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NOTA INTRODUTORIA

O relatdrio de atividades do Conselho Nacional da Procriacdo Medicamente Assistida relativo
ao ano de 2017, que ora se apresenta, reveste-se de particular simbolismo e significado. E
simbdlico porque é o Ultimo relatério do Il Mandato deste Conselho. E significativo porque
marca o fecho de um ciclo e a consequente abertura de novos designios.

O balango destes dois primeiros mandatos ndao podera ser feito nesta sede e muito menos
por quem ndo protagonizou sendo uma pequena parte da sua histéria, mas arriscamos a
classifica-los como mandatos de afirmacdo, consolidacdo e amadurecimento do CNPMA.

Ao longo deste percurso, o Conselho contou com o contributo dos conselheiros Alberto
Barros, Alexandre Quintanilha, Ana Henriques, Andlia Torres, Carla Rodrigues, Carlos Calhaz
Jorge, Carlos Plancha, Domingos Henrique, Eurico Reis, Francisco George, Joana Mesquita
Guimaraes, Maria Leonor Parreira, Massano Cardoso, Pedro Xavier e Sérgio Castedo. A esta
equipa, junta-se uma outra de enorme dedicacdo e competéncia cujo trabalho desenvolvido
nos bastidores tem sido e continuara a ser, fundamental e insubstituivel — a dos nossos
assessores: Ana Rita Laranjeira, Patricia Silva e Filipe Brazao.

A todos é devida uma palavra de reconhecimento e agradecimento pelo contributo que
deram na construcao do Conselho que hoje existe.

De referir uma palavra muito especial ao Conselheiro Eurico Reis, que, durante os dois
primeiros mandatos, assumiu a exigente e nem sempre compreendida tarefa, de presidir ao
Conselho e de o representar nas mais diversas instancias. O Conselho deve muita da sua
visibilidade e afirmacado a sua competéncia e dedicagao.

Se os dois primeiros mandatos foram de afirmacgao, consolidacao e amadurecimento, este
Mandato afigura-se como um mandato de mudanca. Ndo pelo facto do CNPMA contar com
uma nova Presidente, mas porque de alguma forma esta mudanca ja se vinha impondo e
sendo delineada nos ultimos anos e referida nos ultimos relatérios — a mudanca da estrutura
do Conselho.

Com as crescentes funcdes que tém sido atribuidas a este Conselho, quer pela legislacdo
nacional quer pela europeia, com as crescentes necessidades e solicitacées dos centros de
PMA, com cada vez mais contactos e interpelacdes de organismos nacionais e estrangeiros,
beneficiarios e cidaddos em geral, é impossivel corresponder cabalmente ao cumprimento
das competéncias legais do CNPMA com a estrutura funcional e organica que existe
atualmente. A manter-se esta estrutura, a qualidade do trabalho, mas também e sobretudo
a execucao e eficacia da lei da PMA em Portugal, comecardo a ser postas em causa.

Esta mudanca de estrutura funcional, orgéanica e juridica deverd ser acompanhada de uma
mudanca e reforco dos meios técnicos e humanos ao servico do Conselho, de uma
modernizagao dos procedimentos internos e externos, e de uma mudanga na forma como o
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trabalho é comunicado com o exterior, de que serd exemplo a atualizacdo da pagina do
CNPMA na internet.

E porque este relatdrio se reveste de especial simbolismo e significado, sendo o primeiro
apresentado sob uma nova presidéncia, incluo uma breve nota pessoal.

Estou muito empenhada nesta missdao de servigo publico na fascinante area da Procriagao
Medicamente Assistida. Preciso e conto com o empenho e responsabilidade de todos,
Conselheiros, Assessores, Diretores de Centros, Profissionais, Peritos, Inspetores, mas
também Decisores politicos e servicos da Assembleia da Republica.

E com todos que quero iniciar este Il Mandato, e acompanhada pelo Vice-Presidente Sérgio
Castedo, cumprir a honrosa, mas exigente, missao de ser Presidente do CNPMA.

Carla Rodrigues
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MISSAO E COMPETENCIA

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

regulamentar, disciplinar e acompanhar a pratica da PMA em Portugal, de acordo com as boas
praticas, a melhor técnica e a mais adequada e atualizada ciéncia.

ATRIBUICOES DO CNPMA

A Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, com as alteracBes introduzidas pelas Leis n.°s 17/2016, de
20 de junho e 25/2016, de 22 de agosto, instituiu o CNPMA, com a competéncia genérica de
pronuncia sobre as 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, sdo atribui¢des

do CNPMA, designadamente:

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

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 articulagdao 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 orientacGes 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 informacOes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.2;

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



k)

p)

Reunir as informacdes a que se refere o n.2 2 do artigo 13.9, efetuando o seu tratamento
cientifico e avaliando os resultados médico-sanitdrios e psicossocioldgicos da pratica da
PMA;

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

Receber e avaliar os relatérios previstos na alinea anterior;

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

Centralizar toda a informacdo relevante acerca da aplicacdo das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, incluindo as gestantes de substituicao, beneficidrios
e criangas nascidas;

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

Por sua vez, a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo (com as alteragGes introduzidas pela Lei n.2

1/2015, de 8 de janeiro) e o Decreto Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de fevereiro, alterado e

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

Decreto Regulamentar n.2 4/2013, de 11 de junho), concederam ao CNPMA as seguintes

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

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

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

Os poderes de formacao de pessoal de inspecao, de definicdo dos critérios de avaliagdo
dos centros de PMA, de iniciativa e de direcdo das atividades de inspecdo estdo na
dependéncia do CNPMA, devendo ser exercidos em articulagcdo com a IGAS.
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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
guestdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica

Eurico José Marques dos Reis (Presidente)

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

Carla Pinho Rodrigues

Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes

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

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

Carlos Eugénio Plancha dos Santos
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REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2017, o CNPMA reuniu em Plendrio nas seguintes datas:

Sessdo n.2 46, Il Mandato

27 janeiro 2017

Sessdo n.2 47, Il Mandato
Sessdo n.2 48, Il Mandato
Sessdo n.2 49, Il Mandato
Sessdo n.2 50, Il Mandato
Sessdo n.2 51, Il Mandato
Sessdo n.2 52, Il Mandato
Sessdo n.2 53, Il Mandato
Sessdo n.2 54, Il Mandato
Sessdo n.2 55, Il Mandato
Sessdo n.2 56, Il Mandato

17 fevereiro 2017
24 margo 2017

28 abril 2017

19 maio 2017

29 junho 2017

21 julho 2017

8 setembro 2017
20 outubro 2017
24 novembro 2017
15 dezembro 2017

N.B.: As ordens de trabalho das reunides, bem como as atas respetivas, sdo publicas e

podem ser consultadas no sitio da Internet do CNPMA (www.cnpma.org.pt)

REUNIOES ANUAIS COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR

X Reunido anual com os centros de PMA e com a SPMR

No dia 19 de maio de 2017 teve lugar, na Assembleia da Republica, a X Reunido Anual entre

o CNPMA, os centros de PMA e a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo (SPMR).

Na reunido estiveram presentes todos os membros do CNPMA.

Registou-se a participacdo de 21 centros de PMA e da Sociedade Portuguesa de Medicina da

Reproducdo, representada pela sua Presidente.

Foi salientada positivamente a elevada presenca dos centros de PMA na Reunido Anual, cuja
representatividade se fixou em 89% e bem assim a pertinéncia das questdes debatidas, que

sdo demonstrativas da importancia da concretizacdo desse evento.


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

Para efeitos de organizacgdo, a reuniao foi orientada de acordo com os seguintes tépicos em

agenda:

Ponto 1. Atividade desenvolvida pelo CNPMA em 2016

Ponto 2. Resultados globais da atividade desenvolvida pelos Centros de PMA em 2015

Ponto 3. A PMA e as novas alteragoes legislativas - recolha de opiniées dos Centros a propdsito das mesmas
Ponto 4. Apreciacao de contributos dos Centros relativos a propostas de temas a debater na X Reunidao Anual

Ponto 5. Outros assuntos

O Presidente do CNPMA procedeu a uma breve apresentacdo do relatério referente a

atividade desenvolvida pelo Conselho em 2016.

O Conselheiro Carlos Calhaz Jorge apresentou os resultados globais da atividade desenvolvida
pelos centros de PMA em 2015, procedendo a uma caracterizacdo da atividade em PMA
realizada nesse ano, designadamente quanto ao volume da atividade dos centros, indicadores
de eficacia 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

0 anonimato através da codificacdo da sua identificacao.

De entre toda a informacdo apurada, foi salientado o aumento do volume da atividade
desenvolvida em 2015, notando-se que ocorreu um aumento do nimero de ciclos realizados
no setor privado, que a inje¢do intracitoplasmatica (ICSI) continua a ser a técnica de procriacao
medicamente assistida mais utilizada e que se registou uma subida progressiva nas

transferéncias de embriGes criopreservados (TEC).

O “Relatdrio sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA em 2015”, 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, esta

publicado no sitio da Internet do CNPMA.



REUNIOES INTERNACIONAIS

A Acdo Conjunta Europeia ARTHIQS (Assisted Reproductive Technologies & Haematopoietic
stem cells — Improvements for Quality & Safety throughout Europe) é um projeto financiado
pela Comissao Europeia no ambito do Programa de Saude, sob a coordenagdo da Agence de
la Biomédecine, Franca, no qual participam representantes das Autoridades Competentes
dos diversos Estados-Membros. Este projeto tem como finalidade fomentar o conhecimento
e a partilha do mesmo em areas tao diversas como a informacdo aos dadores e
beneficiarios, a definicdo de critérios de qualidade e seguranca no ambito da Procriagao

Medicamente Assistida e de Progenitores Hematopoiéticos.

A Acao Conjunta Europeia ARTHIQS contou com a participa¢ao do Conselho Nacional de
Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA) como Colaborador e do Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantagdo (IPST) como Parceiro Associado, sendo os modelos de regulacdo
e de atividade em Procriacdo Medicamente Assistida e com Progenitores Hematopoiéticos

em Portugal considerados exemplares na Europa.

Nos dias 9 e 10 de outubro de 2017, teve lugar o Evento Final de Disseminacao da Agao
Conjunta Europeia ARTHIQS na Sala do Senado, na Assembleia da Republica. Este evento teve
como objetivo divulgar os avancos alcancados a nivel europeu no que diz respeito a definicdo
dos modelos institucionais e organizativos das autoridades europeias na drea da PMA, a
definicdo de Inspection Guidelines in ART e de Institutional ART Guidelines for CA, a
constituicdo de uma plataforma permanente de colaboracdo (network) entre as Entidades
Competentes na area da PMA e assegurar a adequada regulamentacdo das células e tecidos
reprodutivos no ambito do contexto da legislacdo europeia em matéria de outros tecidos e
células de origem humana.
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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 revogacao dessa autorizacao (na alinea d) do n.2 2 do artigo
30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho).

12



CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2017)

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)
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embriGes
Importagdo de gametas de terceiros (masculinos)

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, 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 doagdo de ovdcitos

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

Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos e
femininos) (Banco de Gametas)

Centro Hospitalar de Sdo Jodo, EPE

IA intraconjugal

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para DGPI

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

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

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

LVT

Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE
- Hospital de Santa Maria

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagao de tecido gonadal e embriGes

Hospital Garcia de Orta, EPE

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes

Centro Hospitalar Lisboa 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 embriGes
Doagdo de embriGes

Alentejo

Algarve

13



RA Acgores

RA Madeira

Hospital Dr. Nélio Mendonga

IA intraconjugal

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

ICSI para DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)

Criopreservagdo de gametas masculinos apenas, tecido

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

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

IA intraconjugal

IA intraconjugal com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovécitos

Criopreservacao de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importagdao de gametas femininos e masculinos

CGR - Centro de Genética da
Reprodugdo 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 ovécitos

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

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

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Importagdo de gametas femininos e masculinos

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugao, Lda.

IA intraconjugal
IA com espermatozoides de dador
FIV e ICSI

14
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FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV ou ICSI com doagdo de ovdcitos
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Avaliagao e selegdo de dadores terceiros
Importagao de tecido gonadal e embrides

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

IA intraconjugal

IA intraconjugal 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 doagédo de ovocitos

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

Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (masculinos e

femininos)
Importagdo de tecido gonadal e embrides

LVT

AVA Clinic - Cuidados Médicos, Lda.

IA intraconjugal

IA intraconjugal com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus (masculinos)
FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

FIV e ICSI em portadores de virus

Criopreservacao de tecido gonadal e embrides

Avaliagdo e selecdo de dadores terceiros (masculinos e

femininos)
Importagdo de gametas masculinos

British Hospital XXI

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagao de ovécitos
Criopreservagdo de embrides

Importacdo de gametas masculinos e femininos

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia a Reprodugdo, Lda.

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

IA intraconjugal em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI com DGPI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagao de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros (femininos)
Importagdo de gametas, tecido gonadal e embriGes

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

IA intraconjugal
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
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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 doagédo de ovocitos

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

Importagdo de gametas, tecido gonadal e embriGes

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

IA intraconjugal
IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI
GINEMED Lisboa - - ICSI para DGPI
International Center for Assisted - FIV e ICSI com espermatozoide de dador
Reproduction - FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

Criopreservagdo de gametas e embriGes
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros
Importagdo de gametas e embrides

Alentejo - =
IA intraconjugal
IA com espermatozoides de dador
Algarve FERTIMED - Centro Médico de - FIVelCSI
& Reprodugdo Humana Assistida - FIV e ICSI com espermatozoide de dador

Criopreservacdo de tecido gonadal e embrides
Importagdo de gametas masculinos

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

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

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

RA Agores Meka Center - Clinica da Mulher

IA intraconjugal

IA com espermatozoides de dador
Criopreservagao de espermatozoides
Importagdo de gametas masculinos

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

*0O Conselho reconhece que as grelhas de registo usadas no decorrer das acdes de inspecao,
cujos dados foram usados para a elaboracdo do quadro acima, tinham insuficiéncias, pelo que
os resultados apresentados poderdo ndo refletir a realidade da atividade dos Centros de PMA.
O Conselho deliberou proceder a revisdao das grelhas referidas, de forma a corrigir esta
situagao.

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 atuagcdo neste ambito, o CNPMA aprovou as
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seguintes deliberacbes que estdo publicadas no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt):

Em 2017

17
Deliberagdo n.2 11-11/2017, de 11 de janeiro

Estipulagdes posteriores a assinatura do consentimento informado

Deliberagdo n.2 12-11/2017, de 27 de janeiro

Recolha de consentimento para a transferéncia de embriGes criopreservados

Deliberagdo n.2 13-11/2017, de 27 de janeiro

Admissibilidade do recurso a fertilizacdo reciproca

Deliberagdo n.2 14-11/2017, de 27 de janeiro

Rastreios aplicaveis as situa¢des de tratamento a casais de mulheres

Deliberagdo n.2 15-11/2017, de 20 de outubro

Estabelece um limite etario para o acesso as técnicas de PMA por parte das mulheres

beneficiarias

Deliberagdo n.2 16-11/2017, de 20 de outubro

Estabelece um limite etdrio para o acesso as técnicas de PMA por parte dos parceiros

masculinos dos casais beneficiarios


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

2
6 CnpmMassisiaaas
Deliberagao n.217-1

Estabelece que os casais, sejam heterossexuais ou de mulheres, que vivam em condigdes
analogas as dos cOnjuges tém acesso as técnicas de PMA independentemente do tempo de
duragdo dessa convivéncia.
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Deliberagdo n.218-11/2017 de 8 de setembro

Procedimento de autorizacdo prévia para a celebracdo de contratos de gestacao de

substituicao

Deliberagdo n.2 19-11/2017, de 8 de setembro
Processos de autorizacdo prévia para a celebragdao do contrato de gestacdo de substituicdo -

Nomeacdo de Relator

Deliberagdo n.2 20-11/2017 de 20 de outubro

Interpretacao do conceito de beneficidrios para efeitos de recurso a gesta¢ao de substituicao

Deliberagdo n.2 21-11/2017, de 24 de novembro

Estabelece o limite de idade da gestante no ambito da gestacdo de substituicao

Deliberagdo n.2 22-11/2017, de 15 de dezembro
Estabelece diversos aspetos técnicos relativos a celebracdo e execucdo do contrato de

gestacdo de substituicdo

Deliberagdao sobre DGPI e rastreio/diagndstico de aneuploidias pré-implantacdo, de 4 de
dezembro

No exercicio da atribuicdo prevista na alinea f) do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de junho, com a redacdo conferida pela Lei n.© 25/2017, de 22 de agosto, o CNPMA
deliberou rever a Deliberagdo sobre DGPI e rastreio/diagnéstico de aneuploidias pré-
implantagdo, aditando um ponto para instrucdo do pedido de rastreio/diagndstico pré-

Implantagao de aneuploidias.



Esta revisao alterou os pressupostos gerais para aprovagao dos pedidos de realizacdo de

rastreio/diagnostico de aneuploidias pré-implantagao.

PEDIDOS DE PARECER E PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO

Em 5 de setembro foi requerido pelo INFARMED um pedido de parecer acerca da utilizagao
de meios de vitrificagao e desvitrificagao de ovécitos e embrides, do fabricante Kitazato
Corporation, cuja disponibilizacdo no mercado europeu havia sido suspensa apés a nao

renovacao da marcacao CE.

Apds a rececdo do pedido de parecer, e de maneira a poder tomar uma posicao oficial junto
do INFARMED, o CNPMA convidou os Centros de PMA a indicar quais as consequéncias que
decorreriam do desaparecimento do mercado dos produtos acima mencionados e opinidao

dos mesmos acerca dessa matéria.
Em 18 de setembro foi remetido ao INFARMED a resposta ao pedido de parecer relativo aos
Produtos KITAZATO VT-801 e VT-802 para vitrificacdo e descongelacdo de embrides e

ovocitos.

Em 7 de novembro foi requerido pelo Alto Comissariado para as Migracdes, um pedido de

parecer sobre suspeita de discriminacdo racial ou étnica na PMA.

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

[Atualizacao dos “Modelos de Consentimento Informado”]

Acompanhando a altera¢do do paradigma relativo ao acesso a aplicacdo de técnicas de
PMA, concretizado com a aprovagdo das Leis n.2 17/2016, de 20 de junho, e n.2 25/2016, de
22 de agosto, e em cumprimento do dever de atualizacdo do estado da utilizagdo das
técnicas de PMA, o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA)

elaborou os seguintes novos modelos de consentimento informado:
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Cl03c Fertilizacdo in vitro ou microinje¢ao intracitoplasmatica de espermatozoides com
espermatozoides de dador (Casal de mulheres com projeto de ROPA)

http://www.cnpma.org.pt/Docs/Profissionais Cl03c FIV ICSI EZDador ROPA.pdf

ClI24 Fertilizagao in vitro ou microinje¢ao intracitoplasmatica de espermatozoides para
gestacgao de substituicao

http://www.cnpma.org.pt/Docs/Profissionais Cl24 FIV ICSI GS.pdf

CI25 Transferéncia de um embrido para gestacao de substituicao

http://www.cnpma.org.pt/Docs/Profissionais CI25 TE GS.pdf

Aproveitou-se a ocasido para proceder a corre¢do de um lapso no CI10 Criopreservagao de
embrides (a versdo anterior ndo continha a referéncia ao periodo de alargamento do prazo
de criopreservacdo, na parte em que é prestado o consentimento para o destino a dar aos

embrides decorrido esse prazo de trés ou seis anos).

CI10 Criopreservagao de embrides

http://www.cnpma.org.pt/Docs/Profissionais Cl10 CrioEmbrioes.pdf

As versoes atualizadas dos Modelos de Consentimento Informado, que estao disponiveis para
consulta no site do CNPMA (http://www.cnpma.org.pt/profissionais_modelos.aspx)

[Atualizagao da lista das situagdes para as quais o pedido prévio de autorizagao para DGPI
sera dispensado]

No exercicio da atribuicdo prevista na alinea f) do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de
junho, com a redacgdo conferida pela Lei n.2 25/2017, de 22 de agosto, o CNPMA atualizou a
lista das situagdes para as quais o pedido prévio de autorizacdo de DGPI sera dispensado.

ACOES DE INSPECAO AOS CENTROS DE PMA

Nos termos do n.2 7 do artigo 6.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, compete ao CNPMA,
em articulacdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as
diretrizes referentes as condi¢Oes de inspecdo e medidas de controlo, bem como a formacéao
e qualificacdo dos profissionais.
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ACOES DE INSPECAQ REALIZADAS EM 2017

Em 2017, iniciou-se a 2.2 fase de acdes globais aos Centros de PMA. Foram realizadas 15 a¢des

de inspecao.
CENTRO PMA DATA DA ACAO OBSERVACOES
. Processo n.2: 11/017-FIS
CEIE 18 e 19 de abril, 2017

Relatdrio final IGAS n.271

Centro de Genética da
Reprodugdo Prof. Alberto Barros

20 e 21 de abril, 2017

Processo n.2: 0009/2017-FIS
Relatdrio final IGAS n.266

AVA CLINIC

26 e 27 de abril, 2017

Processo n.2: 13/2017
Relatorio final IGAS n.258/2017

CH Alto Ave

3 e 4 de maio, 2017

Processo n.2: 16/2017
Relatdrio final IGAS n.276

Hospital dos Lusiadas

9 e 10 de maio, 2017

Processo n.2: 0019/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 69/2017

IVI Lisboa

29 e 30 de maio, 2017

Processo n.2: 15/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 73/2017

CH Vila Nova de Gaia/
Espinho

8 e 9 de junho, 2017

Processo n.2: 0020/2017- FIS
Relatério final IGAS n.2 128/2017

CEMEARE

20 e 21 de junho, 2017

Processo n.20008/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 118/2017

CH Lisboa Norte - Hospital de
Santa Maria

22 e 23 de junho, 2017

Processo n.2: 14/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 124/2017

Centro Hospitalar
Universitario Coimbra, EPE

28 e 29 de setembro,
2017

Processo n.2:0018/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 159/2017

MEKA CENTER

19 e 20 de outubro, 2017

Processo n.2: 0051/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 5/2018

Hospital Garcia de Horta, EPE

9 e 10 de novembro, 2017

Processo n.2: 0017/2017-FIS
Relatério final IGAS n.24/2018

Hospital Nélio de Mendonga

29 de novembro, 2017

Processo n.2: 0063/2017-FIS
Relatério final IGAS n 2.19/2018

FERTIMADEIRA

30 de novembro, 2017

Processo n.2: 0062/2017-FIS
Relatério final IGAS n.2 15/2018

FERTICARE

12 e 13 dezembro, 2017

Processo n.2: 0012/2017 - FIS
Relatério final IGAS n.2 12/2018

Para efeitos de constituicdo das equipas de inspecdo, designadamente para indicacdo dos

peritos da area 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 area de atuacao clinica ou laboratorial.
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Recorda-se que, seguindo a tramitacdo dos processos nos termos definidos no Protocolo de
colaboracdo celebrado entre o CNPMA e a IGAS, o resultado de cada acdo é registado pelas
equipas de inspecao no projeto de relatério final, que é remetido pela IGAS aos responsaveis
dos centros de PMA inspecionados, convidando-os a exercerem, no prazo fixado (10 dias
Uteis), o seu direito ao contraditério. O contraditdrio é analisado pela equipa que elabora o
relatdrio final, que é posteriormente remetido ao CNPMA para os efeitos tido por
convenientes.

COMISSAO EUROPEIA

REPRESENTACAO EM REUNIOES

AVALIAGAO DA TRANSPOSICAO E IMPLEMENTAGAO DAS DIRETIVAS EUROPEIAS RELATIVAS
AOS TECIDOS E CELULAS DE ORIGEM HUMANA.

No ambito das a¢des de acompanhamento da implementagdo das Diretivas n.°s 2004/23/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marc¢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 margo, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva,
colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de
tecidos e células de origem humana, decorreram em 2017 duas reunides das Autoridades
Competentes [18™¢19™ Meeting of the Competent Authorities for tissues and cells] na qual
foram abordadas as matérias relativas a transposicdo 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 Comissdao o texto das principais
disposicOes 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, andlise, processamento, preserva¢do, armazenamento e distribuicdo de
tecidos e células de origem humana, o qual tem de ser apresentado de 3 em 3 anos.

O processo de avaliacdo da transposicao teve inicio em 2011, com a indicacdo da legislacdo
nacional aplicavel, ao qual se seguiram pedidos de esclarecimento a diversos Estados-
Membros, entre os quais a Portugal, tendo sido feito o ponto de situacao relativamente aos
esclarecimentos prestados e anunciadas as etapas seguintes deste processo. Em maio de
2017, iniciou-se a consulta publica sobre a legislacao europeia para o sangue, tecidos e
células.
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Deste exercicio de avaliacdo resultara a decisdo de iniciar ou ndo um procedimento para a
revisdo dessa legislacdo europeia e, em particular, das Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE e
as suas diretivas técnicas (de execugao), sendo certo que, desde o inicio, o CNPMA se vem
pronunciando a favor dessa revisdo, nomeadamente para que as questdes respeitantes as
células reprodutivas (PMA) possam ser convenientemente autonomizadas.

O CNPMA apresentou o seu contributo, e divulgou a iniciativa pelas Entidade que
considerou relevantes para a matéria em discussao.

IMPLEMENTAGAO DO CODIGO UNICO EUROPEU

Os trabalhos do consércio EUROCET 128 tiveram inicio com a elaboragao 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 preparacdo do
articulado legal para entrada em vigor em 2015 (concretizado com a publicacdo da Diretiva
2015/565 da Comissdo de 8 de abril de 2015, que estabelece os requisitos técnicos para a

codificagao dos tecidos e células de origem humana).

Em abril de 2015 foi criado no ambito do Ministério da Saude 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 a alteracdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo,
transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2015/565/EU da Comissdo, de 8 de
abril, fixando os termos para a aplicacdo do Cédigo Unico Europeu aos tecidos e células de
origem humana, tarefa que foi ja finalizada, constituindo o dia 29 de outubro de 2016 a data
final para a transposi¢do das Diretivas n.° 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.

A 25 de agosto de 2017 é publicada a Lei n.2 99/2017, que procede a segunda alteragdo a Lei
n.2 12/2009, de 26 de marco, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca

relativa a dadiva, colheita e analise, processamento, preservacdo, armazenamento,
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distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, e transpde as Diretivas

2015/565/UE e 2015/566/UE, da Comissdo, de 8 de abril de 2015.

Desde o dia 29 de abril de 2017, passaram a estar em vigor as exigéncias relativas a aplica¢cao
do Sistema Europeu de Codificacdo (SEC) a todos os tecidos e células, ndo isentos, distribuidos

para aplicacdo humana.

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 comunicagao, até 30 de junho de cada

ano, dos incidentes e reacdes adversas graves ocorridos no ano anterior.
No cumprimento desta obrigacdo, o CNPMA procede anualmente, conjuntamente com o

IPST, a comunicagao dos incidentes e rea¢Ges adversas. Foram comunicados os incidentes

ocorridos em 2016 (ver COMUNICACOES).

COMUNICACOES

[“Rapid Alert for Tissues and Cells”]

Durante o ano de 2017, o CNPMA recebeu informacées de um alerta, emitido pela Autoridade
Dinamarquesa, relativamente a uma situacdo de suspeita de transmissdo de doenca genética
decorrente da utilizacdo de gdmetas de dadores provenientes de um banco de esperma

dinamarqués.

Na sequéncia desse alerta, foram notificados os Centros de PMA autorizados a importar
gametas do fornecedor em causa, tendo-se concluido que nenhum dos centros foi afetado.
N3o obstante, foram determinadas pelo Conselho medidas de prevencdo relativamente a

cada um desses casos.

Ainda no seguimento de uma informacdo de alerta enquadravel no conceito de incidentes

adversos, relativa a identificacdo de lotes com defeito do teste qualitativo HIV-1 Kit
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RealTime, do fabricante Abbott, que poderdo resultar em falsos negativos, o CNPMA
contactou todos os Centros de PMA, de maneira a esclarecer se foram usados os lotes de

reagente em causa, tendo-se concluido que nenhum dos centros foi afetado.

[Incidentes e reagbes adversas graves - Relatério 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 relatério anual acerca da

notificacdo de reacdes e incidentes adversos graves reportados a autoridade competente.

No cumprimento dessa obrigacdo, o CNPMA, conjuntamente com o IPST, procedeu ao envio
dos dados sobre os incidentes adversos graves ocorridos em 2016

No decurso de 2016 houve registo de 3 incidentes relacionados com a transmissdo de uma
alteracdo genética presente em dador(a) de gdmetas e fetos gerados com recurso a esses

gametas.

Foram também registadas 5 reacdes adversas graves em ciclos especificos para doacao.

PROJETOS EUROPEUS

Existem, no contexto europeu, projetos financiados pela Comissdo Europeia, que decorrem
de questGes 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 informacgdes sobre o contexto legal,
a pratica 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 Comissao Europeia que tem como objetivo desenvolver
guidelines relativas a regulacdo e servicos, designadamente requisitos para autorizacao,
inspecdes e registos, no qual o CNPMA estd representado pelo Conselheiro Carlos
Plancha, que integra o painel de peritos externos.
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GUIDE TO THE QUALITY AND SAFETY OF TISSUES AND CELLS FOR HUMAN APPLICATION
= Projeto financiado pela Comissao Europeia e coordenado pelo Conselho da Europa que
tem como objetivo proceder a elaboracdo da 4.2 edicdo do Guia de qualidade e seguranca
aplicado aos tecidos e células, que contera nesta versdao um capitulo especifico alargado
sobre PMA, no qual o CNPMA estd representado pelo Conselheiro Carlos Plancha, a quem

foi atribuida a coordenagao, conjuntamente com outro representante, do capitulo da
PMA.

VISTART

= Co-lideranca pelo CNPMA de um grupo de trabalho na area 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 CRIOPRESERVADOS

Nos termos regulados no artigo 25.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, os embriGes que ndo
tiverem sido transferidos devem ser criopreservados, comprometendo-se os beneficiarios a
utiliza-los em novo processo de transferéncia embriondria 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 s3o notificados para o preenchimento do
formulario de registo de embrides criopreservados relativo a cada ano.

Apresentam-se, de seguida, os totais acumulados dos embrides criopreservados a data de 31
de dezembro de 2017.

2017
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 8823
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 12004
de ICSl intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1179
de FIV com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 5009
de ICSI com ovdcitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 663
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 644
de ICSI com espermatozoides de dador
TOTAL 28322
Embrides doados a outros casais 51
Embrides doados para fins de investigacao 79
Embrides descongelados e eliminados 89

Reduc¢do embrionaria 1
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SISTEMAS INFORMATICOS

O CNPMA procedeu a atualizacdo dos sistemas de registo da atividade em PMA adequando-
o as alteragdes introduzidas em 2016 a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, e procedeu as
adaptacdes decorrentes da implementag¢dao dos requisitos técnicos para codificagdo dos
tecidos e células de origem humana previstos na Lei de transposicdo da Diretiva n2
2015/565/EU, da Comissdo de 8 de abril.

E competéncia do CNPMA gerir e atualizar a plataforma de trabalho colaborativo para
comunicagao interna (membros e funcionarios do CNPMA) e externa (CNPMA e centros de
PMA). A gestao e monitorizagao do “Registo de dadores, beneficidrios, incluindo as gestantes
de substituicdo e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros”, o “Registo da
Atividade em PMA” e a atualizagdo dos conteudos do sitio Internet do CNPMA, sdo também
obrigacdes deste Conselho.

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

IMPORTACAOQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

A importacao de células reprodutivas sé pode ser feita mediante autorizacdao expressa do
CNPMA (artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marc¢o).

No cumprimento das atribuicdes que |lhe estdo cometidas pelo n.2 2 do artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de margo, o CNPMA definiu, ainda em 2009, os procedimentos a cumprir para
a importacdo de células reprodutivas e o modelo de requerimento, aplicavel a todos os
pedidos de importacdo de paises da Unido Europeia. Anota-se que, de acordo com o0s
procedimentos estabelecidos, para além do requerimento para a importacdo de células
reprodutivas e da declaracdo do cumprimento das exigéncias consignadasnon.21enon.24
do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de 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 autorizacdo para a importacao de células reprodutivas é emitida para valer
pelo prazo de um ano. As autorizacGes para importacdo de células reprodutivas estdo
condicionadas, nos termos do n.2 4 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, pela
disponibilidade dos bancos de tecidos e células nacionais, pelo que se aguarda o aumento da
capacidade de resposta do banco publico de gametas para acautelar o fornecimento de
gametas aos demais centros de PMA.
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Anotam-se, abaixo, os centros de PMA que dispdem de autorizacdo para importacdo de

células reprodutivas renovada em 2017 (ovécitos e espermatozoides).

CENTRO DE PMA

TIPO DE CELULAS

CENTRO DE ORIGEM

CEIFER
AVA Clinic Espermatozoides .
Cryos International Sperm Bank
. . ) L. CEIFER
British Hospital Espermatozoides e ovdcitos
OVOBANK

Nordic Cryobank Group ApS

CEIE Espermatozoides .

Cryos International Sperm Bank
CEMEARE Espermatozoides CEFER

ANDROGEN

CGR Prof. Alberto Barros

Espermatozoides e ovdcitos

Centre d’Infertilitat i Reproduccié Humana
Instituto Vasco de Fertilidad
CEIFER

CH Vila Nova de Gaia

Espermatozoides

CEFER

CLINIMER

Espermatozoides e ovdcitos

CEIFER
OVOBANK

COGE

Espermatozoides e ovdcitos

CEFER
OVOBANK

FERTICARE

Espermatozoides e ovdcitos

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

FERTICENTRO

Espermatozoides e ovécitos

Ginemed Sevilla
Cryos International Sperm Bank
IVl Valencia

European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps

CEIFER
Fertilab/Fertibank

FERTIMED

Espermatozoides

CEIFER

IVI Lisboa

Espermatozoides e ovécitos

IVI Murcia, IVI Madrid

Ginemed

Espermatozoides e ovdcitos

Ginemed Sevilla

Cryos International Sperm Bank
CEFER

Spermbiobank, S.L

Hospital dos Lusiadas

Espermatozoides

CEIFER

Meka Center — Clinica da
Mulher

Espermatozoides

CEIFER

OVOBANK
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RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2015

No decurso do primeiro trimestre de 2017, concluiu-se a recolha dos elementos relativos a
atividade dos centros de PMA realizada em 2015.

Terminada a fase de validacdo e analise, que culminou com a apresentacdo dos resultados
referentes aos atos praticados em PMA na X Reunido Anual do CNPMA com os centros de
PMA e com a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo, que decorreu em 19 maio
de 2017, o relatdrio foi aprovado, tendo sido dado conhecimento do mesmo a Comissao de
Saude da 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 Relatdrio sobre a atividade desenvolvida pelos centros de PMA em 2015 pode ser
consultado em http://www.cnpma.org.pt/Docs/RELATORIO_ATIVIDADE_PMA2015.pdf]

30



&) Cnpmagssss:

ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELO CNPMA NO AMBITO DAS INICIATIVAS
LEGISTATIVAS DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA E DO GOVERNO

GESTACAO DE SUBSTITUICAO

A 31 de julho foi publicado o Decreto Regulamentar n.2 6/2017, de 31 de julho, que
regulamenta a Lei n.2 25/2016, de 22 de agosto, que regula o acesso a gestacdo de
substituicdo.

Em setembro procedeu-se a andlise e discussdao das normas estruturantes do procedimento
de autorizacdo prévia da celebracdo do contrato de gestacdo de substituicdo incluindo a
nomeacado da pessoa encarregue da instrugdo, a qual teve por base o disposto no n.2 4 do
artigo 8.2 da Lei n.2 32/2006, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.2 25/2016, de 22 de
agosto, que estabelece a competéncia do CNPMA para autorizar a celebracdo de contratos
de gestacdo de substituicdo e, por outro, no n.2 4 do artigo 2.2 do decreto regulamentar n.2
6/2017, de 31 de julho, que define os termos do procedimento de autoriza¢do e determina
os elementos e os documentos que devem ser remetidos com o pedido de autorizagao e bem
assim as fases do procedimento e os respetivos prazos, mais impondo como obrigatdrio o
envio para a Ordem dos Médicos, para efeito de emissdao de parecer ndo vinculativo, da
declaracdo médica destinada a comprovar que o casal beneficidrio se encontra nas condicoes
previstas nos n.2s 2 e 3 do artigo 8.2 da 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.

Este procedimento visa ainda definir a organizacdo do processo, a competéncia para a pratica
dos atos e a sua forma, o envio das notificacbes e o modo da contagem dos prazos, tendo
ficado a instrucao do processo a cargo do Presidente, Juiz Desembargador Eurico Reis,
conforme Deliberagdo n219-Il.

[A Deliberagdo n.219-1 pode ser consultada em http://www.cnpma.org.pt/Docs/Deliberacaol9-
[l.pdf]

Na sequéncia deste debate, foi aprovada a Deliberacdo que estabelece as normas
estruturantes do procedimento de autorizacdo prévia da celebragdo de contratos de gestacao
de substituicdo que ficou identificada como “Deliberagdo n.218-11/2017 de 8 de setembro -
Procedimento de autorizacdo prévia para a celebracdo de contratos de gestacao de
substituicdo.”

[A Deliberagéo n.218-11 pode ser consultada em
http://www.cnpma.org.pt/Docs/ProcedimentoAutorizacaoGS.pdf]
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O Conselho disponibilizou ainda no sitio da Internet www.cnpma.org.pt, o formulario para
apresentacado de pedido de autorizacdo prévia para celebracdo de contratos de gestacdo de
substituicdo.

O pedido de autorizacdo prévia para a celebracdo do contrato de gestacao de substituicdo é
apresentado ao CNPMA através do formulario acima mencionado, devendo o mesmo ser
subscrito conjuntamente pelo casal beneficiario e pela gestante de substituicao.

[O Formuldrio para apresentagdo de pedido de autorizagdo prévia para celebragdo de contratos de
gestagdo de substitui¢do pode ser consultado em
http://www.cnpma.org.pt/Docs/CNPMA formulario DR 6 2017.pdf]

O Conselho criou ainda um documento intitulado “GESTACAO DE SUBSTITUICAO - FAQ’S |
Perguntas frequentes”.

[0 documento “GESTACAO DE SUBSTITUICAO - FAQ’S | Perguntas frequentes” pode ser consultado
em http://www.cnpma.org.pt/Docs/FAQ_GS.pdf]

Em outubro, o CNPMA elaborou um modelo do contrato-tipo de negdcio juridico da gestacao
de substituicdo previsto no artigo 8.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, com a redagdo que
Ihe foi dada pela Lei n.2 25/2016, de 22 de agosto, e no Decreto Regulamentar n.2 6/2017, de
31 de julho.

Foi deliberado constituir um grupo de trabalho, integrando o Presidente Eurico Reis, a
Conselheira Carla Pinho Rodrigues e o Assessor Filipe Brazdo, para proceder a revisdao do
mesmo nos termos consensualizados, por forma a submeter o texto final desse modelo de
contrato.

Face ao numero significativo de pedidos de informacao relativos a aplicacdo das normas que
regulam o acesso a gestacdo de substituicdo e a necessidade de clarificar a
extensdo/compreensio logica de alguns dos conceitos previstos nesses comandos juridicos, o
CNPMA aprovou uma declaracdo interpretativa do conceito de beneficiarios para efeitos de
recurso a gestacao de substituicado.

[A Deliberagédio n.220-11 pode ser consultada em http://www.cnpma.org.pt/Docs/Deliberacao20-I1.pdf]

Em novembro foi apresentada em Plenario a proposta final do modelo de contrato tipo de
gestacdo de substituicao elaborado pelo grupo de trabalho criado para o efeito, tendo sido
deliberado aprovar modelo do contrato tipo de gestacdo de substituicdo.

[0 Modelo de contrato tipo de gestagdo de substituicdo pode ser consultado em
http://www.cnpma.org.pt/Docs/ContratoTipo_GS.pdf]
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O CNPMA entendeu que a fixacdo dos limites etarios no que respeita aos membros dos casais
beneficidrios subscritores dos contratos de gestacdo de substituicao deveria ser idéntica a dos
casais beneficiarios dos tratamentos/procedimentos de PMA em geral mas que era necessario
proceder a autonomiza¢do do limite de idade da gestante considerando a especial
necessidade de protecdo da saude desta pelo que foi deliberado estabelecer que essas
intervenientes nos aludidos contratos ndo poderdo ter uma idade superior a 44 anos e 364
dias (365 dias nos anos bissextos), salvo se a gestante for mae ou irma de algum dos membros
do casal beneficiario, situacdo em que a idade limite sera de 49 anos e 364 dias (365 dias nos
anos bissextos), tudo conforme Deliberagdo n.2 21-11/2017.

[A Deliberagdio n® 21-1l pode ser consultada em http://www.cnpma.org.pt/Docs/Deliberacao21-Il.pdf]

Em dezembro o CNPMA deliberou autorizar a celebragdao do contrato de gestacao de
substituicdo relativo ao processo de autoriza¢gdo n.2 1/2017/GS.

O Conselho entendeu ainda ser necessario formalizar de modo substancial os procedimentos
internos relativos aos aspetos técnicos da execugdo dos contratos de substituicdo, tendo
aprovado a Deliberagdao n2 22-I1.

[A Deliberagéio n® 22-11 pode ser consultada em http://www.cnpma.org.pt/Docs/Deliberacao22-I1.pdf]

A 25 de agosto de 2017 foi publicada a Lei n.2 99/2017, que procede a segunda alteracdo a
Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca
relativa a dadiva, colheita e analise, processamento, preserva¢ao, armazenamento,
distribuicao e aplicacdao de tecidos e células de origem humana, e transpde as Diretivas
2015/565/UE e 2015/566/UE, da Comissdo, de 8 de abril de 2015.

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
gualidade e seguranca dos tecidos e células importados.

Desde o dia 29 de abril de 2017, passaram a estar em vigor as exigéncias relativas a aplicacdo
do Sistema Europeu de Codificacdo (SEC) a todos os tecidos e células, ndo isentos, distribuidos
para aplicacdo humana.

A 25 de julho foi publicada a Lei n.2 58/2017, de 25 de julho, que procede a quarta alteracdo
a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, relativa ao destino dos espermatozoides, ovdcitos, tecido
testicular e tecido ovdrico.

E aditado um artigo no qual se estabelece os prazos para a criopreservacdo de
espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico.
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