO EM PROJETOS EUROPEUS

Participar em colaboragao com o IPST, na Joint Action “Vigilance and Inspection for the
Safety of Transfusion, Assisted Reproduction and Transplantation” — VISTART, consércio
constituido no ambito da Comissao Europeia, e outros que possam surgir;

Assegurar a representacdo no grupo de peritos constituido no dmbito da Comissao
Europeia, para assegurar o apoio a atualizacdo da “Plataforma de Codificacdo da UE”,
(nomeacgdo conjunta do CNPMA, IPST e DGS).

VII. RELACIONAMENTO COM OS CENTROS DE PMA

Regulag¢ao 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 sdao ministradas técnicas de PMA,;

Avaliar os pedidos de autorizacdo para distribuicdo/importacdo de células reprodutivas,
nos termos do 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;

Avaliar os pedidos de autorizagdo para a realiza¢ao de ciclos de PMA com recurso a DGPI
e/ou pesquisa de aneuploidias pré-implanta¢do, submetidos a apreciacdo do CNPMA nos
termos do n.2 3 do artigo 28.2, da Lei n2 32/2006 de 26 de julho, e da Deliberagdo sobre
DGPI e rastreio/diagndstico de aneuploidias pré-implantacéo;

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

Comunicagao e informagao

Promover o XIl Encontro anual com os centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa de
Medicina da Reproducdo.

Promover sessdes de informacao, esclarecimento e debate sobre as alteracdes ao quadro
normativo, as implicacOes e os desafios que dai decorrem para a regulacdo da PMA.
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VIII. RELACIONAMENTO COM OS BENEFICIARIOS/CIDADAOS

= Darresposta as questGes apresentadas pelos cidaddos/beneficiarios das técnicas de PMA;

= Promover agdes de sensibilizagao, informacao e debate sobre as questdes da fertilidade,
designadamente no contexto escolar;

=  Contribuir para a atualiza¢do e incorporacdo de conteldos sobre a fertilidade, no contexto
da promocdo e protecdo da saude sexual e reprodutiva no contexto educativo;

= Promover a realizagao do Il Coléquio PMA: Literacia genética.

IX. ACOES DE INSPECAO

= Articular com a IGAS e as competentes instancias Regionais o planeamento, organizacao
e realizacdo de eventuais a¢des de inspecdo extraordindrias;

= Proceder a nomeacdo dos peritos das areas clinica e laboratorial a integrar as equipas de
inspe¢do, em numero adequado ao plano de ag¢bes para o biénio 2019/2020;

= Promover a formacdo das equipas de inspecao;

= Elaborar a documentacdo de suporte as acdes 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 comunica¢des atempadas junto das equipas de inspec¢do e dos Centros de
PMA,;

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

= Promover uma reunido de balanco das inspec¢des realizadas em 2019 com as equipas de
inspegao.

X. COLABORACOES E PARCERIAS

= Acompanhar a execucdo do protocolo de colaboracdo 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,;
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= Estabelecer protocolos de colaboracdo com as estruturas das Regides Auténomas com
competéncias de fiscalizacdo e inspecdo das unidades de saude;

= Estabelecer um Protocolo Geral de Colaboragdo com o Instituto Portugués de Sangue e
Transplantagdo (IPST), em matérias de ambito e interesses comuns.

Para além da implementacdo das medidas necessdrias para o cumprimento do Regulamento
Geral de Protecdo de Dados (RGPD) na atividade do CNPMA, destacam-se, com caracter
prioritario as seguintes acdes a promover:

= Adotar medidas técnicas e organizativas internas adequadas para proteger os dados
pessoais relativos aos processos de PMA tratados pelo CNPMA no exercicio das
competéncias de registo que lhe estdo acometidas contra a destruicdo, acidental ou
ilicita, a perda acidental, a alteracdo, a difusdo ou o acesso nao autorizados;

= Assegurar a adogcao de medidas especiais de seguranga adequadas em relagdo aos riscos
gue o tratamento apresenta e a natureza sensivel dos dados a proteger,
nomeadamente, no que respeita aos dados relativos a beneficiarios, dadores e criancas
nascidas com recursos de PMA e, bem assim, toda a informacdo genética e de saude
tratada pelo CNPMA;

=  Promover a vinculagdo de entidades subcontratantes de tratamentos de dados a atos juridicos
que garantam que a sua atuacdo obedece integralmente as instrugdes do CNPMA;

= Adotar as medidas que, de forma concisa, transparente, inteligivel e de facil acesso,
fornecam ao titular informacgdes sobre o tratamento de dados;

= Promover, junto das entidades administrativas independentes que funcionam junto da
Assembleia da Republica, em cumprimento do Regulamento Geral de Protecdao de Dados
(RGPD), a designacdo de um encarregado de protecdo de dados comum.

12



