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NOTA INTRODUTORIA

da maior relevancia, a saber: o 30.° aniversario do nascimento da primeira crianga
portuguesa gerada por meio de uma técnica de PMA e o 10.2 aniversario da publicacdo da
Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, que regula a atividade da PMA em Portugal.

Por referéncia a essas Leis, tal como aconteceuy mais recentemente com a PPLn.242/XI11/2.2
(GOV) que visa proceder a quarta alteragdo 3 Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, propondo o
estabelecimento de Pprazos para a manutencio da criopreservacio de espermatozoides,
ovdcitos, tecido testicular e tecido ovarico, o CNPMA apresentou Pareceres contendo
algumas sugestdes de textos legislativos a introduzir nesses diplomas.

Atividade projetado em 2015 pelo CNPMA para este ano de 2016, dos quais se destaca,
porque é verdadeiramente lamentavel que a mesma se tenha gorado, a ideia de
concretizacdo de uma Campanha Nacional de Educa¢do Sexual para a Fertilidade (para a
qual serd indispensavel alcangar acordos de parceria, que este ano n3o foram logrados, com
0s Ministérios da Saude, da Ed ucacdo e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior).

Dai que, de certo modo infelizmente, se tenha tornado uma absoluta prioridade da
atividade do Conselho neste ano de 2017, o dltimo do seu I1.2 Mandato, a apresentacio de
propostas legislativas com o objetivo de dotar o CNPMA de uma estrutura institucional
tipica de Autoridade Reguladora Independente (que funcionalmente é apesar da notdria e
sociologicamente perigosa auséncia de meios de que padece).
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MISSAO E COMPETENCIA

MISSAQ

O CNPMA ¢é a autoridade reguladora, independente, especializada e legitimada para
regulamentar, disciplinar e acompanhar a prética 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 alterag¢des introduzidas pelas Leis n.%* 17/2016, de
20 de junho e 25/2016, de 22 de agosto, instituiu o CNPMA, com a competéncia genérica de
pronuncia sobre as questdes éticas, sociais e legais da PMA.

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

Para além disso, nos termos do disposto no n.2 2 do artigo 30.2 da referida lei, s3o

atribuicdes do CNPMA, designadamente:

a) Atualizar a informacio cientifica sobre a PMA e sobre as técnicas reguladas pela
presente legislac3o;

b) Estabelecer as condicbes em que devem ser autorizados os centros onde s3o
ministradas as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gdmetas
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 situagdes de
suspensao ou revogacdo dessa autorizacao;

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

f) Estabelecer orientagdes relacionadas com a 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 beneficidrios das técnicas de PMA prestam o
seu consentimento;

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

j) Pronunciar-se sobre a implementacdo das técnicas de PMA no Servigo Nacional de
Saude;
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k) Reunir as informagdes a que se refere o n.2 2 do artigo 13.9, efetuando o seu tratamento
cientifico e avaliando os resultados médico-sanitarios e psicossocioldgicos da pratica da
PMA;

[) Definir o modelo dos relatérios anuais de atividade dos centros de PMA;

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

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

o) Centralizar toda a informagdo relevante acerca da aplicagdo das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, incluindo as gestantes de substituicdo, beneficigrios
e criangas nascidas;

Por sua vez, a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo (com as alteracdes 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 redacso 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.e 32/2006, de 26 de julho:

As decises ministeriais sobre a criacao, a suspensio ou a revogacdo das autorizacdes
dos centros de PMA, carecem de parecer prévio obrigatério do CN PMA;

As decisdes técnicas relevantes para garantir a qualidade e a seguranca em relagdo a
dadiva, colheita, analise, processamento, armazenamento e distribuicio de células
reprodutivas e de células estaminais embriondrias humanas, s3o da competéncia do
CNPMA;

Os poderes de formagdo de pessoal de inspecdo, de defini¢do dos critérios de avaliacdo
dos centros de PMA, de iniciativa e de direcdo das atividades de inspecao 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, o0 CNPMA & composto por
nove personalidades de reconhecido mérito que garanta especial qualificacio no dominio
das questdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Neste segundo mandato a composicdo do Conselho comecou por ser a seguinte:

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica

Eurico José Marques dos Reis (Presidente)
Salvador Manuel Correia Massano Cardoso (Vice-Presidente até 31 outubro de 2015)
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Carlos Calhaz Jorge
Joana Maria Cunha Mesquita Guimaries
Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo

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

Alberto Manuel Barros da Silva
Alexandre Tiedtke Quintanilha
Ana Maria Silva Henriques

Carlos Eugénio Plancha dos Santos

Em 1 de novembro de 2015 o Prof. Salvador Manuel Correia Massano Cardoso deixou de
exercer fung¢des no Conselho, tendo, por essa razdo, em Janeiro de 2016 e por forca da
Resolucdo da Assembleia da Republica n.2 10/2016, publicada no Diario da Republica, 1.2 série
N.2 14, de 21 de janeiro de 2016, a Conselheira Dra. Carla Pinho Rodrigues tomado posse
como Membro do CNPMA.

Também em consequéncia dessa cessacdo de fungdes, por eleicdo realizada em 20 de
novembro de 2015 o Conselheiro Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo passou a exercer o
cargo de Vice-Presidente do CNPMA.
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REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2016, 0 CNPMA reuniu em Plendrio nas seguintes datas:

éessﬁo n.2 35, I Mahdato ' 15 jénéiréi 2616 :

' Sessdo n.o 36, I 'IVIand_ato' 12 févéréiro 2016 j
Sessdo n.2 37, || Mandato 17 margo 2016
Sessdo n.2 38, Il Mandato 29 abril 2016
Sessdo n.2 39, Il Mandato 27 maio 2016
Sessdo n.2 40, Il Mandato 17 junho 2016
Sessdo n.2 41, || Mandato 8 julho 2016
Sessdo n.2 42, Il Mandato 2 setembro 2016
Sessdo n.2 43, |l Mandato 13 outubro 2016
Sessdo n.2 44, || Mandato 18 novembro 2016
Sessdo n.2 45, || Mandato 22 dezembro 2016

[As ordens de trabalho podem ser consultados no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org,pt)}

[Atas]

As atas das reunibes sdo publicas e estio disponiveis no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt).

REUNIOES ANUAIS COM 0S CENTROS DE PMA E COM A SPMR

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

No dia 27 de maio de 2016 teve lugar, na Assembleia da Republica, a IX Reunido Anual entre
0 CNPMA, os centros de PMA e a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducio
(SPMR).

Na reunido estiveram presentes todos os membros do CNPMA.
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Registou-se a participacdo de 23 centros de PMA e da Sociedade Portuguesa de Medicina da
Reprodugdo, representada pela sua Presidente.,

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

Ponto 1. Atividade desenvolvida pelo CNPMA em 2015

Ponto 2. Resultados globais da atividade desenvolvida pelos centros de PMA em 2014

Ponto 3. Analise das alteragdes legislativas introduzidas na Lei n.2 32/2006, de 26 de julho e recolha de
opinides dos centros a propdsito das mesmas

Ponto 4. Apreciagdo de contributos dos centros relativos a propostas de temas a debater na IX Reunido Anual
Ponto 5. Outros assuntos

O Presidente do CNPMA procedeu a uma breve apresentacdo do relatério referente 3
atividade desenvolvida pelo Conselho em 2015.

O Conselheiro Carlos Calhaz Jorge apresentou os resultados globais da atividade
desenvolvida pelos centros de PMA em 2015, procedendo a uma caracterizagdo da
atividade em PMA realizada nesse ano, designadamente quanto ao volume da atividade dos
centos, indicadores de eficicia e de boas praticas, fatores de infertilidade, carateristicas do
parto e criangas nascidas. Os resultados foram apresentados em conjunto e por centro,
garantindo-se sempre o anonimato através da codificagdo da sua identificacdo.

O “Relatdrio sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA em 2014”, que da
cumprimento a obrigacdo legal de proceder ao registo e avaliacdo da atividade de PMA
prevista nas alineas m) e n) do n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, est3
publicado no site do CNPMA.

Ainda a propésito do Registo da Atividade em PMA, foi sublinhado o facto de se ter
verificado uma consolidacio da metodologia de recolha dos dados e uma melhoria das
funcionalidades do sistema de registo, fatores esses que contribuiram para um efetivo
incremento da fiabilidade e qualidade da avaliacdo da aplicagdo das técnicas de PMA.

Foi igualmente reconhecido que, sem prejuizo da desejavel estabilidade que os registos
devem ter, para permitir a comparabilidade da informacio ao longo do tempo, é
incontornavel a necessidade de se proceder a adaptagdo que decorre das recentes
alteracSes legislativas, sendo, de igual modo, dada conta das atualizagBes que entrarido em
vigor em janeiro de 2017.

De entre todas essas atualizacdes, foi destacada a reconfiguragdo do formulario de entrada
para registo de ‘Novo Ciclo’, tornada necessiria face ao alargamento do conceito de



beneficiarios das técnicas de PMA, que garantiu o acesso as
mulheres.

mesmas por parte de todas as
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ATIVIDADE DO CNPMA

A regulagdo do funcionamento dos centros, publicos e privados, que ministrem técnicas de
PMA, o acompanhamento da atividade e a fiscalizacdo do cumprimento da Lei, constituem
elementos basilares da atuacao do CNPMA (b), ¢), d), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.° 32/2006, de
26 de julho).

REGULACAQ DA ATIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

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

/7 )

11



Y CNPMA

CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2016)

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

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservacdo de gametas, tecido gonadal e embriges
Importacdo de gdmetas de terceiros

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embriges

Centro Hospitalar do Porto, EPE

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICsI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doacdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservagdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros {masculinos e
femininos) (Banco de Gametas)

Centro Hospitalar de Sio Jodo, EPE

IA intraconjugal

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservacdo de gametas, tecido gonadal e embriGes

Centro

Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriges

Centro Hospitalar Universitario de
Coimbra, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides

LvT

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE
- Hospital de Santa Maria

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides

Hospital Garcia de Orta, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides

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

IA intraconjugal

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

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

Alentejo

Algarve

RA Acores

RA Madeira

Hospital Dr. Nélio Mendonca

1A intraconjugal

12
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CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAOD

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

-

Norte

CEIE - Centro de Estudos de
Infertilidade e Esterilidade

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIVeICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doac3o de ovécitos

Criopreservagdo de gametas masculinos apenas, tecido
gonadal e embriges

Avaliacdo e selecdo de dadores terceiros (masculinos)
Importacdo de gimetas masculinos

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

IAintraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doacdo de ovécitos

Criopreservacdo de gametas, tecido gonadal masculino e
embrides

Avaliagdo e selecio de dadores terceiros (femininos)
Importagdo de gdmetas femininos e masculinos

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

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IAintraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doacdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus

Criopreservacdo de gametas, tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importacdo de gdmetas femininos € masculinos

COGE - Clinica Obstétrica e
Ginecoldgica de Espinho

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus
Criopreservacdo de tecido gonadal e embriges
Importacdo de gametas de terceiros

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

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIVeICS|

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Criopreservacdo de gametas (masculinos), tecido gonadal
(masculinos) e embrises

Importacdo de gdmetas femininos e masculinos

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugéo, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV ou ICSI com doagdo de ovécitos

Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embriges
Avaliagdo e selecdo de dadores terceiros

13
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Importacdo de tecido gonadal e embrides

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

IA intraconjugal

IA intraconjugal com espermatozoides de dador
IAintraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doac3o de ovécitos

FIV OU ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservacio de tecido gonadal e embriges
Avaliagdo e selecio de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagdo de tecido gonadal e embriges

LvT

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 ovécitos

Criopreservacdo de gametas, tecido gonadal e embrites
Avaliacdo e sele¢do de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagéo de gametas, tecido gonadal e embrides

British Hospital XXI

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador
FIV e ICSI com doacdo de ovécitos
Criopreservacdo de embriges

Importacdo de gdmetas de terceiros

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia & Reproducio, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus

FIVe ICSI

ICSI com DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doacdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus {masculinos)
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embriges
Avaliacdo e selecio de dadores terceiros (femininos)
Importacdo de gdmetas de terceiros

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

IA intraconjugal
FIVeICSI
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embriGes

IVI - Instituto Valenciano de
Infertilidade, Clinica de Reproducio
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 doacdo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos e femininos)
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selecdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos)

Importagdo de gdmetas de terceiros
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GINEMED Lisboa -
International Center for Assisted
Reproduction

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador

FIV e ICSI com doacio de ovécitos

Criopreservagdo de gametas e embriges

Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importacdo de gdmetas de terceiros

Alentejo -

FERTIMED - Centro Médico de

Algarve 5 ot
& Reprodugdo Humana Assistida

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
Criopreservacdo de gdmetas, tecido gonadal e embrides
Importacdo de gdmetas de terceiros

RA Acores Meka Center - Clinica da Mulher

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
Criopreservaggo de gametas, tecido gonadal e embriGes
Avaliacdo e selegédo de dadores terceiros (femininos)
Importacdo de gdmetas de terceirosg

FERTIMADEIRA - Centro de Estudos
RA Madeira | de Fertilidade e de Criopreservacdo da

Madeira, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de espermatozoides
Importacdo de gdmetas de terceiros

DELIBERACOES, DECLARACOES E RECOMENDACOES

No exercicio da competéncia genérica prevista non.2 1, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de
ara a PMA e
A aprovou as
Internet do CNPMA

26 de julho, e tendo como objetivo clarificar matérias com relevancia p
uniformizar critérios e procedimentos de atuacdo neste ambito, o CNPM
seguintes deliberagdes que estdo publicadas no sitio da

(www.cnpma,org.pt).

Em 2016

Deliberagdo n.2 10/I1, 15 de janeiro de 2016

Deliberagédo sobre a Promoc3o e a Publicidade da Atividade dos Centros de PMA

15



RESPOSTAS A PEDIDOS DE PARECER E A PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO

Parecer requerido pelo Grupo de Trabalho da PMA sobre o processo legislativo acerca
dos PIL’s n.2 131/XIl PS e 138/XIl PSD - alteracdes a Lei n.o 32/2006, que regula a
utilizagdo de técnicas de PMA.

Parecer requerido pelo Senhor Secretdrio de Estado Adjunto e da Saude, relativo ao

projeto de decreto-lei que procede a regulamentacio da Lei n.2 17/2016, de 20 de
junho.

Parecer requerido pelo Senhor Secretario de Estado Adjunto e da Satde acerca do
Decreto Regulamentar que regulamenta a Lei n.2 25/2016, de 22 de agosto (gestacdo de
substituicdo).

Parecer requerido pela Senhora Secretéria de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Ensino
Superior acerca do Anteprojeto de proposta de lej - Regime juridico da colheita,
processamento, disponibilizagdo e utilizagio de células e tecidos de origem humana
para fins de investigacio cientifica, incluindo as células estaminais.

Parecer requerido pela Comiss3o de Satde acerca da Proposta de Lei n.2 215/XI1 (3.2).

Parecer requerido pela Comissio de Satude acerca da Proposta de Lei n.2 215/xIl (3.2),
que procede a primeira alteracdo a Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, que estabelece o
regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacio de tecidos e
células de origem humana, transpondo a Diretiva n.2 2012/39/UE da Comissdo, de 26 de
novembro de 2012, que altera a Diretiva n.° 2006/17/CE no que se refere a certos
requisitos técnicos para a anélise de tecidos e células de origem humana.

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

[Atualizagdo dos “Modelos de Consentimento Informado”]

No decurso da sua agdo de acompanhamento e atualizacdo do estado da utilizacio das
técnicas de PMA, e considerando a evolugdo conceptual e técnica dos atos de preservagdo
do potencial reprodutivo, bem como a necessidade de reforgar os canais de comunicagdo
entre os centros de PMA e os beneficiirios que detenham gametas e/ou tecido gonadal
e/ou embrides criopreservados, para efeitos da determinacdo do destino a dar ao material
biolégico criopreservado quando findo o periodo de criopreservacdo firmado nos respetivos

16
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consentimentos informados, o CNPMA entendeu, em fevereiro de 2016, ser oportuno
proceder a uma atualizagdo dos modelos de consentimento informado (CI’s) que a seguir se
assinalam:

06 Cl Doagdo de espermatozoides

07 Cl Doagdo de ovécitos 47
08 CI Criopreservagio de espermatozoides e/ou tecido testicular

09 ClI Criopreservacdo de ovécitos e/ou tecido ovarico

10 CI Criopreservagdo de embrides

17 Cl Manutenc¢do da criopreservagio de espermatozoides e/ou tecido testicular

18 Cl Manutencdo da criopreservagdo de ovdcitos e/ou tecido ovarico

20 CI Criopreservagdo de pré-zigotos

22 Cl Manutenc3o da criopreservagido de embrides ou pré-zigotos

Em sintese, nos modelos de CI para criopreservacio ou manutenc¢do da criopreservacdo de
gametas e/ou tecido gonadal foi alargado o prazo da criopreservagdo de 3 para 5 anos e foi
acrescentada a opg¢do de doagio a outros casais, findo o periodo de criopreservacdo, bem
como a declaragdo de autorizacio para revelacdo da identidade prevista nos casos de
doagdo a terceiros.

Em todos os modelos de CI para criopreservagdo ou manutencdo da criopreservagao (de
gametas/tecido gonadal e/ou embrides/pré-zigotos) foi acrescentado um espago para o
registo da morada para a qual deverio ser enderecadas todas as comunicagdes, conforme
enunciado no ponto 9 da Deliberagdo n.2 09-11/2015.

{http:;’/\avww.cnpma.org.pr,.f"Docs/PROFISSFONAJS Deliberacao09 Il.pdf)

O CNPMA fixou como data de entrada em vigor dessas novas versées dos Cl’s o dia 5 de
fevereiro de 2016.

Contudo e sem prejuizo dessa fixac30, para evitar o eventual desperdicio de modelos de Cl
ja impressos, foi admitido o registo manual da morada no espaco abaixo da identidade dos
beneficiarios (devendo, nestes casos, acautelar-se a legibilidade do manuscrito).

Posteriormente e na sequéncia da aprovacao da Lei n.2 17/2016, de 20 de junho (que alarga
0 acesso das técnicas de PMA a novos beneficidrios) e da publicacio do Decreto
Regulamentar n.2 6/2016, de 29 de dezembro, o CNPMA procedeu a uma ulterior
atualizagdo dos modelos de Consentimento Informado.
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Esses novos modelos de CI mantém a estrutura dos anteriores, estando organizados por
técnica ou procedimento, no total de 23 modelos.

A estes modelos, e sempre que aplicavel, foram acrescentadas versdes b), em fun¢do do
tipo de beneficiario, designadamente:

Cl 01|a Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides 18
Cl 01| b Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides
Cl 02|a Microinjegdo intracitoplasmdtica para diagnéstico genético pré-implantacio
Cl 02|b Microinjecio intracitoplasmatica para diagnéstico genético pré-implantagao

Cl 03|a Fertilizacdo in vitro ou microinjec¢do intracitoplasmatica de espermatozoides com
espermatozoides de dador

Cl 03| b Fertilizagdo in vitro ou microinjec¢do intracitoplasmética de espermatozoides com
espermatozoides de dador

Cl 04|a Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides com
doacdo de ovdcitos

Cl 04| b Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides com
doacdo de ovécitos

Cl 05 Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides em
portadores de virus

Cl 06 Doacdo de espermatozoides

Cl 07 Doagdo de ovdcitos

Cl 08 Criopreservacdo de espermatozoides

Cl 09 Criopreservagio de ovécitos

Cl 10 Criopreservacdo de embrides

Cl 11 Inseminacg3o artificial intraconjugal

Cl112 Inseminacgdo artificial com espermatozoides de dador
CI'13 Inseminagdo artificial intraconjugal em portadores de virus
Cl 14 Transferéncia de embrides criopreservados

Cl 15 Transferéncia de embrides criopreservados doados
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Cl 16 Recolha cirtirgica e criopreservagio de espermatozoides e/ou tecido testicular para
microinjegdo intracitoplasmatica

Cl 17 Manutencio da criopreservag¢io de espermatozoides
Cl 18 Manutencdo da criopreservagdo de ovécitos

Cl 19]a Microinjegio intracitoplasmdtica de espermatozoides para rastreio pré-
implantacgdo de aneuploidias

Cl 19]b Microinjecdo intracitoplasmdtica de espermatozoides para rastreio pré-
implantagdo de aneuploidias

Cl 20 Fertilizagdo in vitro ou microinjecdo intracitoplasmatica de espermatozoides -
Consentimento Informado especifico para a criopreservacdo em pré-zigoto

Cl 21 Criopreservagido de pré-zigotos

Cl 22 Transferéncia de embriges apés criopreservacio de pré-zigotos

Cl 23 Manutengio da criopreservagio de embrides (ou pré-zigotos)

As versdes a| devem aplicar-se a casais heterossexuais com diagndstico de infertilidade.

As versGes b| (com excecio do Cl01|b que se aplica a casais heterossexuais sem
infertilidade) aplicam-se a mulheres sem parceiro masculino (nas quais se incluem mulheres
sem parceiro/a e casais de mulheres com ou sem diagndstico de infertilidade).

Os demais modelos que n3o se encontram divididos por versdo a| ou b| preveem, nos casos
em que tal seja aplicavel, a possibilidade de serem assinados por uma ou duas pessoas
beneficidrias.

Foram realizadas alteragdes em todos os modelos, algumas de mera adaptacdo linguistica
ou de arrumagdo numérica (como é o caso do CI Microinjecdo intracitoplasmética de
espermatozoides para rastreio pré-implanta¢do de aneuploidias), outros que foram
reformulados por razdes de adequabilidade da pratica a0 momento em que é prestado o
consentimento (designadamente o (I Recolha cirdrgica e criopreservacdo de
espermatozoides que passou a incluir também a recolha de tecido testicular para
microinjec¢io intracitoplasmatica).

As versbes atualizadas dos Modelos de Consentimento Informado, que estio disponiveis
para consulta no site do CNPMA (http:,/;"www.cnpma.org,pt/pfoﬁssionais modelos.aspx),

tornaram-se vinculativas, com forca obrigatéria geral, para os centros de PMA a partir do
dia 9 de janeiro de 2017.
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ACOES DE INSPEGAO AOS CENTROS DE PMA

Nos termos do n.2 7 do artigo 6.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, compete ao CNPMA,

em articulagdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as
diretrizes referentes as condi¢cbes de inspecio e medidas de controlo, bem como 3 20
formacio e qualificacdo dos profissionais.

ACOES DE INSPECAO REALIZADAS EM 2016

Iniciou-se em 2016, a 1.2 fase de acdes globais aos Centros de PMA. Foram realizadas 9
agdes de inspecio.

CENTRO PMA

DATA DA AGAO OBSERVACOES

BRITISH HOSPITAL XXI

MAC

COGE
CHCB,

CLINIMER

EPE

MALO CLINIC - GINEMED

FERTICARE

Processo n.2: 9/2016-FIS
Relatdrio final IGAS n.268/2016
~ Processon.e: 10/2016-Fls
Relatério final IGAS n.272/2016
. Processo n.2: 19/2016-FIS
e Relatério final IGAS n.284 /2016
T —
Relatério final IGAS n.2 117/2016
© Processon.®:23/2016-Fs
Relatdrio final IGAS n.2 148/2016
- Processo n.%: 24/2016-F1s
Relatdrio final IGAS n.2 15/201

26 e 27 de abril, 2016

28 e 29 de abril , 2016

5 e 6 de setembro, 2016

7 e 8 de setembro, 2016

27 e 28 de setembro, Processo n.2: 25/2016-FIS
2016 Relatdrio final IGAS n.e 156/2016
~ 29e30 de setembro, Processo n.%: 26/2016-FIS
2016 Relatério final IGAS n.2 171/2016
S E e  AcdoExtraordingria
Processo n.2: 32/2016-FIS
Relatério final IGAS n.2 185/2016

A aguar&aﬁ m_udanl;_aa-éTﬁs-t_gjatjgés B

4 de novembro, 2016

do centro de PMA
N ol 1 S ey Por questdes de financiamento, j&
MEKA CENTER Reagendada para 2017 ;
solucionadas : ; by
R U G - i B Por questdes de financiamento, ja
Hospital Nélio de Mendoncga Reagendada para 2017 solucionadas
PSS A '—"_"_pér'aué&é’éﬁé'ﬁa}ﬁéﬁﬁtﬁé |l
FERTIMADEIRA

dada para 2017
Reagendada pa solucionadas
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Para efeitos de constituicio das equipas de inspecdo, designadamente para indicacdo dos
peritos da drea clinica e laboratorial, mantiveram-se os critérios de experiéncia minima de
dois anos, exercicio de atividade preponderantemente no setor publico e alocacdo a drea
geografica distinta da drea de atuagao clinica ou laboratorial.

Recorda-se que, seguindo a tramitacdo dos processos nos termos definidos no Protocolo de
colaboragdo celebrado entre o CNPMA e a IGAS, o resultado de cada a¢3o 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 tido
por convenientes.

COMISSAO EUROPEIA

REPRESENTACAO EM REUNIGES

AVALIACAO DA TRANSPOSICAO E IMPLEMENTACAO DAS DIRETIVAS EUROPEIAS
RELATIVAS AOS TECIDOS E CELULAS DE ORIGEM HUMANA.

No dmbito das a¢des de acompanhamento da implementac3o das Diretivas n.o 2004/23/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco, 2006/17/CE, da Comiss3o, de 8 de
fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de outubro, transpostas pela Lei n.2 12/2009,
de 26 de margo, que estabelece o regime juridico da qualidade e segurancga relativa a
dadiva, colheita, analise, processamento, preservagdo, armazenamento, distribuicdo e
aplicagdo de tecidos e células de origem humana, decorreu em 2016 uma reunido das
Autoridades Competentes [17™ Meeting of the Competent Authorities for tissues and
cells] na qual foram abordadas as matérias relativas 3 transposi¢do e implementacdo dessas
diretivas.

Ao abrigo do disposto nos artigos 26.2 e 31.2 da Diretiva 2004/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, os Estados-Membros devem comunicar a Comiss3o o texto das
principais disposi¢ées de direito interno que tiverem ja aprovado ou que venham a aprovar
nas matérias reguladas pela referida diretiva, bem como um relatério sobre as atividades
desenvolvidas relacionadas com a implementacdo das normas de qualidade e seguranca em
relagdo a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacao, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana, o qual tem de ser apresentado de 3 em
3 anos.
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O processo de avaliacio da transposicdo teve inicio em 2011, com a indicagdo da legislacio
nacional aplicével, ao qual se seguiram pedidos de esclarecimento a diversos Estados-
Membros, entre os quais a Portugal, tendo sido feito o ponto de situagdo relativamente aos
esclarecimentos prestados e anunciadas as etapas seguintes deste processo.

O relatério que d4 cumprimento aos deveres de comunicacdo enunciados no artigo 26.2 da
Diretiva 2004/23/CE foi publicado em abril de 2016 e pode ser consultado em:

Report from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Economic and
Social Committee and the Committee of the Regions on the implementation of Directives
2004/23/EC, 2006/17/EC and 2006/86/EC setting standards of quality and safety for human tissues
and cells

htt‘p://’ec.europa.eu/heai'th/blood tissues organs/docs/com 2016 223 en.pdf

IMPLEMENTAGAO DO €ADICO UNICO EUROPEU

Os trabalhos do consércio EUROCET 128 tiveram inicio com a elaboracio de um compéndio
com informagdo relativa a todos os bancos de tecidos e células autorizados. Acordada a
estrutura e sequéncia do “Single European Coding” (SEC), foi anunciada a preparagdo do
articulado legal para entrada em vigor em 2015 (concretizado com a publicagdo da Diretiva
2015/565 da Comiss3o de 8 de abril de 2015, que estabelece os requisitos técnicos para a
codificagdo dos tecidos e células de origem humana).

Em abril de 2015 foi criado no 4mbito do Ministério da Satide um grupo de trabalho
constituido por representantes do CNPMA, do IPST e da DGS, ao qual foi atribuido o
objetivo de elaborar uma Proposta de Lei que proceda 3 alteracdo da Lein.2 12/2009, de 26
de marco, transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2015/565/EU da
Comissdo, de 8 de abril, fixando os termos para a aplicagdo do Cddigo Unico Europeu aos
tecidos e células de origem humana, tarefa que foi j3 finalizada, constituindo o dia 29 de
outubro de 2016 a data final para a transposicdo das Diretivas n.°s 2015/565/UE da
Comissdo, de 8 de abril, e 2015/566/UE, da Comissdo, de 8 de abril.

A correspondente iniciativa legislativa foi aprovada na generalidade, por unanimidade, a 21
de outubro de 2016, encontrando-se nesta data em apreciacio na especialidade em sede da
comissdo respetiva.

Independentemente da transposicdo, a partir do dia 29 de abril de 2017 passam a estar em
vigor as exigéncias relativas a aplicagdo do Sistema Europeu de Codificagdo (SEC) a todos os
tecidos e células, ndo isentos, distribuidos para aplicacdo humana.
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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 comunicac3o, até 30 de junho de cada
ano, dos incidentes e reacOes adversas graves ocorridos Nno ano anterior.

No cumprimento desta obrigacdo, o CNPMA procede anualmente, conjuntamente com o

IPST, & comunicacdo dos incidentes e reacdes adversas. Em setembro de 2016 foram
comunicados os incidentes ocorridos em 2015 (ver COMUNICACOES).

COMUNICACOES

[“Rapid Alert for Tissues and Cells”]

Durante o ano de 2016, 0 CNPMA recebeu informacdes de alerta, emitidos pela Autoridade
Dinamarquesa, relativamente a tras situagbes de suspeita de transmissio de doenga
genética decorrente da utilizacdo de gadmetas de dadores provenientes de um banco de
esperma dinamarqués, e recebeu uma outra, proveniente da Autoridade Reguladora dos
Produtos de Sadde Irlandesa, relativa a detecdo de alguns reagentes para andlises de
rastreio da sifilis, que mostraram apresentar resultados incorretos.

Na sequéncia dos primeiros desses alertas, foram notificados os Centros de PMA
autorizados a importar gdmetas dos fornecedores em causa, tendo-se concluido que
nenhum dos centros foi afetado.

Ndo obstante, foram determinadas pelo Conselho medidas de prevencao relativamente a
cada um desses casos.

Em relacdo ao segundo alerta, sendo alguns desses reagentes especificamente usados nos
testes seroldgicos para sifilis e CMV no contexto do rastreio dos dadores, foram notificados
os Centros de PMA importadores, tendo-se concluido que ninguém foi afetado por esses
produtos.

[Incidentes e rea¢6es adversas graves - Relatorio anual]
De acordo com o artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de outubro, incumbe

aos Estados-Membros apresentar a3 Comissdo Europeia um relatério anual acerca da
notificacdo de reagdes e incidentes adversos graves reportados a autoridade competente.
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No cumprimento dessa obrigacdo, o CNPMA, conjuntamente com o IPST, procedeu em
setembro de 2016 ao envio dos dados sobre os incidentes adversos graves ocorridos em
2015

No decurso de 2015 houve registo de 1 incidente relacionado com uma falha no decurso do
rastreio serolégico, tendo sido detetado antes da técnica de PMA ser concretizada. 24

Foram também registadas 22 reacdes adversas graves em ciclos especificos para doacao.

PROJETOS EUROPEUS

Existem, no contexto europeu, projetos financiados pela Comissdo Europeia, que decorrem
de questdes emergentes da aplicagdo 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 prdtica e as atividades desenvolvidas no contexto nacional, no ambito das células
reprodutivas. Destacam-se os seguintes projetos:

® 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 Comissio Europeia que tem como objetivo desenvolver
guidelines relativas a regulacio e servicos, designadamente requisitos para autorizagao,
inspecBes e registos, no qual o CNPMA est4 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 Comiss3o Europeia e coordenado pelo Conselho da Europa
que tem como objetivo proceder & elaboracio da 3.2 edicdo do Guia de qualidade e
seguranca aplicado aos tecidos e células, que contera nesta versdo um capitulo
especifico alargado sobre PMA, no qual o CNPMA est4 representado pelo Conselheiro
Carlos Plancha, a quem foi atribuida a coordenagdo, conjuntamente com outro
representante, do capitulo da PMA.

= VISTART
= Co-lideranga pelo CNPMA de um grupo de trabalho na drea da biovigilancia,
integrado na Joint Action VISTART “Vigilance and Inspection for the Safety of
Transfusion, Assisted Reproduction and Transplantation”.
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REGISTO DE INFORMACAO

REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOQS

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 os

beneficiarios a utilizé-los em novo processo de transferéncia embrionsria no prazo maximo
de trés anos.

O CNPMA procede anualmente ao registo dos embrides criopreservados 3 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 3 data de
31 de dezembro de 2016.

2016
Embrides criopreservados no admbito de ciclos 7980
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 10710
de ICSI intraconjugais
EmbriGes criopreservados no ambito de ciclos 1131
de FIV com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no 4mbito de ciclos 3643
de ICSI com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 474
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no &mbito de ciclos 220
de ICSI com espermatozoides de dador
TOTAL 24158
Embrides doados a outros casais 81
Embrides doados para fins de investigacio 43
Embrides descongelados e eliminados 233

Reducdo embrionaria 2

1\7
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SISTEMAS INFORMATICOS

O CNPMA procedeu 3 atualizagdo dos sistemas de registo da atividade em PMA adequando-
0 as alteragdes introduzidas em 2016 a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, e procedeu as
adaptacdes decorrentes da implementacdo dos requisitos técnicos para codificacdo dos
tecidos e células de origem humana previstos na Lei de transposicdo da Diretiva ne
2015/565/EU, da Comissio de 8 de abril.

P

E competéncia do CNPMA gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para
comunicagdo interna (membros e funciondrios do CNPMA) e externa (CNPMA e centros de
PMA). A gestdo e monitorizacdo do “Registo de dadores, beneficigrios e criangas nascidas
com recurso a dadiva de terceiros”, o “Registo da Atividade em PMA” e a atualizacio dos
conteudos do sitio Internet do CNPMA, s3o também obrigagdes deste Conselho.

E a partir desses registos informaticos que é elaborado o relatorio anual de atividades em
PMA.

IMPORTACAQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

A importacdo de células reprodutivas sé pode ser feita mediante autorizagdo expressa do
CNPMA (artigo 9.2 da Lei n.© 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 margo, o CNPMA definiu, ainda em 2008, 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 importacio de células
reprodutivas e da declaracio do cumprimento das exigéncias consignadas no n.2 1 e no n.2
4 do artigo 9.2 da Lei n.o 12/2009, de 26 de margo, 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 autorizagio para a importacdo de células reprodutivas é emitida para valer
pelo prazo de um ano. As autoriza¢des para importacdo de células reprodutivas estio
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.
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Anotam-se, abaixo, os centros de PMA que dispdem de autorizacio para importacao de
células reprodutivas renovada em 2016 (ovécitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA TIPO DE CELULAS CENTRO DE ORIGEM 27
CEIFE
AVA Clinic Espermatozoides A
CRYOS
CEIFER
CRYOS

British Hospital

Espermatozoides e ovdcitos

Institut Marqués Obstetricia/Ginecologia
Institut Marqués — SPERMBIOBANK
OVOBANK

CEIE

Espermatozoides

CEIFER

CEMEARE

Espermatozoides

CEFER

CETI

Espermatozoides e ovdcitos

CEIFER

ZYGOS

Aan Regionaal Ziekenhuis Heilig Hart, Vzw/
Hospital Univ

CGR Prof. Alberto Barros

Espermatozoides e ovdcitos

ANDROGEN

Centre d’Infertilitat i Reproduccié Humana
Uninad de Reproducciion Asistida del Centro
Sanitario Virgen del Pilar

Centro Médico Vida, S.L

Instituto Vasco de Fertilidad

CH Vila Nova de Gaia

Espermatozoides

CEFER

CLIFER

Espermatozoides

CEFER

CLINIMER

Espermatozoides e ovdcitos

CEIFER
OVOBANK

COGE

Espermatozoides e ovdcitos

CEFER
OVOBANK

FERTICARE

Espermatozoides e ovocitos

CEIFER
CENTRO MEDICO VIDA, S.L. - Sevilla, Espafia

FERTICENTRO

Espermatozoides e ovdcitos

Institut Marqueés — SPERMBIOBANK
OVOBANK

Ginemed Sevilla

CRYOS

Fertility Nordic Clinic

IVl Valencia

CEFER

European Sperm Bank — Nordic Cryobank
Group Aps

CEIFER

FERTIMADEIRA

Espermatozoides

CEIFER

FERTIMED

Espermatozoides

CEIFER

VI Lisboa

Espermatozoides e ovdcitos

IVl Valencia, IVI Murcia, IVl Sevilha, IVI
Madrid
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Ginemed Espermatozoides e ovdcitos Ginemed Sevilla
CEIFER
Meka Center — Clinica da . .
Espermatozoides Ginemed Sevilha
Mulher
OVOBANK

RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2014

No decurso do primeiro trimestre de 2016, concluiu-se a recolha dos elementos relativos 3
atividade dos centros de PMA realizada em 2014.

Terminada a fase de validacdo e analise, que culminou com a apresentacdo dos resultados
referentes aos atos praticados em PMA na IX Reunido Anual do CNPMA com os centros de
PMA e com a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo, que decorreu em maio de
2016, o relatério foi aprovado, tendo sido dado conhecimento do mesmo a Comiss3o de
Saude da Assembleia da Republica, ao Ministério da Satde e 3 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 2014 pode ser
consultado no sitio da Internet do CNPMA
http://www.cnpma.org.pt-"DOCS/RELA'I‘ORIO ATIVIDADE PMA2014.pdf]
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ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELO CNPMA NO AMBITO DAS INICIATIVAS
LEGISTATIVAS DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA E DO GOVERNO

Foi pedido ao CNPMA um parecer acerca dos Projetos de Lej n.°s 6/XIll apresentado pelo
Partido Socialista, do 29/XII| apresentado pelo PAN, do 36/XII| apresentado pelo Bloco de
Esquerda e do 51/XIII apresentado pelo Partido Ecologista Os Verdes.

O Parecer do CNPMA encontra-se dividido em duas partes distintas, uma indicando as
concretas modificagdes que na opinido do CNPMA devem ser introduzidas nos textos
legislativos e outra expondo a anjlise das propostas constantes dos supra aludidos Projetos
de Lei e as razdes que est3o na base e fundamentam as sugestdes do Conselho.

Ap0s entrega do parecer, o CNPMA foi ouvido acerca dessa matéria na Comissdo de Sadde
da Assembleia da Republica.

No dia 20 de junho de 2016, foi promulgado o Decreto da Assembleia da Republica que,
procedendo a segunda alteracdo a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, alarga o acesso as
técnicas de PMA as mulheres sem parceiro masculino.

O Conselho deliberou que o processo conducente a adequacio dos virios modelos de
consentimento informado e de algumas das deliberagses regulamentares por si ja emitidas
ndo sera iniciado antes de ser conhecida a regulamentacdo da Lei n.© 17/2016, de 20 de
junho, que ira ser feita pelo grupo de trabalho criado pelo Ministério da Saude para o efeito.

A 29 de dezembro de 2016 é publicado o Decreto Regulamentar que regulamenta o artigo
5.2 e 0n.2 2 do artigo 16.2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, e a Lei n.2 17/2016, de 20 de
junho.

O Projeto de Lei n.2 183/XIll/1.2 (BE), que regula o acesso 3 gestacdo de substituicdo nos
casos de auséncia de Gtero, de lesio ou de doenca deste 6rgao que impeca de forma
absoluta e definitiva a gravidez, procedendo  segunda alteragdo a Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho, alterada pela Lei n.° 59/2007, de 4 de setembro, aprovado no dia 13 de maio foi
vetado por Sua Exa. o Presidente da Republica.

Os fundamentos do veto presidencial podem ser consultados na pagina oficial da
Presidéncia da Republica: _-"i‘{tp://www,presidencia,pt/?Edc:lO&idi:lOSGSB

Na altura o Conselho manifestou a sua total disponibilidade para colaborar no
esclarecimento das duvidas manifestadas nessa declaragdo e na busca das solugbes que
permitam ultrapassa-las, caso as mesmas sejam solicitadas ao CNPMA.
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No dia 20 de julho de 2016, a proposta de alteragdo ao Projeto de Lei n.© 183/XI11/1.2 (BE),
que regula o acesso a gestacio de substituicdo nos casos de auséncia de utero, de lesdo ou
de doenca deste 6rgio que impeca de forma absoluta e definitiva a gravidez, procedendo 3
segunda alteraco a Lei n.o 32/2006, de 26 de julho, alterada pela Lei n.2 59/2007, de 4 de
setembro, foi aprovada no Parlamento, sendo promulgada pelo Presidente da Republica no
dia 30 de Julho.

A 22 de agosto de 2016 é publicada a Lei n.2 25/2016 que regula o acesso a gestacio de
substituicido, procedendo 3 terceira alteracdo a Lein.2 32/2006, de 26 de julho.

Estdo ainda em processo legislativo as seguintes iniciativas relevantes para a PMA:

Proposta de Lei n.2 32/X111 que procede a segunda alteragdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de
marcgo, transpondo as Diretivas n.© 2015/565/UE, da Comissdo, de 8 de abril, e n.e
2015/566/UE, da Comisséo, de 8 de abril

Estabelece os requisitos técnicos para a codificagdo dos tecidos e células de origem humana
(Single European Code) e os procedimentos de verificacdo da equivaléncia das normas de
qualidade e seguranca dos tecidos e células importados.

[A proposta de lei pode ser consultada em
http://app. parIamento.pt/webutiIs/docs/doc.pdf?path=6148523063446f764c32467953586
8774d546f334e7357774c336470626d6(:7561574e7059585270646d467a4c3 1684a53556b76
644756346447397a4c33427762444d794c56684a53556b755347396a&fich=pp|32-
Xlll.doc&Inline=true |

[a iniciativa foi aprovada, por unanimidade, na generalidade a 21 de outubro de 2016,
encontrando-se a data em apreciacio em sede da comissdo da especialidade]

Proposta de Lei n.2 42/X111/2.2 (GOV) que procede 3 quarta alteragdo a Lei n.2 32/2006, de
26 de julho, alterada pelas Leis n.2s 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho,
e 25/2016, de 22 de agosto

E aditado um artigo no qual se estabelece os prazos para a criopreservacio de
espermatozoides, ovdcitos, tecido testicular e tecido ovdrico.

http :f/apD.par'lamento.pt;‘Webutiis/docs/doc.pdf?path*—"fi1485230634461‘764{:3246?953586
8774d546f334e7a67774c3 --j6470626d6c.‘756157497059585270646(1467adc3 1684a53556h76
644756346447397a4¢3342 77624451794C56684353556b7553473963&ﬂch=ppI42—
Xlll.doc&Inline=true
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[a iniciativa foi aprovada na generalidade a 6 de
CDS-PP, a absten¢io do PSD e com os votos a fav
se a data em apreciaciio em sede da comissdo da

janeiro de 2017 (com os votos contra do

or do PS, BE, PCP, PEV, PAN) encontrando-
especialidade]
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