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NOTA INTRODUTORIA

O Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, no exercicio das competéncias
que a lei lhe confere, elabora e apresenta anualmente a Assembleia da Republica e aos
Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia, o relatdrio das suas atividades e das
atividades dos servigos publicos e privados onde se utilizam técnicas de PMA. Nesses
relatdrios descrevemos o estado da utilizacdo das técnicas de PMA e temos a faculdade
legal de fazer as recomendacdes que entendermos pertinentes, nomeadamente sobre as
alteracgGes legislativas necessarias para adequar a pratica da PMA a evolucao cientifica,
tecnoldgica, cultural e social.

Desde o primeiro relatdrio de atividades apresentado em 2007, temos alertado para a
necessidade de alteracdo legislativa que dé ao CNPMA a estrutura organica e estatuto
juridico adequado a importancia, complexidade e crescente exigéncia das nossas
competéncias.

Para melhor demonstracdo do que se acaba de referir, transcreve-se o seguinte trecho do
1.2 relatério de atividades apresentado pelo CNPMA, relativo a atividade desenvolvida no
seu 1.2 ano de atividade.

“Por tudo isto, torna-se indispensavel analisar a necessidade de uma alteragdo na estrutura
organizativa do CNPMA, a qual também se justifica tendo em consideragao o previsivel
substancial acréscimo da atividade do Conselho para os préximos anos, decorrente do inicio
do processo de regularizacdo dos centros de PMA e do necessario acompanhamento da sua
atividade, fiscalizacdo do cumprimento da Lei e avaliacdo dos pedidos de autorizacdo de
funcionamento, bem como situacdes de suspensdo ou revogacdo dessa autorizacao (alineas
c) ed) do n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho); e, ainda, o acréscimo de
competéncias do CNPMA em matéria contra-ordenacional, previsto no diploma que ird
proceder a transposicdo das diretivas europeias 2004/23/CE, 2006/17/CE e 2006/86/CE.”

Dada esta inadequacao estrutural, desde 2007 temos vindo a estabelecer prioridades na
nossa atividade, por impossibilidade de cumprimento de todas as competéncias legais.
Assumimos a responsabilidade por essa priorizagao e cumprimos escrupulosamente as
competéncias legais priorizadas.

Volvidos 14 anos e ndo obstante os sucessivos alertas e recomendacdes do CNPMA, a
verdade é que a Assembleia da Republica, até hoje, ndo reviu a lei e ndo adequou a
estrutura e estatuto do CNPMA as suas exigentes competéncias.
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S6 nos resta lamentar e manifestar a nossa frustracdo pela indiferenca recebida. A tudo
respondemos com dedicacao, trabalho e profundo sentido de servico publico.

0 ano 2021 foi um ano ainda marcado pela pandemia, com muitas exigéncias e desafios dai
decorrentes, mas creio estar espelhado no documento que se segue, a superagao desses
desafios.

E de elementar justiga deixar uma palavra de reconhecimento e agradecimento a todos os
Conselheiros, as nossas Assessoras, Peritas e todos os que colaboraram diariamente na

nossa atividade.

Ao contrdrio do que esperdvamos, o ano 2021 ndo foi um ano decisivo para o futuro do
CNPMA, nem da PMA em Portugal, mas também nao foi o ano do fim da esperanca.

Continuaremos em nome do interesse publico.

Carla Rodrigues
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MISSAO E COMPETENCIA

MISSAQO
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, com as alteracBes introduzidas pelas Leis n.°s 17/2016, de
20 de junho e 25/2016, de 22 de agosto, 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 condicGes em que devem ser autorizados os Centros onde sdo ministradas
as técnicas de PMA, bem como os Centros onde sejam preservados gadmetas ou embrides;

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 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 orientacdes 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 informacdes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.9;

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



k)

p)

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-sanitdrios e psicossocioldgicos da pratica da
PMA;

Definir o modelo dos relatérios anuais de atividade dos Centros de PMA;

Receber e avaliar os relatérios 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 substituicao, beneficidrios
e criangas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizacdo das técnicas de PMA para a sele¢do 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 o Decreto Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de fevereiro, alterado e

republicado pelo Decreto Regulamentar n.2 1/2010, de 26 de abril (na atual redagdo do

Decreto Regulamentar n.2 4/2013, de 11 de junho), 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 decisbes ministeriais sobre a criacdo, a suspensdo ou a revogacao das autorizacdes dos
Centros de PMA, carecem de parecer prévio obrigatdrio do CNPMA;

As decisGes técnicas relevantes para 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, sdo da competéncia do
CNPMA;

Os poderes de formacao de pessoal de inspecao, de definicdo dos critérios de avaliagdo
dos Centros de PMA, de iniciativa e de direcdo das atividades de inspecdo estdo na
dependéncia do CNPMA, devendo ser exercidos em articulacdo 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 garanta especial qualificacdo no dominio das 8
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

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 cessacdao do mandato no CNPMA, no seguimento da entrada em vigor das altera¢des ao
Estatuto dos Deputados, introduzidas pela Lei n.2 60/2019, de 13 de agosto, aguardando-se
até a data da aprovacdo deste Plano de Atividades a nomeacdo de um novo membro para o
CNPMA.

N3o obstante as varias comunicacdes ao Senhor Secretdrio de Estado dos Assuntos
Parlamentares Dr. Duarte Cordeiro, para solicitar que intercedesse junto dos membros do
Governo que tutelam a Saude e a Ciéncia para que se desencadeiem, com a maior urgéncia
possivel, os exigiveis procedimentos para a substituicdo do membro demissionario, conforme
estatuido no art.231.2, n.2 2, da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na sua redacdo atual, até ao
momento a situacdo permanece inalterada.
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REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTATOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2021, o CNPMA reuniu, em Plendrio, nas seguintes datas:

Sessdo n.2 35, Il Mandato 15 de janeiro, 2021
Sessdo n.2 36, Il Mandato 19 de fevereiro, 2021
Sessdo n.2 37, lll Mandato 26 de margo, 2021
Sessdo n.2 38, Ill Mandato 23 de abril, 2021
Sessdo n.2 39, Ill Mandato 28 de maio, 2021
Sessdo n.2 40, Il Mandato 18 de junho, 2021
Sessdo n.2 41, Ill Mandato 23 de julho, 2021
Sessdo n.2 42, Il Mandato 10 de setembro, 2021
Sessdo n.2 43 - extraordinaria, 06 de outubro, 2021
Il Mandato

Sessdo n.2 44, 1l Mandato 22 de outubro, 2021
Sessdo n.2 45, |l Mandato 19 de novembro, 2021
Sessdo n.2 46, Il Mandato 17 de dezembro, 2021

N.B.: 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

Em face das circunstancias e dada a ponderosa necessidade de manter medidas de contengao
do risco de infecdo pelo COVID-19, o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida
(CNPMA) alterou o formato da Reunido Anual com os Centros de PMA e SPMR, concretizada
em dia 28 de maio, para uma reunido por video-conferéncia, através da Plataforma Skype
Empresas.

Para efeitos de organizacao, a reunido foi orientada de acordo com os seguintes tdépicos em
agenda:

Ponto 1. Apresentacdo da atividade desenvolvida pelo CNPMA em 2020.


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

Ponto 2. Apresentacdo da sintese dos resultados globais da atividade desenvolvida pelos

Centros de PMA em 2018 e 2019.

Ponto 3. Apresentagdo dos resultados das notificagdes de casos de infe¢dao por SARS-CoV-2

ocorridos no ambito da atividade dos centros de PMA.

Ponto 4. Informagdes acerca da Extranet do CNPMA e da implementag¢do das funcionalidades

para as a¢0es inspetivas remotas.

REUNIOES INTERNACIONAIS

No ambito das agBes de acompanhamento da implementagao 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 marco, que estabelece o regime juridico da
qgualidade e seguranca relativa a ddadiva, colheita, analise, processamento, preservacgao,
armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, existiram
em 2021 trés reunides das Autoridades Competentes em tecidos e células.

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células,
decorrida a 12 de fevereiro, por videoconferéncia

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células,
decorrida a 5 de maio, por videoconferéncia

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células,
decorrida a dia 22 de junho, por videoconferéncia

Representag¢ao no sub-grupo de peritos para as inspegdes 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.

A participacdao do CNPMA nestas reunides é indispensavel atendendo a que é neste contexto
gue sao produzidas as recomendac0des 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
informacdes e experiéncias ao nivel da UE entre inspetores de diferentes Estados-Membros
sobre questdes relacionadas com inspecdes e sistemas de inspecdo no sangue, tecidos e
células.
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O objetivo final é o reconhecimento mutuo do processo de inspecdo no sangue, tecidos e

células dentro dos 27 Estados-Membros e realizacdo de inspecdes trans-nacionais

O CNPMA participou numa reuniao do Projeto IES que se realizou no dia 2 de fevereiro
por videoconferéncia.

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.

Reunido do projeto GAPP, decorrida a 29 de abril, por videoconferéncia;
Reunido do projeto GAPP, decorrida a 27 de maio, por videoconferéncia.

CONTATOS OFICIAIS

Audicao do CNPMA, no ambito do Grupo de Trabalho da PMA, relativamente as iniciativas
legislativas da Gestacao de Substituicdo e da Insemina¢ao Post Mortem.

No dia 15 de janeiro de 2021, a Presidente do CNPMA, Dra. Carla Rodrigues, o Conselheiro
Carlos Calhaz Jorge e o Conselheiro Carlos Plancha foram ouvidos no ambito do Grupo de
Trabalho da PMA, relativamente as iniciativas legislativas da Gestacdao de Substituicao e da
Inseminacdo Post Mortem, tendo transmitido aos Senhores Deputados os aspetos mais
relevantes dos dois Pareceres elaborados pelo Conselho. A Presidente alertou ainda para a
urgéncia de reforcar os meios do CNPMA caso a Lei da Gestac¢do de Substituicdo venha a ser
publicada, pois, caso contrario, o Conselho ndo terd condi¢des para dar resposta aos pedidos
dos beneficiarios.

O Conselho nesta audicdo salientou ainda a necessidade de investimento na drea da
Procriacdo Medicamente Assistida (PMA), tanto em recursos humanos com em
equipamentos, com vista a diminuicdo das listas de espera. Outra das medidas propostas,
com o mesmo objetivo, foi a ampliacado, de forma regular, dos contratos com os Centros de
PMA privados.

11
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Grupo de trabalho para andlise e apresenta¢ao de propostas de melhoramento do acesso,
no setor publico, a procriagdo medicamente assistida e de promogao de doagdes ao Banco
Publico de Gametas.

A 9 de fevereiro de 2021, o Senhor Secretdrio de Estado Adjunto e da Saude, Dr. Antdnio
Lacerda Sales, reconhecendo a necessidade de aumentar capacidade de resposta dos servigos
publicos procedeu a criacdo de um grupo de trabalho, nos termos do disposto no artigo 289.2
da Lei n.2 75 -B/2020, de 31 de dezembro, que, apds andlise da situagdo, apresentou
propostas no sentido de melhorar o acesso a procriacdo medicamente assistida, bem como a
promocdo de doagbes ao Banco Publico de Gametas.

A criacdo deste grupo de trabalho destinou-se a avaliacdo do alargamento dos programas
publicos de acesso a procriacdo medicamente assistida, assente na evidéncia técnico —
cientifica disponivel, e a definicdo de estratégias de promoc¢do de doacdes ao Banco Publico
de Gametas.

O Professor Doutor Carlos Calhaz Jorge representou o Conselho neste grupo de trabalho.

Limite de idade para acesso no SNS a utilizagdo do material criopreservado no ambito da
preservagao do potencial reprodutivo por causas médicas.

Na sua reunido plendria de 18 de junho, o Conselho deliberou enviar uma comunicagao ao
Senhor Secretdrio de Estado Adjunto e da Saude, Dr. Antdnio Lacerda Sales, solicitando a
apreciacdao de um regime excecional aos critérios de acessibilidade fixados no ambito do
Programa para melhoria do acesso ao diagndstico e tratamento da infertilidade (Circular
Normativa n.2 3/DPS/ACSS, de 26 de fevereiro de 2021) para acesso a técnicas de PMA no
SNS, nas situacdes em que, existindo material criopreservado no ambito da preservagao do
potencial reprodutivo por causas médicas, a mulher tenha ultrapassado os limites etarios
estabelecidos, considerando como limite maximo para estes casos os 49 anos e 364 dias de
idade expondo o seguinte:

O reconhecimento do direito a preservacao do potencial reprodutivo nas situacdes clinicas
com possivel impacto na fungao reprodutora de homens e mulheres em idade reprodutiva
acompanha o aumento que se tem vindo a observar nos Ultimos anos nos atos de preservacao
do potencial reprodutivo.

Esta € uma drea que sempre mereceu especial atencao por parte deste Conselho, que ja em
2009 aprovou uma recomendacao para a instalacao de Centros de Preservacao da Fertilidade
no Servico Nacional de Saude (SNS) para doentes sujeitos a terapéuticas do foro oncolégico.

Arealidade é hoje, felizmente, substancialmente distinta da que existia ha uma década, sendo
esta uma questdo cada vez mais reconhecida como parte integrante da promoc¢do da

12
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qgualidade de vida destes doentes e valorizada pelos profissionais com responsabilidade no
diagndstico e terapéutica em varios contextos clinicos com provavel impacto na fertilidade.

Se é certo que muito foi feito para consolidar e integrar na prestacdao de cuidados esta
possibilidade profilatica, a analise da distribuicao etaria dos atos de preservagao por doenca
oncoldgica suscita agora questdes que se prendem com a utilizacdo destes gdmetas, em
particular quando se constata haver uma significativa proporcdo de casos de doentes entre
os 35 e os 39 anos que encontram na preservacao do potencial reprodutivo uma expectativa
legitima para a realizagao futura de projetos de parentalidade - tanto mais quando é do
conhecimento do Conselho de que ha casos concretos de utentes, com material
criopreservado, a quem foi recusado o acesso a técnicas de PMA pelo facto de a mulher ter
atingido o limite de idade estabelecido para acesso a tratamento no SNS.

Atentas as circunstancias especificas destas situacdes, designadamente a idade em que
ocorre o diagnodstico, o periodo de tratamento e o tempo necessario para a recuperagao
clinica e emocional dos utentes, o CNPMA entendeu que é ética e moralmente justificado um
regime excecional para a utilizacdo de material criopreservado no ambito da preservacado do
potencial reprodutivo por causas médicas.

13
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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).

14



CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2020)

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 embriGes
Importagdo de células reprodutivas

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

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

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 ovdcitos

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

Avaliagdo e selegdo 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

IA
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes

Centro Hospitalar Universitario de
Coimbra, EPE

1A

FIV e ICSI

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

LVT

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE
- Hospital de Santa Maria

1A
FIV e ICSI
Criopreservagao de tecido gonadal e embriGes

Hospital Garcia de Orta, EPE

IA
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes

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
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes

Alentejo
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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 ovécitos

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 doagdo de ovécitos

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 doagao de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservacdo de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importagdo 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 doagao de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Importagdo 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

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
Criopreservacao 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
Avaliagao e selegdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importacdo 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 doagao de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Avaliagao 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 doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores (masculinos)de virus
Criopreservagdo 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
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
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IVI - Instituto Valenciano de
Infertilidade, Clinica de Reprodugdo
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 doagédo de ovocitos

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

Importagdo de células reprodutivas

Exportagdo de células reprodutivas

GINEMED Lisboa -
International Center for Assisted
Reproduction

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
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 doagao de ovécitos
Criopreservagdo de gametas e embriGes
Avaliagdo e selegdo de dadores femininos
Importagao 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
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Importagdo de células reprodutivas

RA Acores

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 ovdcitos
Criopreservagdo de embrides

Avaliagdo e selegao de dadores femininos
Importagao de células reprodutivas

RA Madeira

FERTIMADEIRA — Centro de Estudos
de Fertilidade e de Criopreservagdo da
Madeira, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de espermatozoides
Importagdo de células reprodutivas
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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 atuagdao neste ambito, o CNPMA aprovou, em 2020,
as seguintes deliberacdes que estdo publicadas no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt):

Procedimentos para a autorizagao de PGT-A

O CNPMA aditou o ponto 3 a instrucdo do pedido de PGT-A.
Instrucdo do Pedido de PGT-A

Considerando:

- a importancia das aneuploidias cromossdmicas embriofetais no insucesso reprodutivo,
nomeadamente nas falhas precoces de implantacdo e nos abortamentos espontaneos
precoces;

- o impacto fisico e emocional de uma gravidez nao evolutiva ou de uma falha de implantacao;

- que a evolugdo das técnicas de biologia molecular torna possivel a detecdo de aneuploidias
envolvendo qualquer dos cromossomas numa fase precoce do desenvolvimento embrionario
e, assim, selecionar os embrides eupldides que previsivelmente terdo maior probabilidade de
originar uma gravidez evolutiva;

-a atendibilidade da grande maioria dos pedidos de rastreio/diagndstico pré-implantagdo de
aneuploidias que tém sido dirigidos ao CNPMA.

Delibera-se que:

1.0 PGT-A ndo carece de autorizagdo prévia do CNPMA desde que a técnica utilizada permita
o estudo de todos os cromossomas e se verifique pelo menos uma das indicagdes seguintes:

a)ldade feminina avancada (igual ou superior a 39 anos);

b)Insucessos repetidos de implantacdo embrionaria apds FIV/ICSI (trés ou mais
transferéncias);

c)Abortamentos clinicos de repeticdo (dois ou mais) de causa desconhecida (excluindo a
gravidez bioquimica);

d)Gestacdo anterior com anomalia cromossdmica de numero ou anomalia estrutural
desequilibrada.

e)Realizacdo de biopsia embrionaria ja autorizada para PGT-M.
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2.E sempre necessaria a autorizacdo prévia do CNPMA para a realizacdo de PGT-A no caso de
doacdo de ovdcitos e em situagdes distintas das atras enunciadas.

3.0 CNPMA recorda que, tal como referido no texto do respetivo Consentimento Informado
a) Nao estd demonstrado que o Teste Genético Pré-Implantacdao de Aneuploidias (PGT-A)
aumente o sucesso das técnicas de PMA, nomeadamente a taxa de nascimento de nados
vivos. (b) O Teste Genético Pré-Implantacdo de Aneuploidias ndo exclui a possibilidade de ser
transferido para o Utero um embrido com uma aneuploidia. De facto, tal pode ocorrer por
dois motivos principais: ou porque o embrido apresenta uma aneuploidia ndo detetada por
limitagOes da técnica usada; ou porque o embrido é constituido por células normais e
anormais (situacao designada por mosaicismo), tendo sido analisadas apenas células normais.
(c) Da mesma forma, o Teste Genético Pré-Implantacdo de Aneuploidias pode levar a rejeicao
de embrides que dariam origem a bebés cromossomicamente normais.

Atualizacdo da Deliberagdo n.2 12/1ll, Rastreios genéticos a realizar aos candidatos a
dadores de células reprodutivas

Na sequéncia da deliberacdo do CNPMA sobre RASTREIOS GENETICOS A REALIZAR AOS
CANDIDATOS A DADORES DE CELULAS REPRODUTIVAS, este Conselho foi contactado por
alguns Centros, solicitando esclarecimento para as questdes seguintes:

1. Um/a potencial dador/a que realize um rastreio genético tera de ser informado/a do
resultado, ou poderd optar por ndo o conhecer?

2. Podera o rastreio das doencgas autossémicas recessivas mencionadas na deliberacao
ser realizado aos beneficiarios em vez de ser realizado aos potenciais dadores?

O CNPMA esclareceu os Centros de PMA nos seguintes termos:

1. Nostermosdon.22 do Artigo 9.2 da Lei 12/2005 de 26 de janeiro, a detecdo do estado
de heterozigotia para doencas recessivas em pessoas saudaveis s6 pode ser executada
com autorizacdo do préprio e na sequéncia da realizacdo de consulta de
aconselhamento genético, apds consentimento informado, expresso por escrito.

Se, cumprido o disposto na Lei referida, a pessoa a testar (ou testada) renunciar
expressamente e por escrito a ter conhecimento do resultado, tal informacao nao lhe
deverd ser transmitida.

Salvo nas situacées em que o/a candidato/a a dador/a renuncie expressamente e por
escrito ao conhecimento do resultado do teste de rastreio (pertencente ao conjunto
minimo definido pelo CNPMA, ou fazendo parte de um painel mais alargado), sempre
qgue no referido teste for detetada qualquer alteracdo, o Centro devera:

a. disponibilizar ao/a dador/a uma consulta de aconselhamento genético;
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b. decidir se se mantém a sua elegibilidade como dador/a. A ser considerado/a
elegivel, o Centro deverd assegurar-se de que os beneficidrios, depois de
devidamente informados dos eventuais riscos, em sede de consulta de
aconselhamento genético, consentem, expressamente e por escrito, no recurso a
esses gametas.

2. O objetivo de testar o(a)s potenciais dadores(as) para as doencas autossémicas
recessivas mais frequentes é o de identificar situacdes de heterozigotia que
representem um risco acrescido de as criancas nascidas com recurso a tais gametas
serem clinicamente afetadas (homozigéticas para uma variante patogénica, ou
heterozigdticas compostas, isto é, portadoras de duas variantes distintas, ambas
patogénicas).

Assim, do ponto de vista estritamente genético, no caso de doencgas autossdmicas
recessivas (como a fibrose quistica, a atrofia muscular espinal, ou outras) é indiferente
testar o(a) dador(a) ou o(a) beneficidrio(a), ja que a auséncia de variantes patogénicas
num dos elementos tornard bastante improvavel o nascimento de uma crianga
afetada, independentemente da constituicdo genética do outro elemento.

Em conclusdo, no caso do rastreio de doencas autossdmicas recessivas, o CNPMA
entende que cabera ao Diretor do Centro a responsabilidade de decidir quais os
elementos a testar (potenciais dadores e/ou beneficiarios).

Em resumo, o conjunto minimo de testes de rastreio de doencas genéticas a realizar aos
dadores de gdmetas ou beneficiarios é o referido na tabela seguinte:

Patologias a rastrear Metodologia Destinatarios
Anomalias Cariotipo com bandas de alta Potenciais dadores
cromossémicas resolucao de ambos os sexos
Fibrose quistica Pesquisa das muta¢des mais Potenciais dadores

frequentes no gene CFTR, utilizando de ambos os sexos
preferencialmente um painel de ou beneficiario(a)s
variantes patogénicas clinicamente dos gametas

relevantes, adequado ao grupo étnico doados
de origem do(a) potencial dador(a) ou
beneficidrio(a), que cubra pelo menos

90% das variantes causais dessa

populacdo
Atrofia muscular Pesquisa da dele¢do do exdo 7 do Potenciais dadores
espinhal gene SMIN1 de ambos os sexos

ou beneficidrio(a)s
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dos gametas
doados
X-fragil Pesquisa da pré-mutacao do gene Potenciais dadoras
FMR1
Talassemias e Testes ndo genéticos (ex.: Potenciais dadores
hemoglobinopatias hemograma, eletroforese das de ambos os sexos
hemoglobinas) ou beneficiario(a)s
dos gametas
doados

Revisdo da Deliberagdo n.2 11/Ill, Registo da atribuicdo das compensacdes aos dadores de
células reprodutivas.

Esta deliberacdo revoga a Deliberacdo n.° 06/1I, de 13 de dezembro

Com esta Deliberagcdao o CNPMA determinou o seguinte:

O Centro deve registar a forma de compensacdo atribuida aos dadores e os montantes
atribuidos para reembolso das despesas efetuadas e/ou dos prejuizos resultantes da dadiva.

Nas situa¢des em que haja lugar a ressarcimento de despesas e/ou compensacoes financeiras
pelos incémodos decorrentes da dadiva, deve optar-se por um modo de transacdo passivel
de registo facilmente comprovavel e declaragdo, assinada pelo/a dador/a, que ateste que o
recebimento atribuido pelo ato da doacdo é feito nos termos do artigo 22.2, n.2 4 da Lei n.2
12/2009, de 26 de mar¢o, na redacgdo atual.

O registo das compensacodes atribuidas pelo ato de doac¢do ndo pode comprometer o direito
dos dadores a confidencialidade, tal como se encontra configurado nomeadamente no artigo
15.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na redacdo atual, pelo que toda a documentagio
relativa a atribuicdo das compensacdes deve ser arquivada no processo clinico respetivo de
acesso restrito, isto é, apenas acessivel ao diretor do centro e aos profissionais em quem este
delegar esta funcao.

O registo contabilistico do processo referente as compensacdes atribuidas deverd ser
realizado de forma anonimizada (por exemplo, com o nimero do processo clinico), sendo esta
a Unica informacao a disponibilizar para efeitos de afericdo do cumprimento das obrigacdes
contidas nesta deliberacdo, designadamente no ambito de acdes de fiscalizacdo e inspecao,
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bem como para qualquer outra que obrigue a disponibilizacdo das informacgdes inerentes ao
processo de compensacdo aos dadores (por exemplo, para fins contabilisticos).

A violagao do dever de sigilo ou de confidencialidade é punido com pena de prisdao até um

ano ou multa até 240 dias (artigo43.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho).

Esta deliberacdo clarifica a Deliberacdo n.2 11/Ill, de 18 de dezembro 2020, mantendo a 23
mesma referéncia mas atualizando a data da sua aprovacao.

Extensdo do regime excecional estabelecido pela Deliberagdo n.2 4-111/2018, de 22 de
junho de 2018, e modificado pela Deliberagdo n.2 05/Ill, de 11 de outubro de 2019,
“Reapreciacao do limite de idade do elemento masculino dos casais elegiveis para a
aplicagao das técnicas de procriagdo medicamente assistida.”

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), reconhecendo o
impacto que a situagdo pandémica possa ter tido no acesso dos beneficiarios aos tratamentos
de Procriagdo Medicamente Assistida, aprovou a seguinte extensdao do regime excecional
estabelecido pela Deliberagdo n.2 4-111/2018, de 22 de junho de 2018, e modificado pela
Deliberagdo n.2 05/Ill, de 11 de outubro de 2019, “Reapreciacdo do limite de idade do
elemento masculino dos casais elegiveis para a aplicacdo das técnicas de procriacao
medicamente assistida.”

O CNPMA reconhece que, nas situacdes enquadraveis no periodo temporal previsto pela
Deliberacdo n24-lll, para além do prazo de um ano estabelecido pela mesma, deverd ser

alargado por mais seis meses a possibilidade de transferéncia de embrides criopreservados.

PEDIDOS DE PARECER E PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO

Parecer acerca do documento “Targeted Consultation on the Revision of the EU Legislation
on Blood, Tissues and Cells”solicitado ao CNPMA pela DG SANTE (Health and Food Safety)

O documento “Targeted Consultation on the Revision of the EU Legislation on Blood, Tissues
and Cells” insere-se no ambito da consulta publica sobre a atualizacdo da legislacdo europeia
para o sangue, tecidos e células (BTC). O questiondrio encontrava-se organizado em funcao
dos pontos identificados no exercicio de avaliacdo concluido em outubro de 2019. Esta etapa,
prévia ao processo de revisao das diretivas europeias, teve como objetivo avaliar em que
medida a legislacdo BTC atingiu os objetivos e permanece adequada ao seu propdsito. A
consulta pretendeu reunir opinides sobre em que medida as diretivas atingiram os seus
objetivos iniciais e se continuam a ser adequadas ao seu fim.

A consulta publica foi dirigida a entidades e a cidad3dos/cidadas, sendo a contribui¢do de cada
um/a feita através do preenchimento de um formulario préprio.
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O CNPMA submeteu as respostas a este questionario, dando assim o seu contributo enquanto
Autoridade Competente em matéria de Procriagdo Medicamente Assistida.

COMUNICADOS E COMUNICACOES

Comunicagao ao Instituto dos Registos e do Notariado I.P.

O CNPMA divulgou a seguinte comunica¢do junto das Conservatérias do Registo Civil,
esclarecendo as normas aplicaveis a determinacao da parentalidade em caso de recurso as
técnicas de procriacdo medicamente assistida:

“Ao abrigo do art. 202 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, o consentimento informado que
cumpra os requisitos previstos no art. 142 da referida Lei é documento préprio e suficiente
para atestar a parentalidade de crianga nascida com recurso as técnicas de procriagao
medicamente assistida;”

“Nos termos dos artigos 15.2, n.2 6 e 20.2, n.2 3, da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, na sua
redacdo atual, se apenas teve lugar o consentimento da pessoa submetida a técnica de PMA,
lavra-se apenas o registo de nascimento com a parentalidade estabelecida, sem necessidade
de ulterior processo oficioso de averiguacdo, que, alias, o art. 209, n.2 3, expressamente
dispensa.”.

INQUERITO

Inquérito do “European Committee of Organ Transplantation (CD-P-TO)” relativo a doagao
de gametas

O CNPMA respondeu ao inquérito do “European Committee of Organ Transplantation (CD-P-
TO)”, do Conselho da Europa relativo a doacdo de gdmetas. Através deste inquérito, o
Conselho transmitiu a este organismo como se processa, no nosso pais, o recrutamento e
selecdo de dadores de évulos e espermatozoides, assim como a recolha e a preservacao
desses mesmos gametas.

NOTIFICACAO DE CASOS DE COVID — 19 NOS CENTROS DE PMA

A notificacdo dos casos de infecdo por SARS CoV-2 ocorridos no ambito da atividade de PMA
foi considerado fundamental para o acompanhamento do impacto da pandemia COVID-19
nesta drea da saude.

O CNPMA iniciou em 2020, junto dos Centros de PMA, um levantamento dos casos de infe¢do
por SARS CoV-2 (ndo incluiu ciclos programados mas cancelados antes de inicio de medicacdo



por ter ocorrido infecdo por SARS-CoV-2, nem ciclos adiados por isolamento profilatico ou
guarentena)

Relativamente ao impacto na atividade dos Centros de PMA dos casos de infe¢ao por SARS-
CoV-2, constatou-se ndo terem afetado significativamente a atividade dos Centros.
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Registou-se um aumento de casos reportados no més janeiro, tendo os Centros de PMA
reportado que nao foram realizados um total de 73 ciclos até fevereiro de 2021.

No que diz respeito a comunicacdo do numero de casos de infecdo por SARS-CoV-2, em
marco de 2021 verificou-se uma reducao de casos em todo o pais. Na sequéncia desta
reducdo de casos o CNPMA deliberou parar o registo do levantamento de casos de infecao
por SARS CoV-2.

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

Atualizacao dos “Modelos de Consentimento Informado”

Em cumprimento do dever de atualizacdo do estado da utilizacdo das técnicas de PMA e
acompanhando as alterac¢des legislativas no que ao acesso a identidade do dador diz respeito,
o CNPMA aprovou em 2021 algumas alteragdes dos modelos de consentimento informado
(c.

O Conselho deliberou alterar os Consentimentos Informados da Criopreservacdo de
Embrides, introduzindo em todos eles o seguinte paragrafo:

“Fui/fomos informado/a(s) que, salvo situacbes excecionais clinicamente justificaveis, apenas
serd admissivel iniciar um novo ciclo de fertilizacdo in vitro ou de microinjecdo
intracitoplasmatica no caso de ndao haver embrido(Ges) criopreservado(s) resultantes de

ciclo(s) anterior(es).”
Cl Inseminagdo 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 inseminag¢do apos 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) e alteracGes
pontuais aos consentimentos informados 1 a 10, 13, 15, 17 e 25 por forma a serem adaptados

a nova realidade.

Os consentimentos informados podem ser consultados em:
http://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/Consentimento-Informado.aspx

REQUISITOS E PARAMETROS DE FUNCIONAMENTO DOS CENTROS DE PMA

Atendendo a necessidade, que é permanente, de assegurar a atualizacdo das condicdes
exigiveis aos Centros habilitados para ministrar técnicas de PMA e da atualiza¢do do
enquadramento legal em vigéncia, o CNPMA aprovou a revisao dos “Requisitos e parametros
de funcionamento dos Centros de PMA”

A versao dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA” substituiu a
anterior e tornou-se efetiva a partir de 1 de julho de 2021.

Os “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA” podem ser consultados
em:

https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/requisitos-e-parametros.aspx

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 articulacdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as
diretrizes referentes as condic¢des de inspecdo e medidas de controlo, bem como a formacéao
e qualificacdo dos profissionais.

ACOES DE INSPECAO REALIZADAS EM 2021

O agravamento da situacdo epidemioldgica da pandemia de COVID-19 e o reconhecimento
de que a realizacdo de agOes presenciais comporta riscos significativos, suscetiveis de
provocar perturbacdo na capacidade de prestacdo de cuidados nesta darea, justificaram que
se mantivesse em 2021 acdes inspetivas em formato remoto.

O CNPMA e a Inspecdo Geral das Atividades em Saude (IGAS) estabeleceram um
enquadramento procedimental para a realizacdo de ac¢des inspetivas em formato remoto
(https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Documents/GuiaoFIS-PMA2021.pdf).



http://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/Consentimento-Informado.aspx
https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/requisitos-e-parametros.aspx
https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Documents/GuiaoFIS-PMA2021.pdf

Com base neste novo enquadramento, houve uma necessidade de alteracdo do Protocolo de
colaboracdo Protocolo de colaboracdo CNPMA-IGAS, onde se definiu que em circunstancias
excecionais, as inspeg¢des tematicas e de reavaliagdo poderiam decorrer em formato remoto,
com recurso a utilizacdo de tecnologias de informagdo e comunicag¢dao para a recolha de
informagdo que permita aferir do cumprimento dos requisitos que sao objeto da a¢do de
inspegao.

Para além da reconfiguragdo das agdes inspetivas, esta circunstancia levou também a que se
procedesse a uma atualizacdo da Extranet, plataforma de comunicacdo entre o CNPMA e os
Centros de PMA, tendo sido desenvolvida uma ferramenta para areas em que a seguranga na
partilha da informacao é essencial, como é o caso da atividade inspetiva.

No ano de 2021 foram realizadas 15 ac¢des inspetivas a Centros de PMA:

Centros de PMA Tipo de agao
proposta para
2021
CEMEARE Reavaliagdo
Centro Hospitalar Reavaliagdo
Lisboa Norte — Hospital
de Santa Maria
Centro Hospitalar Reavaliagdo
Universitario de
Coimbra
Hospital Garcia da Orta Reavaliacdo
Hospital Dr. Nélio de Reavaliacdo
Mendonga
FERTIMADEIRA Reavaliacdo
MEKA Center Reavaliacdo
IERA Reavaliacdo
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GINEMED Lisboa Reavaliagdo
CH Porto — CMIN Reavaliagdo
MediArt Global
CHLC - MAC Global
CETI Global
CLINIMER Global
FERTICENTRO Global

Todas as a¢Oes de reavaliagdo tiveram um caracter remoto, e as a¢des globais foram
presenciais. Nestas acdes de reavaliacdo ja foi possivel a andlise de processos clinicos.

Para efeitos de constituicdo das equipas de inspeg¢do, designadamente para indicagao dos
peritos da darea 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 tramitagao dos processos nos termos definidos no Protocolo de
colaboracdo celebrado entre o CNPMA e a IGAS, o resultado de cada acdo 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 contraditério é analisado pela equipa que elabora o
relatério final, que é posteriormente remetido ao CNPMA para os efeitos tidos por
convenientes.

Ac¢do de apresentac¢ao da Extranet do CNPMA aos Centros de PMA e equipas inspetivas

No dia 28 de abril realizou-se por videoconferéncia, a acdo de apresentacdo da Extranet do
CNPMA aos Centros de PMA e equipas inspetivas. Pretendeu-se com esta sessdo apresentar
as funcionalidades da Extranet, bem como capacitar os profissionais dos Centros de PMA e
equipas inspetivas para a utilizacdo desta ferramenta de comunicacdo, em particular no
ambito das agdes inspetivas.
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Atualizacao da grelha de registo relativa aos dadores terceiros

Na sequéncia da revisdao dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos Centros de

PMA”, o CNPMA aprovou a atualizacdo da grelha relativa aos Dadores Terceiros, para efeitos 29
de registo no ambito das acdes inspetivas.

A grelha relativa aos Dadores Terceiros pode ser consultada aqui:

https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Documents/GRELHA_PMA_DadoresTerceiros.pdf
COMISSAO EUROPEIA

COMUNICACOES

“Rapid Alert for Tissues and Cells”

Durante o ano de 2021, o CNPMA recebeu informacdo de oito alertas, cinco dos quais
emitidos pela Autoridade Dinamarquesa, relativamente a situacOes de suspeita de
transmissdao de doenga genética decorrente da utilizagdo de gametas de dadores
provenientes de dois bancos de esperma dinamarqueses. Os restantes trés casos
encontravam-se relacionados com o West Nile Virus, e foram emitidos pela Autoridade
Austriaca.

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

Incidentes e reacdes adversas graves - Relatdrio anual

No cumprimento do dever de comunicacdo estabelecido no artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE
da Comissao, de 24 de outubro, que incumbe os Estados-Membros de apresentar a Comissado
Europeia um relatdério 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 comunica¢dao das ocorréncias relativas a
atividade de 2021.

No que respeita aos tecidos e células reprodutivas houve registo de catorze reacdes adversas
graves no ano de referéncia, relativos a hiperestimulacdes e complicacdes da punc¢do ovarica.
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Foram notificados, por Centros de PMA, trés incidentes adversos graves:

1 notificacdo por contaminacgdo por bactéria E-Coli;

1 notificacdo por transmissdo de condi¢dao genética;

1 notificagdo por avaria no sistema de comutagao automatica da central de gas de diéxido de
carbono, de que resultouuma diminui¢ao da concentragao de CO2 nas incubadoras com

culturas de embrides em curso.
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REGISTO DE INFORMACAO

SITIO NA INTERNET DO CNPMA

A atualizacdo dos conteudos do sitio na Internet do CNPMA, www.cnpma.org.pt, € uma das 31

obrigacdes 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 redagao, os
embrides que nao tiverem sido transferidos devem ser criopreservados, comprometendo-se
os beneficidrios a utilizd-los em novo processo de transferéncia embrionaria no prazo de trés
anos. A pedido das pessoas beneficidrias, em situacdes devidamente justificadas, o diretor do
centro pode assumir a responsabilidade de alargar o prazo de criopreservacdo 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
formuldrio de registo de embrides criopreservados relativo a cada ano.

Apresentam-se, de seguida, os totais acumulados dos embrides criopreservados a data de 31
de dezembro de 2021.

2021
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 12618
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 17483
de ICSl intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1909
de FIV com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 9699
de ICSI com ovdcitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1130
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1919
de ICSI com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
de FIV com ovdcitos e espermatozoides de 135
dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
de ICSI com ovécitos e espermatozoides de 1245

dador



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

TOTAL 48138
Embrides doados a outros casais 219
Embrides descongelados e eliminados 1118
Embrides doados para fins de investigagdo 0

N2 de beneficidrios titulares dos embries o
descongelados

Redugdo embriondario 2

IMPORTACAO 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 marco).

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 importacao 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.21 enon.24
do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marc¢o, assinada pelo diretor do Centro, é exigida
prova documental de que a entidade fornecedora esta devidamente autorizada para as
atividades que realiza.

A concessdo da autorizacdo para a importacdo de células reprodutivas é emitida para ser
valida pelo prazo de um ano. As autoriza¢Oes para importacao de células reprodutivas estao
condicionadas, nos termos do n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, 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 2021 (ovécitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA TIPO DE CELULAS CENTRO DE ORIGEM
. . European Sperm Bank
AVA Clinic Espermatozoides .
Cryos International
CEIE Espermatozoides Cryos International
Espermatozoides Cryos International
CEMEARE L. .
Ovdcitos First Egg Bank
e Espermatozoides e ovdcitos Cryos International
Espermatozoides European Sperm Bank

CGR Prof. Alberto Barros Espermatozoides Cryos International
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CLINIMER Espermatozoides European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps
COGE Espermatozoides Cryos International
FERTICARE Espermatozoides Cryos International
Espermatozoides e ovdcitos Cryos International
FERTICENTRO

Espermatozoides
Ovdcitos

European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps
ReproMedica, s.r.o., - First Egg Bank

Fertimadeira

Espermatozoides

Cryos International

Cryos International

IVI Lisboa Espermatozoides .
European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps
SellmerDiers Sperm Bank

Ginemed Espermatozoides Cryos International

European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps

Meka Center — Clinica da
Mulher

Espermatozoides

Cryos International Sperm Bank

Cryos International Sperm Bank

et Espermatozoides European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group
Aps
IERA Lisboa Espermatozoides Cryos International Sperm

EXPORTACAOQ 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 alteragGes
significativas), ndo pode todavia esta entidade — volvidos mais de 10 anos sobre a aprovacgao
daquela deliberacdo — 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 disposi¢coes legais
relativas a esta matéria, definindo por um lado as condi¢des 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.

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

A distribuicdo ou exportagao de células reprodutivas deve conter a identificagdao expressa da
instituicdo de destino para efeitos de inspecao. 34

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 autorizacdo para exportacdo de
células reprodutivas, renovada em 2021 (ovécitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA ORIGEM (EXPORTADOR) TIPO DE CELULAS CENTRO DE DESTINO

Espermatozoides IVI London

IVI Lisboa L.
e ovocitos
Banco de 6vulos Clinicas Ginemed
. GynHalsan Fertilitetsklinik
. Espermatozoides
Ginemed .
e ovdcitos .
Ginemed Espanha
IVF Clinic Carl Von Linné
Mater Dei Hospital Assisted Reproduction Technology Unit
. Espermatozoides
Ferticentro SIMS IVF

e ovocitos

Stiching Medisch Centrum Vrouw/TB — Fertiliteits Kliniek Twente

PLATAFORMAS DE TRABALHO COLABORATIVO

E da competéncia do CNPMA gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para
comunicacgdo interna (membros e funciondrios do CNPMA) e externa (CNPMA e Centros de
PMA). A gestdo e monitorizacdo do “Registo de dadores, beneficiarios, incluindo as criangas
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.
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RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2019

O Relatério sobre a atividade desenvolvida pelos Centros de PMA diz respeito ao ano de
2019. Esta discrepancia entre os anos deve-se ao facto de, apenas em 2021, ter sido possivel

completar as informagdes sobre os desfechos de todas as gestagoes.
35

Este relatdrio ainda se encontra em fase de conclusao, pelo que ainda ndo é possivel
apresentar um resumo da atividade desenvolvida pelos Centros de PMA.
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INICIATIVAS LEGISTATIVAS DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA E DO GOVERNO

e Grupo de trabalho da PMA, na Comissdo Parlamentar de Saude, relativamente as 36

iniciativas legislativas da Gesta¢ao de Substituicdo e da Inseminagdo Post Mortem,;

e Promulgacao do Decreto n2 208-XIV e respetiva regulamentacgao.



