julho)
JULHO, 2014

de 26 de

’

ANO DE 2013

(n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006

o
2
<
=
o.
2
(O]
o
-
w
o
<
Q
>
=
o
>
2
[T}
(%]
wi
(o]
L
(a]
<
=
=
-
<
<
L
-
2
TT}
o
L
L.
7T}
o




(J .
G’ C n m a conselho nacional de
p procriagdo medicamente assistida

O,
cnpmMa

conselho
nacional de
procriacao
medicamente
assistida

RELATORIO REFERENTE A ATIVIDADE
DESENVOLVIDA NO ANO DE 2013

(n.° 3 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho)



& cnpmagssis.,

INDICE
_Toc394067212
NOTA INTRODUTORIA......c.oeeruereeteesessenteessessetessssessssessessessesssssssensessssesssssssessensessssessensessssessanens 4
MISSAO E COMPETENCIA .....ooueiueeiireieeteteseessessesseesessesssessessessessessssstssssssessessessessessessesssessessassans 6
IVIISSAD ...ttt ettt ettt ettt s s e s et et et et e b et e b et et e s et et e s e s e e s e e as e et as sttt ettt tetetebetetetas 6
ATRIBUIGOES DO CNPMA .....oooeevieteee et tessteseese e sesassessse st sensssssssssesssassesssassessssssassssessssssnassssans 6
COMPOSICAO DO CNPMA — Il MANAAT0.....v.veeerveiececeeceeieecae et ssae s s esae st essse s s s s s snsenas 7
REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS .......ccveveereereererreeseesessesesssssessessssessesssnsssessesssnnes 9
REUNIOES PLENARIAS ......ocvviiieectete ettt ettt et sttt s s s bbb s s s st b sessasasaesesessananans 9
REUNIOES ANUAIS COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR ......oovveieericeeieeeeie s iessaesesees 9
AUDIENCIAS ...ttt ettt ettt bttt bbbttt e s b s e sttt e s s nasae b et e b s s s s s et sesanas 12
ATIVIDADE DO CNPIMAL........ctiuirrertieraesseesessessestssessestessssessessesessesasessessestesessensessssessessessssessanens 14
REGULACAO DA ATIVIDADE DOS CENTROS DE PMA .......oiueueeceeeeeeeeeteeete s sesaesesse s ssanes 14
DELIBERACOES, DECLARACOES E RECOMENDAGOES ......oviveveeeeeeeteeeeeeeteeeeeetee ettt 18
ATUALIZAGAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS .....ocvrvirerrereererecesseseesesessesesssesessssssssssessssssssassssans 19
ORIENTACOES PARA A REALIZAGAO DE DGPl......cecveveeeeieceeeeeesesseseseesesessesssssesessssssssssssesssasssssanens 21
ACOES DE INSPECAO AOS CENTROS DE PMA.......uooiiuiiniiierictressessssesssnesssesssessssessssssssessssssssessanes 22
ACOES DE REAVALIACAD ..ottt ettt ae st tesens st s st essesstene s sastennananas 22
COMISSAOD EUROPEIA ........ooueiueetiteeteesessesessesseessasesstessassessassessesssssssstessessessessessessesssssssssessassanes 24
REPRESENTAGAO EM REUNIOES.......coiuivieiieiiecieieie ettt ssaee 24
(000 1Y 1811107 Y (0] TR 27
REGISTO DE INFORMAGAO ......ccutiereiiricnreesnessessssesssesssnesssessssesssassssesssessssessssssssesssessssessssssssanss 30
REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS .......cocvvuivreiecriacaessessessassesssesssessesssssessssesesssessanes 30
IMPORTAGAO DE CELULAS REPRODUTIVAS .....ovuveevveectesereeteecaeessaesessss s sssssesensssssessssesessesenanes 31
PLATAFORMA DE TRABALHO COLABORATIVO, REGISTO DE DADORES TERCEIROS, BENEFICIARIOS E
CRIANGAS NASCIDAS E REGISTO DA ATIVIDADE EM PMA ..ot snes 32
RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2011.................... 33

INICIATIVAS EM DEBATE PARA ALTERACAO a LEI N.2 32/2006, de 26 de JULHO .........c.ccceeeueennenne. 34



& cnpmagssis.,

NOTA INTRODUTORIA

Pretende-se neste relatdrio fazer um balanco do conjunto das ac¢des desenvolvidas pelo
Conselho durante o ano de 2013.

Como oportunamente se assinalou nos relatérios anteriores, a especial estrutura do
Conselho inscrita na Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, e as efetivas condicGes em que o
mesmo opera, impuseram a necessidade de serem estabelecidas, de um modo muito
rigoroso e firme, prioridades no cumprimento das amplas obrigacbes e competéncias
cometidas ao CNPMA nesse diploma legal, tarefa tao mais ingrata e dificil quanto sempre foi
sabido, por um lado, que todas elas sdo indispensaveis ao cabal desempenho das suas
funcdes de Autoridade Reguladora da atividade dos centros, publicos e privados por igual,
gue ministrem técnicas de PMA, mas que, por outro, seria fisicamente impossivel satisfazer
todos esses desideratos que o Legislador houve por bem atribuir a este Conselho.

Conscientemente, foi assumido que havia que fazer escolhas para que o mdaximo de tais
objetivos fosse alcangado. E aqui se assume a responsabilidade pelas escolhas que foram
feitas.

A par deste processo, em estreita colaboracdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em
Saude (IGAS) e com a imprescindivel cooperacdo da equipa de peritos designados para o
efeito, foram fixados os termos e as diretrizes referentes as condi¢des de inspecdo e
medidas de controlo para acompanhar a atividade dos centros e fiscalizar o cumprimento da
Lei (alinea c), n.2 2, artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006 e n.° 4, artigo 6.9, da Lei n.2 12/2009, de
26 de marco).

Obedecendo a essas regras, foram realizadas, em 2013, a¢bes de inspec¢ao a 15 centros de
PMA em atividade, garantindo-se o cumprimento de todas as condi¢des legais e
regulamentares para a pratica das técnicas de PMA para as quais estdo autorizados.

No decurso desse ano foi-se aperfeicoando o registo on line e a gestdo da informacdo para o
registo de dadores, beneficidrios e criancas nascidas com recurso a dadiva de terceiros
(enquadravel nas disposi¢cdes conjugadas do n.2 3 do artigo 15.2 e da parte final da alinea
p), n.2 2, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho) bem como da atividade
desenvolvida pelos centros de PMA (alineas m), n) e p), n.2 2, artigo 30.2 da Lei n.?
32/2006).



No periodo de tempo a que reporta este relatério, o Conselho teve ainda como tarefa a
atualizacdo das orientacdOes relacionadas com o DGPI aprovadas em julho de 2012 (n.2 2 do
artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho) e a contribuicdo para a adequagdo da pratica
da PMA a evolugdo cientifica, tecnolégica, cultural e social, formulando propostas de
alteracdo legislativa e apresentando recomendagdes e declaragbes relativamente as
matérias com implicacdes no ambito da PMA.

A terminar, ndo pode deixar de ser referido que este Conselho sempre desenvolveu a sua
atuacdo ao longo deste mandato tendo por base principios e estratégias integradas de
cooperagao, promovendo a participagdo dos profissionais e dos cidadaos no debate sobre as
questdes emergentes em PMA.
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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 forma ampla de todos os poderes tipicos das Autoridades Reguladoras
Independentes.

Nos termos do disposto no n.2 2 do artigo 30.2 da referida lei, sdo atribuicdes do CNPMA,

designadamente:

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

b) Estabelecer as condicdes em que devem ser autorizados os centros onde sdo
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 articulagdo com as entidades publicas competentes;

d) Dar parecer sobre a autorizacdo de novos centros, bem como sobre situacdes de
suspensao ou revogacao dessa autorizacao;

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 orientagGes relacionadas com o DGPI, 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 beneficiarios 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 15.2;

i) Pronunciar-se sobre a implementacdo das técnicas de PMA no Servico Nacional de
Saude;
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k)

o)

p)

Reunir as informacgdes a que se refere o n.2 2 do artigo 13.2, efetuando o seu tratamento
cientifico e avaliando os resultados médico-sanitdrios e psicossocioldgicos da 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, beneficidrios e criangas nascidas;

Deliberar caso a caso sobre a utilizagdo das técnicas de PMA para sele¢do de grupo HLA
compativel para efeitos de tratamento de doenga grave.

A Lei n.212/2009, de 26 de marco 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, densificaram

e refor¢caram os poderes do CNPMA, nos seguintes termos:

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

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

Os poderes de formacdo de pessoal de inspecdo, 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 qualificagdo no dominio

das questdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica

Eurico José Margues dos Reis (Presidente)

Salvador Manuel Correia Massano Cardoso (Vice-Presidente)

Carlos Calhaz Jorge

Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes Cardoso

Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo

Membros efetivos designados pelos membros do Governo que tutelam a sadde e a ciéncia

Alberto Manuel Barros da Silva
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Alexandre Tiedtke Quintanilha
Ana Maria Silva Henriques
Carlos Eugénio Plancha dos Santos

NOTA: A 13 de dezembro de 2012, a Presidente da Assembleia da Republica, Maria da
Assuncdo Andrade Esteves, conferiu posse aos acima designados membros do Conselho 8

Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, tendo-se iniciado, nessa data o |12 Mandato
do CNPMA.



REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2013, o CNPMA reuniu ordinariamente em Plendrio nas seguintes

datas:

Sessdo n.2 01, Il Mandato

13 Dezembro 2012"

Sessdo n.2 02, Il Mandato
Sessdo n.2 03, Il Mandato
Sessdo n.2 04, Il Mandato
Sessdo n.2 05, Il Mandato
Sessdo n.2 06, Il Mandato
Sessdo n.2 07, Il Mandato
Sessdo n.2 08, Il Mandato
Sessdo n.2 09, Il Mandato
Sessdo n.2 10, Il Mandato
Sessdo n.2 11, Il Mandato
Sessdo n.2 12, Il Mandato

1 Fevereiro 2013

1 Margo 2013

19 Abril 2013

10 Maio 2013

31 Maio 2013

28 Junho 2013

19 Julho 2013

20 Setembro 2013
1 Novembro 2013

20 Novembro 2013
13 Dezembro 2013

' A Sess3o n.2 1 do Il Mandato do CNPMA realizou-se a 13 de
dezembro de 2012, data em que teve lugar a tomada de posse.

Para efeitos de registo, inclui-se neste relatdrio essa reunido, que

substituiu a reunido plenaria de janeiro de 2013.

[As ordens de trabalho podem ser consultados no sitio da Internet do CNPMA

(www.cnpma.org.pt)]

[Atas]

As atas das reunides sdao publicas e estdo disponiveis no sitio da Internet do CNPMA

(www.cnpma.org.pt).

REUNIOES ANUAIS COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR

[VI Reunido anual com os centros de PMA e com a SPMR]

Dando continuidade a pratica mantida desde 2008, teve lugar no dia 10 de maio de 2013, na
Assembleia da Republica, a VI Reunidao Anual entre o CNPMA os centros de PMA e a
Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo (SPMR).


http://www.cnpma.org.pt/
http://www.cnpma.org.pt/
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Na reunido estiveram presentes todos os membros do CNPMA.

Registou-se a participag¢ao de 27 centros de PMA e da Sociedade Portuguesa de Medicina da
Reproducgdo, representada pela sua Presidente.

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

I. Apresentacao do relatério referente a atividade desenvolvida pelo CNPMA em 2011
e 1.2 semestre de 2012

II.  Balanco dos resultados globais da atividade desenvolvida pelos centros de PMA em
2011

lll. Balango das plataformas de registo

IV. Outros assuntos

O Presidente do CNPMA procedeu a uma breve apresentacdo do relatério referente a
atividade desenvolvida em 2011 e 1.2 semestre de 2012, depois de referir que, face aos
meios disponiveis, é indispensavel uma clara definicdo das prioridades de acao, informou os
presentes, que, no dia 9 de maio de 2013, o Conselho de Ministros aprovou uma
deliberacao que deu satisfacdo a um pedido formulado pelo CNPMA ao Sr. Ministro da
Saude no sentido de corrigir uma situacdo equivoca a que urgia por fim e que decorria da
circunstancia de no Decreto Regulamentar n.2 1/2010, de 26 de abril, estar inscrita uma
norma que tornava desnecessaria a aprovacao pelo CNPMA do CV dos diretores dos centros
gue se dedicassem exclusivamente a inseminac¢do artificial, a selecdo de dadores ou a
preservacao de gametas, discrepancia essa que foi eliminada.

Foi depois sublinhado que na escolha dos objetivos a prosseguir, o Conselho continuard a
nortear a sua acdo com base no critério que é sobejamente conhecido: definir regras claras
e exequiveis que facilitem e agilizem o funcionamento dos centros, de modo a que estes
possam assegurar aos casais beneficiarios a prestacdo, em seguranca e com preservacao da
privacidade, de um servico com uma cada vez maior qualidade e eficacia. Haverd, tanto
guanto possivel, controlos da qualidade desse servico prestado através das inspecodes,
sendo 15 as a¢Oes agendadas para 2013, que presentemente se mostram ja realizadas.

Mais foi referida a enorme importancia e o caracter até pioneiro das plataformas de registo
gue estdo disponiveis, e também o relevo que assume a definicdo dos critérios para
apreciacdo dos pedidos de realizacdo de DGPI (diagndstico genético pré-implantacdo) e o
estabelecimento de uma lista das situacbes em que é dispensada a formulagdo prévia
perante o Conselho desse pedido mas ndo a comunicacdo posterior da realizacdo do ciclo,
no respetivo relatério anual.

10
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Ainda no que concerne aos pedidos de realizacdo de DGPI, foi acentuado que, como sempre
aconteceu e vai continuar a acontecer, porque ndo existem motivos que justifiguem uma
mudanc¢a dessa atitude, também nesta matéria a postura do CNPMA se vai fundar no
pressuposto que as sociedades assentes no principio da confianca (confia e depois
confirma), ao invés das estruturadas a partir do postulado inverso, ou seja, na desconfianca
(até prova em contrario e as vezes mesmo com prova em contrdrio, ndo confies), sdo
aquelas que permitem um maior desenvolvimento social e até econdmico das Comunidades
e uma integra¢do mais util e harmoniosa dos seus membros no coletivo comunitario.

Por ultimo, foi anunciado que o CNPMA deliberou organizar em 2014 um 2.2 Coléquio sobre
as questdes emergentes em PMA nos contextos cientifico, ético, social e legal, podendo,
eventualmente, um terceiro ser realizado em 2016, assim haja condicGes para tanto, sobre
o qual os centros de PMA serdao oportunamente informados.

No ambito da apresentac¢do dos resultados globais da atividade desenvolvida pelos centros
de PMA em 2011, procedeu-se a uma caracterizacdo da atividade em PMA realizada nesse
ano, designadamente quanto ao volume da atividade dos centos, indicadores de eficacia e
de boas praticas, fatores de infertilidade, carateristicas do parto e criangas nascidas. Em
comparag¢dao com os resultados de 2010, assinalou-se o decréscimo no numero de ciclos
realizados em 2011, bem como no nimero de criangas nascidas com recurso a técnicas de
PMA. Os resultados foram apresentados em conjunto e por centro, garantindo-se, neste
caso, sempre o anonimato através da codificacdo da sua identidade.

Aproveitando a circunstancia de se encontrar ainda em fase de teste o sistema informatico
para Registo de atividade em PMA, o Conselho convidou os centros de PMA a apresentarem
sugestdes para melhoramento. Foram, ainda, esclarecidas duvidas relativas a introducao
dos dados e anunciada a intencdo do CNPMA de avaliar a possibilidade de se desenvolver
um sistema que permita a migracao de dados a partir dos sistemas ja existentes nos centros

de PMA, obviando assim a duplica¢do dos registos.

Por altimo, o CNPMA chamou a atencdo para a obrigacdo dos centros de registarem os
ciclos, de forma sistematica e atempada, respeitando os intervalos definidos para cada
momento de registo (desde o inicio do ciclo, até ao registo do desenvolvimento da crianca
no final do primeiro ano de vida).

O espaco de debate referenciado como “outros assuntos” foi dedicado as seguintes
questdes:
Procedimento de autorizacdo para a realizacdo de DGPI (foram detalhadas as situacdes
para as quais o pedido prévio de autorizacdo para DGPI esta dispensado e recordados os

11
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requisitos para acesso ao DGPI, bem como os termos de instrucdo dos pedidos de
autorizagdo a requerer ao CNPMA).

Inspecdes aos centros de PMA (sublinhou-se que as acdes de reavaliagdo terdo como
objetivo avaliar a implementacdo das medidas corretivas e suprimento das ndo
conformidades assinaladas nas inspecdes anteriores, e decorrerdo em duas fases, a
primeira a decorrer em 2013, com a inspecdo de 15 centros).

Ciclos cancelados e gravidez multipla (foi requerido ao CNPMA a clarificacdo do conceito
de ciclos cancelados, bem como a ponderacao de medidas que promovam a reducdo dos
partos gemelares.

[A Sumula da VI Reunido anual com os centros de PMA e com a SPMR pode ser consultada
no sitio da Internet do CNPMA (www.cnpma.org.pt)]

AUDIENCIAS

No dia 7 de margo de 2013, a Senhora Presidente da Assembleia da Republica recebeu
em audiéncia o CNPMA que apresentou os seus cumprimentos e enunciou os principios
gerais que irdo nortear a sua atividade durante o seu segundo mandato.

O Conselho esteve representado pelo seu Presidente, Eurico Reis, e pelos Senhores
Conselheiros Alexandre Quintanilha, Carlos Calhaz Jorge e Carlos Plancha.

No dia 20 de margo de 2013, o CNPMA foi recebido em audiéncia pela Comissdo de
Saude da Assembleia da Republica, tendo, na ocasido, apresentado os seus
cumprimentos e enunciado os principios gerais que irdo nortear a sua atividade durante
o seu segundo mandato, bem como manifestado o seu desconforto e tristeza por estar a
tardar a resposta e o acolhimento das propostas de alteragdo a Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho, sucessivamente apresentadas pelo Conselho.

Foi dada conta da atividade desenvolvida pelos centros de PMA e dos resultados pelos
mesmos alcangados.

O CNPMA esteve representado pelo seu Presidente, Eurico Reis, e pelos Senhores
Conselheiros Carlos Calhaz Jorge e Carlos Plancha.

No dia 25 de margo de 2013, o CNPMA foi recebido em audiéncia pelo Senhor Ministro
da Saude, tendo, na ocasido, apresentado os seus cumprimentos e enunciado os
principios gerais que irdo nortear a sua atividade durante o seu segundo mandato.

Foi dada conta da atividade desenvolvida pelos centros de PMA e dos resultados pelos
mesmos alcancados, com um particular enfoque na respeitante aos centros publicos e
foram ainda debatidas questGes respeitantes a acessibilidade dos casais aos tratamentos
de PMA, sendo novamente dada uma particular atencdo aos que estdo integrados no
SNS, e a distribuicdo dos centros pelo territdrio nacional.


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

O CNPMA esteve representado pelo seu Presidente, Eurico Reis, e pelos Senhores
Conselheiros Carlos Calhaz Jorge e Carlos Plancha.

Durante o ano de 2013, o CNPMA teve ocasido de participar em varias reunides na
Secretaria de Estado da Ciéncia, nas quais, num espirito de ampla cooperacao, foram
discutidos assuntos relevantes na drea de competéncia de ambas as entidades.

O Conselho apresentou a esse propdsito pareceres, contendo propostas e
recomendacgdes relativas a matéria em debate.

Na primeira dessas reunides, que teve lugar em 4 de abril de 2013, esteve presente a
Senhora Secretdria de Estado da Ciéncia e o CNPMA esteve representado pelo seu
Presidente, Eurico Reis, e pelos Senhores Conselheiros Carlos Calhaz Jorge e Carlos
Plancha.

13



ATIVIDADE DO CNPMA

A regulacdo 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).

REGULACAO DA ATIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

Sao atribuicdes do CNPMA dar parecer sobre a autorizagdo de novos centros, bem como
sobre situacdes de suspensdo ou revogacdo dessa autorizacdo (na alinea d) do n.2 2 do
artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho).

[Pareceres sobre a autorizagdo de centros de PMA]

No decurso de 2013, foi submetido a apreciacdo do CNPMA um processo de autorizacao
para ministrar técnicas de PMA, tendo sido emitido o seguinte parecer favordvel sobre o
pedido de autorizacdo requerido pela “GINEMED Alvor” para ministrar essas técnicas
(Parecer n.2 01/CNPMA/2013).

14
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CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2013)

CENTROS PUBLICOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

Norte

Centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho, EPE

IA intraconjugal

IA intraconjugal em portadores de virus (apenas portadores do
sexo masculino)

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus (apenas portadores do sexo
masculino)

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Importagdo de gametas

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes

Centro Hospitalar do Porto, EPE -
Maternidade Julio Dinis

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores de virus (apenas portadores do sexo
masculino)

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros Centro publico de
dadores)

Centro Hospitalar de Sao Jodo, EPE

IA intraconjugal

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI em portadores de virus (apenas portadores do sexo
masculino)

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes

Centro 2

Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides

Centro Hospitalar Universitério de
Coimbra, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides

LVT

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE
- Hospital de Santa Maria

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embriGes

Hospital Garcia de Orta, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides

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

IA intraconjugal

FIV e ICSI

FIV e ICSI em portadores e portadoras de virus (portadores do
sexo masculino e feminino)

Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embriGes

Alentejo

Algarve

RA Acgores

RA Madeira
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CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

Norte

CEIE - Centro de Estudos de
Infertilidade e Esterilidade

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagao e selegdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliacdo e selegao de dadores terceiros

Importagdo de gametas

CGR - Centro de Genética da
Reprodugéo Prof. Alberto Barros, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus
FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros
Importagdo de gametas

COGE - Clinica Obstétrica e
Ginecoldgica de Espinho

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus (apenas portadores do sexo
masculino)

Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

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

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugdo, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas
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AVA Clinic - Cuidados Médicos, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagao e selegdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

British Hospital XXI

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia a Reproducdo, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus (apenas portadores
do sexo masculino)

FIV e ICSI

ICSI com DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (apenas portadores do sexo
masculino)

Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

CLIFER - Clinica de Infertilidade, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

CLINDIGO - Clinica de Diagndstico,
Infertilidade, Ginecologia e
Obstetricia, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

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

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides

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

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores e portadoras de virus (portadores do
sexo masculino e feminino)

Criopreservagao de gametas, tecido germinal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros

Importagdo de gametas

Alentejo

Algarve

FERTIMED - Centro Médico de
Reprodugdo Humana Assistida

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
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Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides
Importagdo de gametas

- |Aintraconjugal
GINEMED Alvor - FIVelCsl
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides

IA intraconjugal
RA Agores Meka Center - Clinica da Mulher - FIVelCSI
Criopreservagdo de gametas, tecido germinal e embrides

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de espermatozoides
Importagdo de gametas

FERTIMADEIRA - Centro de Estudos de
RA Madeira Fertilidade e de Criopreservagao da
Madeira, Lda.

Y No seguimento do processo de reestruturagdo do parque hospitalar, que determinou a criagdo do Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE, por fusdo dos Hospitais da Universidade de Coimbra, EPE, do
Centro Hospitalar de Coimbra, EPE, e do Centro Hospitalar Psiquiatrico (alinea b) do n.2 1 do Decreto-Lei n.2
30/2011 de 2 de margo), o Centro de PMA instalado na Maternidade Bissaya Barreto cessou atividade em
junho de 2013.

2 0 centro de PMA “IMOCLINICA — Investimentos Médicos, SA” suspendeu a atividade em PMA a 1 de junho
de 2013.

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 atuacdao neste ambito, o CNPMA aprovou as
seguintes declaracbes e recomendacdes que seguem em anexo:

DELIBERACAO N.2 01/11, 28 DE JUNHO, 2013: Destino a dar aos dados relativos a PMA,
gametas e embrides criopreservados apos o encerramento de um centro de PMA

DELIBERACAO N.2 02/1l, 19 DE JULHO, 2013: Implicacdes para os centros de PMA da
regulamentacdo relativa ao licenciamento contida na portaria n.2 287/2012, de 20 de
setembro

DELIBERACAO N.2 03/Il, 19 DE JULHO, 2013: Definicio da idade limite do elemento
masculino dos casais elegiveis para a aplicacdo das técnicas de procriacdo medicamente
assistida

Aditamento a DELIBERAGAO N.2 03/Il, 19 DE JULHO, 2013

DELIBERACAO N.2 04/11, 19 DE JULHO, 2013: Admissibilidade do recurso a embrides doados
guando se atinjam os limites de acesso para a realizagcdo de técnicas de PMA no dmbito do
SNS
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DELIBERACAO N.2 05/1, 19 DE JULHO, 2013: Admissibilidade do recurso a inseminag3o
intrauterina com sémen de dador, com dispensa de DGPI e do processamento in vitro do
material bioldgico do elemento feminino do casal quando esta é portadora de doenca viral

DELIBERACAO N.2 06/Il, 13 DE DEZEMBRO 2013: Registo da atribuicdo aos dadores de
células reprodutivas das compensacdes previstas no N.2 3 do artigo 22.2 da Lei N.2 12/2009,
de 26 de margo, fixadas no Despacho n.2 5015/2011, DR 2.2 série, n.2 58, de 23 de margo do
Ministério da Saude

[As Declaragoes e Recomendagdes podem ser consultadas no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt)]

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

[Atualizagao dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”]

Ao abrigo do disposto na alinea b) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho,
compete ao CNPMA definir as condicdes em que devem ser autorizados os centros onde sao
ministradas as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gametas ou
embrides.

A primeira versdo dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA” foi
aprovada em maio de 2008, depois de ouvidos os responsaveis dos centros de PMA em
funcionamento no Pais e o Presidente da SPMR.

Em novembro de 2009, o CNPMA aprovou uma declaracdo — Statement of the Portuguese
Regulatory Authority for ART on the problem of repeated viral screening in ART —, entao
remetida a ESHRE, na qual se afirmava que a repeticao do protocolo de rastreio viral no
momento da dadiva, nos casos de dadiva entre parceiros, tal como prevista na Diretiva
2006/17/CE (transposta para a ordem juridica interna pela Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o),
constitui um custo injustificavel que nao é suportado pela evidéncia cientifica.

Esta posicdo, concertada entre diversos Estados Membros, motivou o desencadear de um
processo de alteracdo legislativa, em sede da Comissdo Europeia, no qual o CNPMA também
participou.
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Resultou deste processo a aprovacdo da Diretiva 2012/39/UE da Comissdo, de 26 de
novembro de 2012, que procede a altera¢do da Diretiva 2006/17/CE, no que se refere a
certos requisitos técnicos para andlise de tecidos e células de origem humana.

Nesse sentido, em julho de 2013, o CNPMA deliberou, proceder a uma nova atualizagdo do
regulamento “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”, em
conformidade com as disposicées contidas nessa diretiva.

[Os Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA podem ser consultados
no sitio da Internet do CNPMA (www.cnpma.org.pt)]

[Atualizagao dos modelos de consentimento informado]

Com o intuito de clarificar e prever situagdes que contribuam para melhorar a resposta ao
dever de informagdo, garantindo assim que os casais beneficidrios prestam o seu
consentimento de um modo cada vez mais livre e esclarecido, o CNPMA aprovou, em
fevereiro de 2013, a atualizacdo dos consentimentos informados para criopreservacdo de
ovacitos e/ou tecido ovarico (Cl n.2 09) e para FIV/ICSI especifico para a criopreservagdo em
ovécito ou pré-zigoto (Cl n.2 19). No primeiro caso, tratou-se de alargar o ambito das
situagOes clinicas que podem justificar o recurso a criopreservagdo de ovdcitos e/ou tecido
ovarico. A atualizagao do Cl n.2 19 teve como finalidade acrescentar, na parte relativa ao
consentimento, uma opg¢ao de resposta ndo considerada na versdo anterior.

Em junho de 2013, o CNPMA procedeu a corre¢cdo de um lapso na referéncia ao numero de
um artigo nos consentimentos para doacdo de espermatozoides (Cl n.2 06), doacdo de
ovacitos (Cl n.2 07), criopreservacdo de embrides (Cl n.2 10) e criopreservacao de pré-
zigotos (Cl n.2 20): a referéncia ao n.2 2 do artigo 15.2 da Lei 32/2006, de 26 de julho
constituia um manifesto lapso, sendo o n.2 3 do mesmo artigo que prevé a possibilidade de
se revelar a identidade dos dadores, nas situagdes excecionalmente previstas, e se estes
expressamente o permitirem. Esta prerrogativa ja constava num dos pontos fundamentais
enunciados nesses mesmos consentimentos, pelo que foi comunicado aos centros de PMA
gue se consideram validos e eficazes os consentimentos assinados antes desta correcao.

[Os modelos de consentimento informado podem ser consultados no sitio da Internet do
CNPMA (www.chpma.org.pt)]
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ORIENTACOES PARA A REALIZACAO DE DGPI

Em cumprimento das competéncias definidas no n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de
26 de julho, o CNPMA aprovou, em 2012, as orientagdes relacionadas com o diagndstico
genético pré-implantag¢dao (DGPI). No documento estao definidos os requisitos para acesso
ao DGPI, bem como os termos de instrucdo dos pedidos de autorizacao para a realizacdo de
DGPI que devem ser requeridos ao CNPMA.

Em fevereiro de 2013, o CNPMA procedeu a uma reavaliagdao do documento que contém as
orientagdes relacionadas com o diagndstico genético pré-implantagdo (DGPI) e o rastreio de
aneuploidias pré-implantacdo, tendo em vista clarificar os requisitos para acesso ao DGPI,
bem como os termos de instrucdo dos pedidos de autorizacdo para a realizacdo de DGPI e
de rastreio de aneuploidias pré-implantacdo que devem ser requeridos ao CNPMA.

[As Orientagdes para a realizagdo de DGPI podem ser consultadas no sitio da Internet do
CNPMA (www.chpma.org.pt)]
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ACOES DE INSPECAO AOS CENTROS DE PMA

Nos termos do n.2 4, artigo 6.2, da Lei n.2 12/2009, de 26 de marg¢o, compete ao CNPMA, em
articulagdo com a Inspecao-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as diretrizes
referentes as condi¢Ges de inspecao e medidas de controlo, bem como a formacado e
qualificacdo dos profissionais.

ACOES DE REAVALIACAO

Dando continuidade as ag¢des inspetivas, o CNPMA definiu como ag¢do prioritaria para 2013 a
realizacdo da primeira fase das acGes de reavaliacdo inspetiva aos centros de PMA.

Pretende-se nestas aclGes de reavaliacdo proceder a verificacdo do cumprimento das
medidas corretivas determinadas para o suprimento das insuficiéncias reportadas nas
inspecdes de carater global que tiveram lugar em 2010 e 2011 (excetuam-se as situacdes
em que os centros mudaram de instalacdes ou que alargaram o dmbito de atividade, sendo,
nesses casos, aferidas as especificidades concretas previstas nos “Requisitos e parametros
de funcionamento dos centros de PMA”).

Para efeitos de constituicdo das equipas de inspecdo, 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 em area
geografica distinta da area de atuacdo clinica ou laboratorial.

Com o objetivo de preparar as ag¢des inspetivas, o CNPMA reuniu com as equipas de
inspecao, em maio de 2013.

No decurso de 2013, foram realizadas as seguintes acdes de reavaliacdo:

CENTRO PMA DATA DA ACAO OBSERVACGES
i . Processo n.2: 30/2013-INS
HPP Lusiadas 4 julho, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 132/2013
. . . Processo n.2: 29/2013-INS
British Hospital XXI 25 julho, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 152/2013
~ . Processo n.2: 35/2013-INS
CH Sao Joao 12 setembro, 2013 L
Relatdrio final IGAS n.2 235/2013
Processo n.2: 79/2013-INS
CETI 13 setembro, 2013 L
Relatdrio final IGAS n.2 303/2013
. Processo n.2: 40/2013-INS
CH Cova da Beira 18 setembro, 2013

Relatério final IGAS n.2 302/2013
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Processo n.2: 32/2013-INS

FERTIMED 20 setembro, 2013 L
Relatdrio final IGAS n.2 214/2013
Processo n.2: 34/2013-INS
FERTICARE 2 outubro, 2013 L
Relatdrio final IGAS n.2 247/2013
Processo n.2: 39/2013-INS
FERTICENTRO 9 outubro, 2013 L
Relatdrio final IGAS n.2 241/2013
Processo n.2: 38/2013-INS
CLINIMER 10 outubro, 2013

Relatdrio final IGAS n.2 301/2013
Processo n.2: 31/2013-INS
Relatdrio final IGAS n.2 251/2013
Processo n.2: 33/2013-INS

CH Universitario de Coimbra 17 outubro, 2013

FERTIMADEIRA 24 outubro, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 256/2013
. Processo n.2: 79/2013-INS
CH Lisboa Norte HSM 7 novembro, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 1/2014
. Processo n.2: 28/2013-INS
CH Lisboa Central MAC 14 novembro, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 306/2013
. Processo n.2: 79/2013-INS
IVI Lisboa 28 novembro, 2013 L
Relatério final IGAS n.2 19/2014
Processo n.2: 37/2013-INS
COGE 29 novembro, 2013

Relatdrio final IGAS n.2 08/2014

Recorda-se que, seguindo a tramitacdo dos processos nos termos definidos no Protocolo de
colaboracao 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 contraditdrio é analisado pela equipa
qgue elabora o relatério final, que é posteriormente remetido ao CNPMA para efeitos de
homologacao.

A avaliacdo da primeira fase das a¢des de reavaliagdo denota significativas melhorias face
aos resultados das primeiras inspecGes globais (realizadas em 2010 e 2011), na medida em
qgue foram cumpridas as medidas corretivas determinadas para suprir as insuficiéncias
reportadas nessas datas. Com excecdo de um centro, ao qual foi determinada a
apresentacdao de um plano de correcao imediata das insuficiéncias declaradas no relatério
de inspecdo (e que se encontrava no final de 2013 em fase de acompanhamento), todos os
centros inspecionados cumprem os requisitos para homologacdo, sem prejuizo de eventuais
pedidos de informacdo relativamente ao cumprimento das medidas corretivas declaradas
em contraditorio.
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REPRESENTACAO EM REUNIOES

No dmbito das a¢des de acompanhamento da implementac¢3o das Diretivas n.®® 2004/23/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marg¢o, 2006/17/CE, da Comissdo, de 8 de
fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de outubro, transpostas pela Lei n.2 12/2009,
de 26 de marco, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdao, armazenamento, distribuicio e
aplicagcdo de tecidos e células de origem humana, decorreram em 2013 duas reunides das
Autoridades Competentes CNPMA.

Sem prejuizo do cumprimento das obrigacbes de comunicacdo a Comissdo Europeia, o
CNPMA n3do se fez representar na reunido decorrida em junho de 2013 por impossibilidade
de agenda.

[12™ Meeting of the Competent Authorities for tissues and cells]

Anotam-se, de seguida, os principais pontos discutidos na reunido das Autoridades
Competentes, decorrida a 2 e 3 de dezembro de 2013.

INFORMAGCOES SOBRE A AVALIAGAO DA TRANSPOSICAO E IMPLEMENTAGAO DAS
DIRETIVAS EUROPEIAS RELATIVAS AOS TECIDOS E CELULAS DE ORIGEM HUMANA

Ao abrigo do artigo 31.2 da Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Estados-Membros devem comunicar a Comissdao o texto das principais disposicdes de
direito interno que tiverem ja aprovado ou que venham a aprovar nas matérias reguladas
pela referida diretiva.

O processo de avaliagdo da transposicao teve inicio em 2011, com o levantamento da
legislacdo nacional aplicavel, ao qual se seguiram pedidos de esclarecimento a diversos
Estados-Membros, entre os quais a Portugal. Nesta reunido foi feito o ponto de situacdo
relativamente aos esclarecimentos prestados e anunciadas as etapas seguintes deste
processo.

Sobre a implementacdo, ao abrigo do disposto no artigo 26.2 da Diretiva 2004/23/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Estados-Membros devem apresentar a Comissao
Europeia, de 3 em 3 anos, um relatdrio sobre as atividades desenvolvidas relacionadas com
a implementacdo das normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita,
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analise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de
origem humana.

O CNPMA procedeu a esta comunicacdo em articulagdo com o IPST e com a DGS (ver
COMUNICACOES), em agosto de 2013.

Na reunido foram apresentados os resultados provisorios relativos as seguintes areas
tematicas: informacdo disponibilizada pelas Autoridades Competentes, sele¢do, avaliacdo e
procedimentos de colheita e andlise de tecidos e células de dadores, e procedimentos de
autorizagao de bancos de tecidos e células.

INFORMAGOES SOBRE O QUESTIONARIO “IMPLEMENTATION OF THE PRINCIPLE OF
VOLUNTARY AND UNPAID DONATION FOR TISSUES AND CELLS”

Nos termos do artigo 12.2 da Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Estados-Membros devem apresentar a Comissdo Europeia relatérios sobre as medidas
adotadas para garantir a dadiva voluntdria e gratuita de tecidos e células.

Nesta reunido foi anunciado o langamento do terceiro questionario sobre a implementacao
do principio da dadiva voluntaria e gratuita, a ser submetido em 2014, que incluira questdes
sobre enquadramento legal, guidelines, praticas, anonimato, promocao e publicidade ao ato
da doacdo e politicas de promocgdo da autossuficiéncia.

Foi ainda discutida a necessidade de se estabelecer um entendimento comum acerca do
gue se entende por compensacao, incentivos, suficiéncia e incapacidade de resposta.

INFORMAGCOES SOBRE OS TRABALHOS PREPARATORIOS PARA DEFINICAO DOS
PROCEDIMENTOS DE VERIFICAGAO DO CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE QUALIDADE E
SEGURANCGA DE TECIDOS E CELULAS IMPORTADOS DE PAISES TERCEIROS

Nos termos do artigo 9.2 da Diretiva 2004/23/CE, de 31 de margo, compete aos Estados-
Membros adotar as medidas necessarias para assegurar que os tecidos e células
provenientes de paises terceiros cumprem as normas de qualidade e seguranca vigentes no
espaco europeu.

Constatada a diversidade de atuacdo na avaliacdo das condi¢cGes para autorizacdo da
importacdo, e atendendo ao facto de os tecidos e células poderem, depois de autorizada a
importacdo por qualquer Estado-Membro, ser distribuidos no espaco europeu, a Comissao
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Europeia entendeu proceder a uma clarificacdo do artigo 9.2 da Diretiva 2004/23/CE, de 31
de margo.

Na reunido foi apresentada a proposta elaborada pelo grupo de trabalho constituido para o
efeito, na qual se identificam os principais topicos a considerar nos procedimentos para
verificacdo do cumprimento dos requisitos de qualidade e seguranca de tecidos e células
importados de paises terceiros.

INFORMACOES SOBRE O CONSOSRCIO ENCARREGUE DA IMPLEMENTACAO DO CODICO
UNICO EUROPEU

Foram apresentados os desenvolvimentos do consoércio EUROCET 128 a quem foi adjudicada
a implementacdo do sistema de codificagdo europeu. Os trabalhos tiveram inicio com a
elaboracdo de um compéndio com informacao relativa a todos os bancos de tecidos e
células autorizados. Acordada a estrutura e sequéncia do “Single European Coding” (SEC),
foi anunciada a preparacao do articulado legal para entrada em vigor em 2015.

INFORMAGOES SOBRE O RELATORIO ANUAL “SERIOUS ADVERSE REACTIONS AND EVENTS”

Ao abrigo do disposto no artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, incumbe aos Estados-Membros proceder a comunicacao, até 30 de junho de cada
ano, dos incidentes e rea¢des adversas graves ocorridos no ano anterior.

No cumprimento desta obrigacdao, o CNPMA procedeu a comunica¢ao, em junho de 2013,
conjuntamente com o IPST dos incidentes ocorridos em 2012 (ver COMUNICACOES).

Foram apresentados os resultados relativos aos incidentes ocorridos em 2012, tendo sido
discutida a necessidade de adaptar e consensualizar os conceitos relativos aos incidentes e
reacOes adversas aplicadas as células reprodutivas.

OUTRAS INFORMAC@ES RELEVANTES PARA A AREA DAS CELULAS REPRODUTIVAS:
Distribuigdo direta de células reprodutivas

Foi discutida a admissibilidade legal da distribuicdo de gametas a particulares, admitindo a
livre circulagdo no espaco europeu, e dado tratar-se de uma atividade relativamente a qual
existem enquadramentos legais muito distintos nos diversos Estados Membros. Foi
manifestada preocupacdo quanto ao eventual comprometimento da obrigacdo de
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rastreabilidade das aplicacdes e avaliacdo do resultado e ponderadas medidas para
minimizar os riscos que dai decorrem.

COMUNICACOES

[“Rapid Alert for Tissues and Cells”]

No decurso de 2013 nao houve registo de incidentes e rea¢des adversas graves ocorridas
em centros de PMA em Portugal que cumprissem as condigdes para emitir alerta europeu.

O CNPMA recebeu uma informacdo de alerta, emitida pela Autoridade Dinamarquesa,
relativamente a uma situacdo de suspeita de transmissdo de doenca genética decorrente da
utilizacdo de gdmetas de dador proveniente de um banco de esperma dinamarqués.

Tratando-se de um banco de gametas que distribui para Portugal, foram notificados os dois
centros de PMA autorizados a importar gdmetas desse fornecedor, tendo-se concluido que
nenhum dos centros foi afetado, ndo havendo quaisquer medidas de prevencdo/correcdo a
determinar.

[Incidentes e reagdes adversas graves - Relatdrio anual]

De acordo com o artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de outubro, incumbe
aos Estados-Membros apresentar a Comissdao Europeia um relatdrio anual acerca da
notificacao de reagdes e incidentes adversos graves reportados a autoridade competente.

No cumprimento dessa obrigacdo, o CNPMA, conjuntamente com o IPST, procedeu em
junho de 2013 ao envio dos dados sobre os incidentes adversos graves ocorridos em 2012,
No que respeita as células reprodutivas, foi comunicado 1 incidente relativo a utilizacao de
um lote no qual foi detetada alteracdao da qualidade de um éleo mineral utilizado sobre o
meio de cultura na execucdo de técnicas de PMA.

[Transposition Check]

Os Estados-Membros dispdem do prazo de um ano para proceder a transposicao das
diretivas europeias para a legislacdo nacional. Decorridos cinco anos desde o limite para a
implementacdo das diretivas que respeitam a qualidade e seguranca de tecidos e células, a
Comissdo Europeia deu inicio, em 2011, ao processo de avaliacdo da transposicdo e
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implementacdo, tendo inquirido os Estados-Membros sobre as provisdes legais que
conferem essa transposigao.

O CNPMA e a ASST (atualmente extinta, tendo as suas competéncias sido disseminadas pela
DGS e pelo IPST) submeteram, em outubro de 2011, a resposta de Portugal, especificando
as provisdes que procedem a transposicao integral dos requisitos legais que decorrem das
diretivas 2004/23/CE, 2006/17/EC e 2006/86/CE.

Conforme referido nas informagées sobre a avalia¢do da transposicdo e implementagdo
das diretivas europeias relativas aos tecidos e células de origem humana, este processo
encontra-se em fase final de avaliagao.

Face a ocorréncia de discrepancias quanto ao entendimento do modo como devem ser
articuladas as responsabilidades partilhadas que decorrem da circunstancia de, em Portugal,
existirem 3 entidades competentes em matéria de tecidos e células de origem humana, o
CNPMA solicitou ao Ministério da Saude a definicdo formal, clara e inequivoca, dos termos
em que essa partilha deve ser operada.

[Projetos Europeus]

Existem, no contexto europeu, projetos financiados pela Comissdo Europeia, que decorrem
de questbes emergentes da aplicacdo das diretivas europeias sobre qualidade e seguranca
de tecidos e células de origem humana.

O CNPMA tem vindo a colaborar, através da partilha de informagdes sobre o contexto legal,
a pratica e as atividades desenvolvidas no contexto nacional, no ambito das células
reprodutivas. Destacam-se os seguintes projetos:

EUROCET = O projeto EUROCET (European Registry for Organs, Tissues and Cells) tem como
objetivo estabelecer um sistema de informacdo partilhado pelos Estados-Membros para
registo das atividades de doagao de drgaos, tecidos e células.

SOHO V&S = 0 projeto Vigilance and Surveillance of Substances of Human Origin tem como
finalidade apoiar os Estados-Membros no desenvolvimento de sistemas de vigilancia e
rastreabilidade de tecidos e células, com especial enfoque na harmonizacdo da
terminologia, nos canais de comunicacdo para troca de informacdo entre Autoridades
Competentes e na gestdao dos incidentes e rea¢des adversas graves decorrentes da doagdo
de tecidos e células para aplicagdo humana.
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ARTHIQS “Joint Action on good practices on donation, collection, testing, processing,
storage and distribution of gametes for assisted reproductive technologies and of
haematopoietic stem cells for transplantation”= Projeto financiado pela Comissdo Europeia
gue tem como objetivo desenvolver guidelines relativas a regulacdo e servigos,
designadamente requisitos para autorizagdo, inspec¢des e registos, no qual o CNPMA esta
representado pelo Conselheiro Carlos Plancha, que integra o painel de peritos externos.

GUIDE TO THE QUALITY AND SAFETY OF TISSUES AND CELLS FOR HUMAN APPLICATION =
Projeto financiado pela Comissdo Europeia e coordenado pelo Conselho da Europa que tem
como objetivo proceder a elaboracdo da 2.2 edicdo do Guia de qualidade e seguranca
aplicado aos tecidos e células, que conterd nesta versdo um capitulo especifico alargado
sobre PMA, no qual o CNPMA estd representado pelo Conselheiro Carlos Plancha, a quem
foi atribuida a coordenacao, conjuntamente com outro representante, do capitulo da PMA.
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REGISTO DE INFORMAGAO

REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS

Nos termos regulados no artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, os embrides que
ndo tiverem sido transferidos devem ser criopreservados, comprometendo-se o0s
beneficidrios a utiliza-los em novo processo de transferéncia embrionaria no prazo maximo
de trés anos.

O CNPMA procede anualmente ao registo dos embrides criopreservados a data de 31 de
dezembro. Nesta conformidade, os centros de PMA foram notificados em dezembro de
2013 para o preenchimento do formulario de registo de embrides criopreservados relativo a
esse ano.

Apresentam-se, de seguida, os totais acumulados dos embrides criopreservados a data de
31 de dezembro, de 2009 a 2013.

2009 2010 2011 2012 2013
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
. . 4207 3705 5613 5380 5845
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
. N 5481 6448 8806 8146 8893
de ICSI intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
. 50 36 134 249 660
de FIV com ovdcitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
L. 1051 934 1704 2062 3239
de ICSI com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
. 363 237 356 406 496
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
. 99 80 168 115 273
de ICSI com espermatozoides de dador
TOTAL 11251 11440 16781 16358 19406
Embrides doados a outros casais 45 26 19 13 32
Embrides doados para fins de investigagdo 0 0 0 0 0

Embrides descongelados e eliminados 510 315 189 79 398
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IMPORTACAOQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

A importacdo de células reprodutivas sé pode ser feita mediante autorizagdao expressa do
CNPMA (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo).

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 marco, 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 consignadas non.2 1 e no n.2
4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, assinada pelo diretor do centro, é exigida
prova documental de que a entidade fornecedora estd devidamente autorizada para as
atividades que realiza.

A concessdo da autorizacdo para a importacdo de células reprodutivas é emitida para valer
pelo prazo de um ano. As autorizacGes para importacdao 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 gdmetas 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 (ovdcitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA TIPO DE CELULAS CENTRO DE ORIGEM
.. . CEIFER
AVA Clinic Espermatozoides
CRYOS
CEIFER
. . . - CRYOS
British Hospital Espermatozoides e ovdcitos

Institut Marqués Obstetricia/Ginecologia
Institut Marques — SPERMBIOBANK

CEIE Espermatozoides CEIFERY
, L CEFER
CEMEARE Espermatozoides e ovdcitos . .
Institut Marques — SPERMBIOBANK
, o CEIFER
CETI Espermatozoides e ovdcitos
ZYGOS
. ANDROGEN
CGR Pro. Alberto Barros Espermatozoides o ..
Centre d’Infertilitat i Reproducciéo Humana
CH Vila Nova de Gaia Espermatozoides CEFER
CLIFER Espermatozoides CEFER
CLINDIGO Espermatozoides CEIFERY

CLINIMER Espermatozoides CEIFER
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Institut Marquées — SPERMBIOBANK

. - CEFER
COGE Espermatozoides e ovdcitos
OVOBANK
FERTICARE Espermatozoides CEIFER
. L. Institut Marquées — SPERMBIOBANK
FERTICENTRO Espermatozoides e ovdcitos
OVOBANK
FERTIMADEIRA Espermatozoides CEIFERY
FERTIMED Espermatozoides CEIFER
IVI Lisboa Espermatozoides e ovdcitos IVI Valencia

D Autorizagdo expirou em 2012 mas hd registo de ciclos com espermatozoides de dador em 2013 (de material
importado durante a vigéncia da autorizagdo).

PLATAFORMA DE TRABALHO COLABORATIVO, REGISTO DE DADORES TERCEIROS,
BENEFICIARIOS E CRIANCAS NASCIDAS E REGISTO DA ATIVIDADE EM PMA

No ambito das competéncias que |lhe estdo legalmente cometidas, o CNPMA procedeu ao
desenvolvimento de uma plataforma de comunicagcdo que integra uwm—sistema—de
informacdo—para o0 “Registo de dadores, beneficidrios e criangas nascidas com recurso a
gametas e/ou embrides de terceiros” e o “Registo da Atividade em PMA”.

[Registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a gametas e/ou
embrides de terceiros]

O “Registo de dadores, beneficidrios e criangas nascidas com recurso a gametas e/ou
embrides de terceiros” foi desenvolvido para dar cumprimento ao disposto no artigo 30.9,
n.2 2, alinea p) da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, que estabelece a obrigacdo de “centralizar
toda a informacdo relevante acerca da aplicacdo das técnicas de PMA, nomeadamente
registo de dadores, beneficidrios e criancas nascidas”.

E um registo de ambito nacional, que garante a atribuicdo de um cédigo Unico sequencial,
associado a identidade do dador, complementado a cada dadiva e respetivas aplicacdes e
resultados da doacao.

Tratando-se de um registo que inclui informacdo pessoal, circunstancia intransponivel dadas
as excegOes previstas na lei ao principio geral da confidencialidade sobre todos os atos
praticados e sobre a identidade das partes envolvidas (n.* 3 e 4 do artigo 15.2 da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho), foi requerida a apreciagdo da Comissdo Nacional de Protecdo de
Dados (CNPD), nos termos da Lei n.2 67/98, de 26 de outubro, tendo sido concedida, para os
devidos e legais efeitos, autorizacdo para tratamento dos dados pessoais relativos aos
dadores, beneficidrios e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros (Autorizacdo
n.2 8873/2012, de 6 de novembro).
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O sistema encontra-se em vigéncia desde janeiro de 2013.

[Registo da Atividade em PMA]

A Lei comete ao CNPMA a responsabilidade de centralizar toda a informacdo relevante
acerca da aplicacdo das técnicas de PMA (alinea p), n.2 2, artigo 30.2), bem como a definicdo
e avaliacdo dos relatérios anuais de atividade dos centros de PMA (alineas m) e n), n.2 2,
artigo 30.9, da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho).

Concluida a fase de desenvolvimento e implementacdo, em 2012, o “Registo da Atividade
em PMA” entrou em vigor em 2013. Tratando-se de uma ferramenta informatica que
permite registar a informacdo referente aos ciclos de PMA a medida que vao sendo
realizados, o sistema inclui ja a casuistica relativa aos ciclos de FIV/ICSI, TEC e IIU realizados
em 2013 (momento 1), o registo do resultado da aplicacdo das técnicas (momento Il) e,
decorridos os prazos de 12 e 24 meses apods a realizacdo do ciclo, o registo das
caracteristicas do parto e recém-nascidos (momento lll) e o registo do desenvolvimento da
crianca no final do primeiro ano de vida (momento V).

[AcOoes de formacao - Sistemas de informacdo “Registo de dadores, beneficidrios e
criangas nascidas com recurso a dadores terceiros” e “Registo da Atividade em PMA”]

O CNPMA convidou todos os centros de PMA a participarem nas sessdes de apresentacao
das funcionalidades do “Registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a
dadores terceiros” e do “Registo da Atividade em PMA”.

Por razdes de conveniéncia logistica, optou-se por realizar duas sessoes de formacdo, uma

no Porto e outra em Lisboa, decorridas a 18 e 24 de janeiro de 2013, respetivamente.

RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2011

No decurso do primeiro trimestre de 2013, o CNPMA procedeu a recolha dos elementos
relativos a atividade dos centros de PMA realizada em 2011. Concluida a fase de validagao e
analise, que culminou com a apresentacdo dos resultados referentes aos atos praticados em
PMA na VI Reunido Anual do CNPMA com os centros de PMA e com a Sociedade Portuguesa
de Medicina da Reproducdo, que decorreu em maio de 2013, o relatério foi aprovado em
julho de 2013, tendo sido dado conhecimento do mesmo a Comissdo de Saude da
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Assembleia da Republica, ao Ministério da Saude e a Secretaria de Estado da Ciéncia, como
decorre do n.2 3 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho.

[O Relatério sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA em 2011 pode ser
consultados no sitio da Internet do CNPMA (www.cnpma.org.pt)]

INICIATIVAS EM DEBATE PARA ALTERAGAO a LEI N.2 32/2006, de 26 de JULHO

Foi constituido, no ambito da Comissao de Saude, um Grupo de Trabalho sobre Procriagao
Medicamente Assistida com o objetivo de analisar os projetos de lei n.”° 131/XIl (PS) -
“Procede a segunda alteracdo a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, alterada pela Lei n.2
59/2007, de 4 de setembro, consagrando exce¢des a proibi¢do de recurso a maternidade de
substituicdo” -, e 138/XIl (PSD) - “Altera a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, que regula a
utilizacdo de técnicas de procriagdo medicamente assistida”.

O CNPMA foi ouvido acerca dessa matéria.

A atividade desse Grupo de Trabalho nao ficou concluida em 2013.
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