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NOTA INTRODUTORIA

O Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, no exercicio das competéncias
qgue a lei lhe confere, elabora e apresenta anualmente a Assembleia da Republica e aos
Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia, o relatério das suas atividades e das atividades
dos servigcos publicos e privados onde se utilizam técnicas de PMA. Nesses relatérios
descrevemos o estado da utilizacdo das técnicas de PMA e temos a faculdade legal de fazer
as recomendacbes que entendermos pertinentes, nomeadamente sobre as alteracdes
legislativas necessdrias para adequar a prdatica da PMA a evolugdo cientifica, tecnoldgica,
cultural e social.

O relatério das atividades desenvolvidas pelo Conselho no ano de 2022 é o ultimo deste |l
Mandato e traduz a intensa atividade desenvolvida, referindo-se a titulo de exemplo que
neste ano realizamos 11 reunides plendrias e uma plendria com os Centros de PMA e a SPMR,
participdmos em 6 reunides internacionais com autoridades competentes e grupos e sub
grupos de trabalho, levamos a cabo 10 ag¢les inspetivas, emitimos 15 autoriza¢des de
importacao de gametas e 3 de exportagdo, criamos um novo consentimento informado e
atualizamos varios, emitimos deliberacdes, fizemos acdes de formacao, respondemos a todas
as questdes que os centros e os beneficiarios nos dirigiram, atualizamos a nossa pagina de
internet e as plataformas de trabalho colaborativo que disponibilizamos, elaboramos o
relatdrio anual de atividade dos centros, documento essencial para conhecimento do que se
faz em PMA em Portugal, etc., etc. Realco de forma particular que em 2022 fomos recebidos
em audiéncia pelo Sr. Presidente da Assembleia da Republica, o que nunca antes tinha
acontecido, ndo obstante as nossas inumeras solicitagdes nesse sentido. Tudo isto foi possivel
apesar do Conselho se encontrar incompleto, com apenas 8 elementos dos 9 exigidos por lei,
e sem a estrutura organica e estatuto juridico adequado a importancia, complexidade e
crescente exigéncia das nossas competéncias.

O ultimo ano de mandato foi pautado pela frustracao e esperanca. Frustracao de ndo termos
logrado alcancar todos os objetivos a que nos propusemos, por absoluta ina¢do da entidade
competente para fazer as alteracgdes legislativas necessarias, que é a Assembleia da Republica
e por a PMA ainda ndo merecer dos érgaos decisores e dos partidos politicos a atencdo e
cuidado que lhes sdo devidos. Esperanca para o novo mandato, certos de uma inabalavel
vontade e capacidade de perseveranca de todos os futuros membros deste conselho.

E de elementar justica deixar uma palavra de gratiddo a todos os Conselheiros, as nossas
Peritas e a todo o Gabinete, cujos nomes gostaria de aqui deixar em sinal de reconhecimento
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e agradecimento pessoal: Carlos Calhaz Jorge, Helena Pereira de Melo, Joana Mesquita
Guimaraes, Sérgio Castedo, Alberto Barros, Carlos Plancha e Pedro Xavier, Ana Aguiar, Helena
Figueiredo, Helena Teresinha Simdes, Sofia Dantas, Marta Carvalho, Neuza Mendes, Sandra
Carvalho, Sara Pimentel, Sonia Correia, Sénia Sousa, Patricia Silva, Susana Barbas, Catia
Gaspar e Paulo Meireles.

Terminamos este ultimo relatério de atividades do lll Mandato com a certeza do dever
cumprido devido a dedicacdo, trabalho e profundo sentido de servico publico de todas as
pessoas aqui nomeadas.

Obrigada.

Carla Rodrigues



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, de acordo com as boas

praticas, a melhor técnica e a mais adequada e atualizada 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 questoes éticas, sociais e legais da PMA.

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

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

do CNPMA, designadamente:

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

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

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

d) Dar parecer sobre a autorizacdo de funcionamento de novos Centros, bem como sobre
situagdes 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 orienta¢des relacionadas com PGT no ambito dos artigos 28.2 e 29.2 da
presente lei;

g) Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projetos 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 informacdOes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.2;

j)  Pronunciar-se sobre a implementacao das técnicas de PMA no Servico Nacional de Saude;

k) 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 psicossocioldgicos da pratica da
PMA;

I) Definir o modelo dos relatérios anuais de atividade dos Centros de PMA,;



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

n)

o)

p)

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

Centralizar toda a informacgdo relevante acerca da aplicagdo das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, incluindo as gestantes de substituicao, beneficidrios
e criancas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizacdo das técnicas de PMA para a selecao de grupo HLA
compativel para efeitos de tratamento de doenga grave.

Por sua vez, a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo (com as alteragGes introduzidas pela Lei n.2
1/2015, de 8 de janeiro e pela Lei n.299/2017, de 25 de agosto) e o Decreto Regulamentar n.2
6/2016, de 20 de dezembro, concederam ao CNPMA as seguintes outras capacidades ou

poderes de autoridade que acrescem as antes referidas, emergentes do estatuido na Lei n.2
32/2006, de 26 de julho:

As decisdes ministeriais sobre a criacdo, a suspensdo ou a revogacao das autorizacdes dos
Centros de PMA, carecem de parecer prévio obrigatério do CNPMA;

As decisGes técnicas relevantes para garantir a qualidade e a seguranca em relagao a
dadiva, colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicio de células
reprodutivas e de células estaminais embrionarias humanas, sdo da competéncia do
CNPMA;

Os poderes de formacdo de pessoal de inspecdo, de definicdo dos critérios de avaliacdo
dos Centros de PMA, de iniciativa e de direcdo das atividades de inspecdo estdo na
dependéncia do CNPMA, devendo ser exercidos em articulagcdo com a IGAS.

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.

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

Helena Maria Matias Pereira de Melo
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Membros efetivos designados pelos membros do Governo que tutelam a Saude e a Ciéncia

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

*Anota-se que, em fevereiro de 2020, o Conselheiro Alexandre Tiedtke Quintanilha requereu
a cessagao do mandato no CNPMA, no seguimento da entrada em vigor das alteragbes ao
Estatuto dos Deputados, introduzidas pela Lei n.2 60/2019, de 13 de agosto, aguardando-se
até a data a nomeagao de um novo membro para o CNPMA.



[
REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTATOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2022, o CNPMA reuniu, em Plendrio, nas seguintes datas:

Sessdo n.2 47, Il Mandato

21 de janeiro, 2022

Sessdo n.2 48, |l Mandato
Sessdo n.2 49, Il Mandato
Sessdo n.2 50, Il Mandato
Sessdo n.2 51, Il Mandato
Sessdo n.2 52, Il Mandato
Sessdo n.2 53, Il Mandato
Sessdo n.2 54, |l Mandato
Sessdo n.2 55, Il Mandato
Sessdo n.2 56, |l Mandato
Sessdo n.2 57, Il Mandato

25 de fevereiro, 2022
25 de margo, 2022

29 de abril, 2022

20 de maio, 2022

17 de junho, 2022

23 de julho, 2022

2 de setembro, 2022
14 de outubro, 2022
18 de novembro, 2022
16 de dezembro, 2022

As atas das reunides sdo publicas e podem ser consultadas no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt)

REUNIOES ANUAIS COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR

No dia 20 de maio de 2022 teve lugar, na Assembleia da Republica, a XV Reunido Anual entre
0 CNPMA, os Centros de PMA e a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo (SPMR).

O balango da reunido foi muito positivo, refletindo a colaboracgado e solidariedade de todos.

Para efeitos de organizacgao, a reunido foi orientada de acordo com os seguintes tépicos em
agenda:

l. Boas vindas e informacdes;
Il. Atividade do CNPMA em 2021;
lll. Resultados globais da atividade dos Centros de PMA em 2020;

IV. Temas propostos para debate:


http://www.cnpma.org.pt/

* Inspeg¢Oes tematicas;

* Extranet: Sistema de Pedidos de Corregao de Registos e Sistema de Pedidos de
Informacao;

* Inseminagao Post-Mortem;

* Gestagdo de Substituicado.

A Presidente do CNPMA descreveu, de forma sucinta, a atividade desenvolvida pelo Conselho
em 2021.

De seguida, o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge fez uma apresentacao dos resultados globais
da atividade dos Centros de PMA, referentes ao ano de 2020. Estes resultados globais da
atividade dos Centros de PMA, referentes ao ano de 2020, podem ser consultados na pagina
28 do presente relatdrio.

REUNIOES INTERNACIONAIS

No ambito das a¢des de acompanhamento da implementagdo das Diretivas n.°s 2004/23/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho da Europa, de 31 de margo, 2006/17/CE, da Comissdo
Europeia, de 8 de fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo Europeia, de 24 de outubro,
transpostas pela Lei n.2 12/2009, de 26 de marc¢o, que estabelece o regime juridico da
qualidade e seguranca relativa a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacgao,
armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, existiram
em 2022 duas reunides das Autoridades Competentes em tecidos e células.

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células,
decorrida a 16 de junho, por videoconferéncia

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células,
decorrida a 12 de outubro, em formato presencial.

Representagdo no sub-grupo de peritos para as inspecoes na area do sangue e tecidos e
células

O “Expert Sub-Group on Inspections in the Blood and Tissues & Cells Sectors (IES)” é um
subgrupo das Autoridades Competentes nas areas dos tecidos e células.

10



A participagdao do CNPMA nestas reunides é indispensavel atendendo a que é neste contexto
gue sdo produzidas as recomendacdes e guidelines para o exercicio da acdo de fiscalizacdo da
atividade no ambito dos tecidos e células reprodutivas.

Os objetivos do IES sdo providenciar conhecimentos técnicos, formular orientacdes e
acompanhar os servicos da Comissdo, representando um férum para o intercambio de
informacgdes e experiéncias ao nivel da UE entre inspetores de diferentes Estados-Membros
sobre questdes relacionadas com inspe¢des e sistemas de inspe¢ao no sangue, tecidos e
células.

O objetivo final é o reconhecimento mutuo do processo de inspeg¢dao no sangue, tecidos e
células dentro dos 27 Estados-Membros e realizacdo de inspe¢des transnacionais.

Representagao no grupo de peritos do Projeto GAPP Joint Action

O Projeto pretende criar regras e procedimentos para os processos de Autorizacdo de
funcionamento na drea da procriacdo medicamente assistida, dos tecidos e células, do sangue
e das células hematopoiéticas.

O objetivo é construir uma visdo/abordagem homogénea relativamente aos processos de
autorizacdo e funcionamento entre os 15 Estados Membros e 2 Sociedades Profissionais que
participam no Projeto GAPP.

Representagdo no grupo de peritos da Network for the microbial safety of Substances of
Human Origin (SoHONet)

A SoHONet é uma nova rede de especialistas em saude publica, dedicada a Substancias de
Origem Humana (SoHOs).

Na SoHONet, os Estados Membros da Unido Europeia serdo representados por um Ponto
Focal Nacional (NFP), em cada um dos quatro campos das SoHO (sangue, tecidos e células,
reproducdao medicamente assistida e 6rgaos) por Pais.

Representagdo no grupo de peritos da The Vigilance Expert Subgroup (VES)

O Subgrupo de Especialistas em Vigilancia (VES) engloba os varios campos das SOHO, como o
sangue (incluindo dadores de sangue), tecidos e células, reproducdo medicamente assistida,
células-tronco hematopoiéticas e érgaos.
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Os subgrupos de trabalho do VES sao:

Subgrupo para melhoria do relatério SARE;

Subgrupo para revisdo de RAB/RATC;

Subgrupo para colaboracdo com Subgrupo das Inspecdes (IES);
Subgrupo dos orgdos.

CONTATOS OFICIAIS

Reuniao do CNPMA com as representantes da Associacdao Portuguesa de Fertilidade

Na continuacdo da colaboragdo proficua com a Associagdo Portuguesa de Fertilidade, a
Presidente do CNPMA, Dra. Carla Rodrigues reuniu-se com a Associacao no dia 23 de mar¢o
de 2022, num encontro de partilha e preocupacdes sobre o estado da Procriacdo
medicamente assistida em Portugal.

Audiéncia do CNPMA com o Senhor Presidente da Assembleia da Republica para
apresentac¢ao de cumprimentos e para enquadramento da tomada de posi¢cao

No dia 24 de maio de 2022, a Presidente do CNPMA, Dra. Carla Rodrigues e o Conselheiro
Carlos Plancha foram recebidos pelo Dr. Augusto Santos Silva para apresentar cumprimentos
face a sua eleicdo.

A Presidente nesta audiéncia alertou ainda para a urgéncia de alterar o Estatuto do Conselho
e para o reforco dos meios do CNPMA caso a Lei da Gestag¢ao de Substituicdo venha a ser
publicada, pois, caso contrario, o Conselho ndo terd condi¢des para dar resposta aos pedidos
dos beneficiarios.

12
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ATIVIDADE DO CNPMA

REGULACAO DA ATIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

A regulagao do funcionamento dos Centros, publicos e privados, que ministrem técnicas de
PMA, o acompanhamento da atividade e a fiscalizagdo do cumprimento da Lei, constituem
elementos basilares da atuagdo do CNPMA (b), c), d), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2 32/2006, de 26
de julho).
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CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2022)

CENTROS PUBLICOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

Norte

Centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho, EPE

1A

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI em portadores (masculinos)de virus
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embrides
Importagdo de células reprodutivas

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

1A
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embrides

Centro Hospitalar do Porto, EPE

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovocitos

FIV e ICSI em portadores (masculinos)de virus
Criopreservagdo de espermatozoides, tecido gonadal e
embrides

Avaliagdo e sele¢do de dadores terceiros (masculinos e
femininos) (Banco de Gametas)

Centro Hospitalar de Sdo Jodo, EPE

1A

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI em portadores (masculinos) de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides

Centro Hospitalar de Tras-os-
Montes e Alto Douro, EPE

IA

Centro

Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE

1A
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides

Centro Hospitalar Universitario de
Coimbra, EPE

1A

FIV e ICSI

Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros

LVT

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE
- Hospital de Santa Maria

1A

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV ou ICSI com doagao de ovécitos
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides

Hospital Garcia de Orta, EPE

1A
FIV e ICSI
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides

Centro Hospitalar Lisboa Central,
EPE - Maternidade Dr. Alfredo da
Costa

1A

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI em portadores e portadoras de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides

Alentejo

14



Algarve

RA Acgores

RA Madeira

Hospital Dr. Nélio Mendonga

CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

Norte

CEIE - Centro de Estudos de
Infertilidade e Esterilidade

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores (masculinos de virus)

Criopreservagdo de gametas masculinos apenas, tecido

gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos)
Importagdo de células reprodutivas

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovocitos

Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importagdo de células reprodutivas

CGR - Centro de Genética da
Reprodugao Prof. Alberto Barros, S.A.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importacdo de células reprodutivas

COGE - Clinica Obstétrica e
Ginecoldgica de Espinho

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Importagao de células reprodutivas

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

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Importagdo de células reprodutivas

Procriar

1A
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IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores (masculinos) de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagdo de células reprodutivas
Exportagdo de células reprodutivas

Ginemed Porto

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos
Criopreservagdo de gametas e embriGes
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros
Importagdo de células reprodutivas

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugdo, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV ou ICSI com doagdo de ovdcitos
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegao de dadores femininos
Importagdo de células reprodutivas

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores (masculinos) de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagao de células reprodutivas
Exportagdo de células reprodutivas

LVT

AVA Clinic - Cuidados Médicos, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores (masculinos) de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagdo de células reprodutivas

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia a Reproducdo, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
FIV e ICSI com doagao de ovécitos
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FIV e ICSI em portadores (masculinos)de virus
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importagdo de células reprodutivas

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

1A
FIV e ICSI
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides

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

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos e femininos)
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selecao de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagdo de células reprodutivas

Exportagdo de células reprodutivas

GINEMED Lisboa

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
FIV e ICSI com doagédo de ovdcitos
Criopreservagdo de gametas e embriGes
Avaliacdo e selegao de dadores terceiros
Importagdo de células reprodutivas
Exportagdo de células reprodutivas

IERA

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovécitos
Criopreservagdo de gametas e embries
Avaliagdo e sele¢dao de dadores femininos
Importagdo de células reprodutivas

Alentejo

Algarve

Mediart

1A

Algarve

FERTIMED - Centro Médico de
Reprodugdo Humana Assistida

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Importacdo de células reprodutivas

RA Agores

Meka Center - Clinica da Mulher

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovécitos
Criopreservagao de embrides

Avaliagdo e selegao de dadores femininos
Importagdo de células reprodutivas

RA Madeira
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DELIBERACOES, DECLARACOES E 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, e tendo como objetivo clarificar matérias com relevancia para a PMA e
uniformizar critérios e procedimentos de atuacdo neste ambito, o CNPMA aprovou, em 2022,
a seguinte deliberacdo que estd publicada no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt):

Deliberagdo n.2 14-111/2022, REQUISITOS DO CONSENTIMENTO PARA A INSEMINACAO POST
MORTEM, com o seguinte teor:

O documento de prestagao de consentimento autorizando a inseminag¢ao post mortem — a
que se reporta o art. 222-A, n.2 3, da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho (na redagdo da Lei n.2
72/2021, de 12 de novembro) — deve ser comunicado pelos Centros de PMA ao Conselho
Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, para efeitos do seu registo centralizado,
imediatamente antes do “inicio dos procedimentos terapéuticos” relativos a inseminacgao
post mortem.

Por “inicio dos procedimentos terapéuticos” deve considerar-se:

1) o dia da inseminacdo, se inseminacao artificial;

2) o dia do inicio da estimulacdo ovarica, se FIV ou ICSI; e

3) o dia da TEC, se TEC.

Na reunido plendria de 16 de dezembro de 2022, o CNPMA decidiu também, com referéncia
a matéria dos requisitos do consentimento para a inseminag¢do post mortem, esclarecer os
Centros dos seguintes aspetos:

) De acordo com o previsto no n.2 1 do art. 222-A da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho,
na sua redacao atualizada: “O consentimento para a inseminac¢do post mortem {(...)
deve ser reduzido a escrito ou registado em videograma, apds prestacdao de
informacao ao dador quanto as suas consequéncias juridicas”;

) Assim, de acordo com o que determina esta norma, o consentimento para a
inseminacdo post mortem deve ser prestado através de documento escrito ou
registado em videograma;

1)) O documento escrito ou o registo em videograma, identificando claramente o
declarante e o beneficidrio, tem de conter a seguinte informacdo: a) Uma
declaracdo de consentimento para que seja efetuada a inseminagdo ap6és a sua
morte, quer quanto aos embrides quer quanto ao esperma existente (em fungdo
do caso concreto); b) Uma declaracdo que ateste que conhece as consequéncias
previstas na lei ao prestar consentimento para a inseminagdo post mortem;
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V) Anteriormente o Centro devera ter comunicado a informac¢do constante do(s)
consentimento(s) informado(s) que se apliquem ao caso concreto;

V) Os documentos acima referidos, documento escrito (ou registo em videograma) e
consentimento informado, sdo documentos imprescindiveis a realizagdo da
inseminagao post mortem

PEDIDOS DE PARECER E PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO

Parecer sobre o anteprojecto do diploma regulamentar da Lei n.2 90/2021, de 16 de
dezembro, relativa a gestacdo de substituicdo

Foi solicitado ao Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (em diante
“CNPMA”) pelo Presidente da Comissao de Regulamentacdo, no dia 25 de abril de 2022, que
emitisse parecer sobre o anteprojeto do diploma regulamentar da Lei n.2 90/2021, de 16 de
dezembro.

Em maio de 2022 o CNPMA emitiu o seu parecer, tendo como objetivo, mais do que propor a
redacdo de normas juridicas perfeitas do ponto de vista legistico, realcar algumas
preocupacdes que este Conselho Nacional identificou e propor ideias para a introdugao de
cladusulas de salvaguarda na lei de forma a preservar o espirito que deve estar subjacente a
gestacdo de substituicdo, acautelando os direitos de todas as partes — beneficiarias/os,
gestante e crianga que vier a nascer.

O documento pode ser consultado em:

http://www.cnpma.org.pt/cnpma/Publishinglmages/Paginas/Pareceres/Parecer%20GS_mai
022.pdf

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

Atualizagao dos “Modelos de Consentimento Informado”

Em cumprimento do dever de atualizacdo do estado da utilizacdo das técnicas de PMA e
acompanhando as alteracgGes legislativas decorrentes da publicacdo da Lei n2 72/2021, de 12
de novembro, que permite a inseminacdao com sémen de pessoa falecida, o Conselho Nacional
de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA) aprovou, em janeiro de 2022, uma nova
redacdo para alguns modelos de consentimento informado (Cl).
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Assim, foram introduzidas alteracdes nos modelos de Cl pré-existentes que seguidamente se
identificam:
Cl1acCl10
Cl13 CRIOPRESERVACAO DE ESPERMATOZOIDES
Cl15 CRIOPRESERVAGCAO DE EMBRIOES

Cl17 MANUTENGAO DA CRIOPRESERVACAO DE ESPERMATOZOIDES E/OU TECIDO
TESTICULAR

CI25 FERTILIZAGAO IN VITRO OU MICROINJECAO INTRACITOPLASMATICA DE
ESPERMATOZOIDE

E foi também aditado um novo modelo de ClI:

Cl Inseminagao Artificial Post-Mortem (Cl 28)

Tendo em conta as alteragBes introduzidas a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, pela Lei n.2
72/2021, de 12 de novembro, que veio permitir o recurso a inseminagdo apds a morte do
dador, nos casos de projetos parentais expressamente consentidos, foram aprovados um novo

modelo de consentimento informado para a inseminacdo post mortem (Cl 28).

Na sequéncia da resposta da Comissao de Saude ao pedido de esclarecimento solicitado pelo
Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, sobre a alteracdo a Lei n.2 32/2006,
de 26 de julho (inseminac¢do post-mortem), o Conselho na sua reunido plenaria de 17 de junho

aprovou os modelos de consentimento informado Cl 29, Cl 30 e Cl 31, respetivamente:

CI29 FIV OU MICROINJECAO INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDE POST MORTEM;
CI30 CRIOPRESERVACAO DE EMBRIOES APOS FIV/ICSI POST MORTEM;
CI31 TRANSFERENCIA DE EMBRIOES CRIOPRESERVADOS POST MORTEM.

Os consentimentos informados podem ser consultados em:
http://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/Consentimento-Informado.aspx
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(J
6 CnpmMassisiaaas
ACOES DE INSPECAO AOS CENTROS DE PMA

Nos termos do n.2 7 do artigo 6.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, compete ao CNPMA,
em articulagdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as
diretrizes referentes as condi¢Ges de inspe¢ao e medidas de controlo, bem como a formagao
e qualificagcdo dos profissionais.

ACOES DE INSPECAQ REALIZADAS EM 2022

No ano de 2022 foram realizadas 10 a¢Ges inspetivas a Centros de PMA:

Centros de PMA Tipo de agao
realizada em
2022
CEIE Global
Unidade de Medicina Global
da Reprodugdo (UMR)
do CH de Sao Jodo, EPE
Unidade de Medicina Global
da Reproducdo (UMR)
do Centro Hospitalar
Cova da Beira, EPE
COGE Reavaliacdo
FERTICARE Global
FERTIMED Reavaliacdo
Hospital dos Lusiadas Global
IVI Lisboa Tematica
GINEMED Lisboa Tematica
Procriar Reavaliagdo
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Todas as a¢Oes de reavaliagdo tiveram um caracter presencial.

Para efeitos de constituicao das equipas de inspec¢do, designadamente para indicacdo dos
peritos da drea clinica e laboratorial, mantiveram-se os critérios de experiéncia minima de
dois anos, exercicio de atividade preponderantemente no setor publico e alocacdo a drea
geografica preferencialmente distinta da drea do Centro a inspecionar.

Recorda-se que, seguindo a tramita¢do dos processos nos termos definidos no Protocolo de
colaboracdo celebrado entre o CNPMA e a IGAS, o resultado de cada ac¢do é registado pelas
equipas de inspecdo no projeto de relatério final, que é remetido pela IGAS aos responsaveis
dos Centros de PMA inspecionados, convidando-os a exercerem, no prazo fixado (10 dias
Uteis), o seu direito ao contraditério. O contraditdrio é analisado pela equipa que elabora o
relatério final, que é posteriormente remetido ao CNPMA para os efeitos tidos por
convenientes.

Acao de formagao sobre as acoes inspetivas tematicas para as equipas inspetivas

No dia 14 de setembro realizou-se por videoconferéncia, a acdo de formagdo para as equipas
inspetivas. Pretendeu-se com esta sessao apresentar a documentagdo de apoio e as
Recomendacbes para estas acbes, bem como capacitar as equipas inspetivas para as
especificidades das a¢des inspetivas tematicas.

Aprovagao da grelha de registo relativa aos PGT-M/A

Na sequéncia da implementacdo das inspecdes tematicas PGT-M/A, o CNPMA aprovou a
grelha relativa a esta tematica, para efeitos de registo no ambito das ag¢des inspetivas.
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COMISSAO EUROPEIA

COMUNICACOES

“Rapid Alert for Tissues and Cells”

Durante o ano de 2022, o CNPMA recebeu informacao de 9 alertas emitidos pela Autoridade
Dinamarquesa, relativamente a situacdes de suspeita de transmissdao de doenca genética
decorrente da utilizagdo de gametas de dadores provenientes de dois bancos de esperma
dinamarqueses.

Na sequéncia desses alertas, foram notificados os Centros de PMA autorizados a importar
gametas dos fornecedores em causa, tendo-se concluido que seis dos Centros terdo
importado gametas dos dadores em causa.

Incidentes e reacdes adversas graves - Relatério anual

No cumprimento do dever de comunicagdo estabelecido no artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE
da Comissdo, de 24 de outubro, que incumbe os Estados-Membros de apresentar a Comissao
Europeia um relatdrio anual dos incidentes e reagdes adversas graves ocorridos no ambito da
atividade de colheita, processamento e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, o
CNPMA, em conjunto com o IPST, procedeu a comunicagao das ocorréncias relativas a
atividade de 2022.

No que respeita aos tecidos e células reprodutivas houve registo de rea¢des adversas graves
no ano de referéncia, relativos a hiperestimulacdes e complicacées da puncdo ovarica.

Foram notificados, por Centros de PMA, trés incidentes adversos graves:
3 notificacdes por transmissdo de condicdo genética — O CNPMA foi alertado para o

nascimento de trés criancas nascidas de tratamentos de PMA com recurso a dador. Os casais
foram encaminhados para Consulta de Aconselhamento Genético.
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REGISTO DE INFORMAGAO

‘ 24
SITIO NA INTERNET DO CNPMA

A atualiza¢do dos conteldos do sitio na Internet do CNPMA, www.cnpma.org.pt, € uma das

obrigagdes deste Conselho.

REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS

Nos termos regulados no artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na atual redagdo, os
embrides que nao tiverem sido transferidos devem ser criopreservados, comprometendo-se
os beneficidrios a utilizd-los em novo processo de transferéncia embriondria no prazo de trés
anos. A pedido das pessoas beneficidrias, em situacées devidamente justificadas, o diretor do
Centro pode assumir a responsabilidade de alargar o prazo de criopreservagao dos embrides
por um novo periodo de trés anos.

O CNPMA procede anualmente ao registo dos embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro. Nesta conformidade, os Centros de PMA sdo notificados para o preenchimento do
formulario de registo de embriGes criopreservados relativo a cada ano.

Apresentam-se, de seguida, os totais acumulados dos embrides criopreservados a data de 31
de dezembro de 2022.

2022
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 13952
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 20013
de ICSl intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 2362
de FIV com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 11244
de ICSI com ovdcitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1355
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 2704
de ICSI com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
de FIV com ovdcitos e espermatozoides de 139

dador
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Embrides criopreservados no ambito de ciclos

de ICSI com ovécitos e espermatozoides de 1640
dador

TOTAL 53415
Embrides doados a outros casais 268
Embrides descongelados e eliminados 1616
Embrides doados para fins de investigagdo 0

N2 de beneficidrios titulares dos embrides 548
descongelados

Redugdo embriondrio 1

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 marc¢o).

No cumprimento das atribuicdes que lhe estdo 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. 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 consignadasnon.21enon.24
do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, assinada pelo diretor do Centro, é exigida
prova documental de que a entidade fornecedora estd devidamente autorizada para as
atividades que realiza.

A concessao da autorizacao para a importacao de células reprodutivas é emitida para ser
valida pelo prazo de um ano. As autorizacGes para importacao de células reprodutivas estdo
condicionadas, nos termos do n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, pela
disponibilidade dos bancos de tecidos e células nacionais, pelo que se aguarda o aumento da
capacidade de resposta do Banco Publico de Gametas para acautelar o fornecimento de
gametas aos demais Centros de PMA.

Anotam-se, abaixo, os Centros de PMA que dispdem de autorizacdo para importacdo de
células reprodutivas, renovada em 2022 (ovécitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA TIPO DE CELULAS CENTRO DE ORIGEM

- . European Sperm Bank
AVA Clinic Espermatozoides .
Cryos International DenmarK Aps

CEIE Espermatozoides Cryos International
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Espermatozoides Cryos International Aarhus Aps
CEMEARE o i
Ovdcitos First Egg Bank
e Espermatozoides e ovdcitos Cryos International
Espermatozoides European Sperm Bank
CGR Prof. Alberto Barros Espermatozoides Cryos International DenmarK Aps
CLINIMER Espermatozoides European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps
COGE Espermatozoides Cryos International DenmarK Aps
FERTICARE Espermatozoides Cryos International
Espermatozoides e ovdcitos Cryos International Aarhus Aps
FERTICENTRO .
Espermatozoides European Sperm Bank
Ovdcitos ReproMedica, s.r.o., - First Egg Bank
Fertimadeira Espermatozoides Cryos International
. . Cryos International DenmarK Aps
IVI Lisboa Espermatozoides
European Sperm Bank
SellmerDiers Saedbank Aarhus
Ginemed Espermatozoides Cryos International DenmarK Aps

European Sperm Bank

Meka Center — Clinica da

Espermatozoides Cryos International DenmarK Aps
Mulher
Procriar Espermatozo|des CryOS |nternati0na| Denmark ApS
European Sperm Bank
IERA Lisboa Espermatozoides Cryos International DenmarK Aps

EXPORTACAQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

Muito embora a escassez de células reprodutivas tenha sido desde sempre uma realidade da
PMA em Portugal (panorama esse que, de resto, ndo sofreu infelizmente alteracdes
significativas), ndo pode todavia esta entidade — volvidos mais de 10 anos sobre a aprovacgao
daquela deliberagao — deixar de se pronunciar também sobre o fendmeno da exportacao,
igualmente expresso na Lei.

A Deliberagdo n.2 07/Ill, de 24 de janeiro de 2020 visa dar cumprimento as disposicoes legais
relativas a esta matéria, definindo por um lado as condicdes que garantam o principio da
autossuficiéncia nacional, estabelecendo também os procedimentos a cumprir para a
exportacdo de células reprodutivas.

O Centro que pretenda distribuir ou exportar células reprodutivas sé pode levar a cabo tal
atividade apds obtencdo da autorizacdo prévia, anual, do CNPMA, verificados todos os
requisitos constantes da presente deliberacdo e mediante o preenchimento de formulario
aprovado pelo CNPMA.



&) Cnpmagssss:

ApOds a autorizagao prevista no numero anterior, o Centro distribuidor ou exportador deve
tornar publico junto dos demais Centros nacionais que realizem técnicas de PMA que tem
disponibilidade de gametas para distribuicao.

Nos casos em que um Centro nacional manifeste uma caréncia de gametas cujas
caracteristicas sejam compativeis com as dos gadmetas disponiveis no Centro distribuidor ou
exportador, fica este obrigado a distribuir aguele Centro nacional as referidas células.

A distribuicdo ou exportacdo de células reprodutivas deve conter a identificacdo expressa da
instituicdo de destino para efeitos de inspegao.

A instituicdo de destino (nos casos de paises da Unido Europeia) deve estar registada no
Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido Europeia.

Anotam-se, abaixo, os Centros de PMA que dispdem de autorizacdao para exportacdao de
células reprodutivas, renovada em 2022 (ovécitos e espermatozoides).
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CENTRO DE PMA ORIGEM (EXPORTADOR) TIPO DE CELULAS CENTRO DE DESTINO

Espermatozoides Repromed Dublin

Procriar .
e ovocitos
Clinicas Ginemed, SLP
GynHalsan Fertilitetsklinik
) Espermatozoides . .
Ginemed L. IVF Clinic Carl Von Linné
e ovdcitos
C-Medical Gynecology and Fertility St Goransgaton
Livio ReyKjavik
. Repromed Dublin
Espermatozoides
. SC Venus Med SRL
. e ovdcitos .
Ferticentro Repromedica S.R.O.

Espermatozoides .
Centre AMP Labazur Nice

PLATAFORMAS DE TRABALHO COLABORATIVO

E da competéncia do CNPMA gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para
comunicac¢do interna (membros e funciondrios do CNPMA) e externa (CNPMA e Centros de
PMA). A gestdo e monitorizacdo do “Registo de dadores, beneficidrios, incluindo as criancgas
nascidas com recurso a dadiva de terceiros” e o “Registo da Atividade em PMA”, sdo também
obrigacdes deste Conselho. E a partir desses registos informaticos que é elaborado o relatério
anual de atividades em PMA.



O CNPMA realizou uma acado de formacao relativa aos manuais de utilizador para o sistema
de pedidos de correcdo e registos e para o sistema de pedidos de informacdo aos Centros de
PMA.

RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2020

O Relatodrio sobre a atividade desenvolvida pelos Centros de PMA diz respeito ao ano de 2020.
Esta discrepancia entre os anos deve-se ao facto de, apenas em 2022, ter sido possivel
completar as informagdes sobre os desfechos de todas as gestagdes.

O ano de 2020 foi um ano em que todas as atividades médicas ndo urgentes e/ou ndo
relacionadas com a pandemia de COVID-19 sofreram perturbagdes muito marcadas. Tal foi
manifesto em toda a area da PMA mas sobretudo nos Centros publicos, inseridos em hospitais
gue orientaram os seus recursos para o combate a infecdo, além de limitarem ao minimo a
permanéncia de utentes nas suas instalagdes.

Por isso, o numero total de ciclos das principais técnicas de PMA (excluindo inseminacao
artificial) foi 8,1% inferior em relacdo a 2019 e o numero de inseminacgdes artificiais se reduziu
em cerca de 16% em relagao a 2019.

As taxas de gravidez e de parto mantiveram-se em valores semelhantes, com exce¢ao do que
diz respeito aos resultados apds transferéncia de embrides criopreservados, que mantiveram
a tendéncia de aumento dos ultimos 2 anos. A compreensao destas informagdes tem que ter
em conta a evolucdo e diversidade de estratégias clinicas e laboratoriais, nomeadamente no
gue respeita ao numero e fase de desenvolvimento dos embrides transferidos.

Um dado mais a realcar é a confirmacao da progressiva reducdo da frequéncia de gestacdes
e partos multiplos. Para as técnicas mais complexas (excluindo, portanto, a inseminacao
artificial) a taxa de partos multiplos, que fora de 9,6% em 2019, menor do que em 2018
(11,9%), desceu em 2020 para 7,9%. Uma taxa reduzida de partos multiplos constitui um dos
indicadores de qualidade mais relevantes quanto ao sucesso global das técnicas de PMA uma
vez que se associa a numero reduzido de partos prétermo, e, como consequéncia, a menores
implicacGes negativas potenciais para a saude das criangas nascidas, além da diminuicdo dos
custos sociais e dos custos em saude.

Outra informacdo de significado social fundamental é a que diz respeito a atividade com
recurso a gametas de dador. Constata-se que apenas 4,1% dos tratamentos com recurso a
espermatozoides doados foram executados em Centros publicos, sendo essa percentagem de
1,0% no que se refere a ciclos terapéuticos com doagao de ovdcitos. Com ligagdo direta ao
referido no pardgrafo anterior, sublinha-se que, uma vez mais, ao longo de 2020 foi residual
o numero de tratamentos de PMA nos Centros publicos em casais de mulheres e mulheres
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sem parceiro/a. Tal foi, seguramente, consequéncia das enormes dificuldades, ndo
ultrapassadas, de conseguir dadivas de gdmetas no ambito do Banco Publico de Gametas.

Finalmente, realca-se que, como resultado do uso das varias técnicas de PMA em 2020,
nasceram em Portugal 2797 criancas, o que representa 3,3% do numero total de criancas
nascidas no nosso pais em 2020. Esse valor é ligeiramente inferior ao de 2019 (3,4%) sendo
de realgar que no primeiro relatdrio utilizando as plataformas de registo especificas atuais,
referente aos dados de 2013, essa percentagem tinha sido de 2,5%.
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