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NOTA INTRODUTORIA

O relatédrio de atividades do Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida relativo
ao ano de 2020, que ora se apresenta, é o reflexo de um ano completamente atipico, com
exigentes desafios para a PMA em Portugal, mas também para este Conselho.

Quando julgavamos estar no limiar da nossa capacidade de resposta as exigéncias legais,
fomos confrontados com uma pandemia e fomos capazes de nos superar e acrescentar a
atividade normal do CNPMA, as respostas necessdarias a grave crise de saude publica que
atravessavamos.

Mantivemos a nossa atividade regular, ainda que de forma remota; acompanhamos de perto
0 impacto da pandemia na atividade de PMA através da realizagdao de um inquérito aos
Centros; elaboramos um relatdrio com estes dados e demos conhecimento do mesmo ao
Ministério da Saude e a Comissdo Parlamentar de Saude; fizemos um levantamento mensal
dos casos de infegao por SARS CoV-2 detetados na atividade corrente dos Centros; emitimos
pareceres e recomendacoes relacionados com a crise pandémica; mantivemos a atividade
inspetiva aos Centros, adaptando-a para que pudesse ser realizada de forma remota,
salvaguardado a seguranca e saude de todos.

Foi um ano extremamente dificil a todos os niveis, exigindo um esforco e dedica¢do acrescidos
dos Conselheiros, do gabinete de apoio e das Senhoras Peritas que tiveram de dar resposta

as novas exigéncias.

Todas estas dificuldades acrescidas agravaram as precarias condi¢des de funcionamento do
CNPMA, fruto da sua conhecida deficiéncia de estrutura e estatuto.

Todos os alertas que temos feito ndo tém surtido efeito, pelo que estou em crer que o ano
2021 serd um ano decisivo para o futuro do CNPMA.

Em nome do interesse publico.

Carla Rodrigues
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MISSAO E COMPETENCIA

MISSAQO
O CNPMA ¢é a autoridade reguladora, independente, especializada e legitimada para
regulamentar, disciplinar e acompanhar a pratica da PMA em Portugal, de acordo com as boas

praticas, a melhor técnica e a mais adequada e atualizada ciéncia.

ATRIBUICOES DO CNPMA

A Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, com as alteragbes introduzida pela Lei 48/2019, de 8 de
julho, 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 atribuicdes

do CNPMA, designadamente:

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

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

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

d) Dar parecer sobre a autorizacdo de funcionamento de novos Centros, bem como sobre
situagdes de suspensao ou revogacao dessa autorizagao;

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

f) Estabelecer orientagdes relacionadas com PGT no ambito dos artigos 28.2 e 29.2 da
presente lei;

g) Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projetos de investigacdo que envolvam embrides,
nos termos do artigo 9.9;

h) Aprovar o documento através do qual os beneficidrios das técnicas de PMA prestam o seu
consentimento;

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

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



k)

o)

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

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

Os poderes de 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.



COMPOSICAO DO CNPMA — Il Mandato

Nos termos do artigo 31.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, o CNPMA é composto por nove
personalidades de reconhecido mérito que garanta especial qualificacdo no dominio das 7
guestdes éticas, cientificas, sociais e legais da PMA.

Membros efetivos eleitos pela Assembleia da Republica

Carla Pinho Rodrigues (Presidente)

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

Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes

Helena Maria Matias Pereira de Melo

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

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

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

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

REUNIOES PLENARIAS

No decurso do ano de 2020, o CNPMA reuniu, em Plendrio, nas seguintes datas:

Sessdo n.2 23, Il Mandato 24 de janeiro, 2020
Sessdo n.2 24, Il Mandato 14 de fevereiro, 2020
Sessdo n.2 25, Ill Mandato 20 de margo, 2020
Sessdo n.2 26, Ill Mandato 24 de abril, 2020
Sessdo n.2 27, Il Mandato 15 de maio, 2020
Sessdo n.2 28, Il Mandato 26 de junho, 2020
Sessdo n.2 29, Ill Mandato 17 de julho, 2020
Sessdo n.2 30, Il Mandato 11 de setembro, 2020
Sessdo n.2 31, Ill Mandato 18 de outubro, 2020
Sessdo n.2 32, |l Mandato 23 de outubro, 2020
Sessdo n.2 33, Il Mandato 4 de dezembro, 2020
Sessdo n.2 34, |l Mandato 18 de dezembro, 2020

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

REUNIOES ANUAIS COM OS CENTROS DE PMA E COM A SPMR

Em face das atuais circunstancias e dada a ponderosa necessidade de manter medidas de
contencdo do risco de infecdo pelo COVID-19, o Conselho Nacional de Procriacdo
Medicamente Assistida (CNPMA) alterou o formato da Reunido Anual com os Centros de PMA
e SPMR, agendada para dia 15 de maio, para uma reunido por video-conferéncia, através da
Plataforma Microsoft Teams.

Esta reunido teve como objetivo principal a partilha de posicdes face ao impacto da situacao
pandémica na atividade de PMA e a preparacgao do reinicio da atividade dos Centros de PMA,
e a sua agenda incluiu os seguintes topicos:

Ponto 1. Boas vindas e informacgdes

Ponto 2. Impacto da atual situacdo na atividade de PMA
Ponto 3. Temas propostos para debate

Ponto 4. Outros assuntos


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

A Presidente do CNPMA informou os Centros acerca da Implementacdo do Regulamento
Geral de Protegdo de Dados no ambito das atividades do CNPMA.

REUNIOES INTERNACIONAIS

No ambito das a¢Bes de acompanhamento da implementagdo das Diretivas n.° 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, preservacao, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de
tecidos e células de origem humana, decorreram em 2020 trés reunides das Autoridades
Competentes em tecidos e células.

WebEx: Covid-19 meeting of the Tissues and Cells Competent Authorities”,
decorrida a 19 de maio, por videoconferéncia;

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células de
origem humana, decorrida a 10 de novembro, por videoconferéncia;

Reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células de
origem humana, decorrida a 4 de dezembro, por videoconferéncia.

Representag¢ao no sub-grupo de peritos para as inspegdes na area do sangue e tecidos e
células

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

Os objetivos dolES s3ao providenciar conhecimentos técnicos, formular diretrizes e
acompanhar os servicos da Comissdo, representando um férum para o intercambio de
informagdes e experiéncias ao nivel da UE entre inspetores de diferentes Estados-Membros
sobre questfes relacionadas com inspecdes e sistemas de inspecdao no sangue, tecidos e
células.

O objetivo final é o reconhecimento mutuo do processo de inspecdo no sangue, tecidos e
células dentro dos 27 Estados-Membros.

O CNPMA participou nas duas reunides do Projeto IES que se realizaram no dia 20 de fevereiro
de 2020, em Bruxelas e no dia 25 de junho de 2020, por videoconferéncia.
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Representagdao no grupo de peritos Harmonisation of Data Collection in the field of MAR
(EDQM | Council of Europe)

“TO111 — Harmonisation of Data Collection Exercises in the Field of Tissues and Cells
in Europe”, decorrida a 3 e 4 de margo, em Estrasburgo;

“TO111 — Harmonisation of Data Collection Exercises in the Field of Tissues and Cells
in Europe” — Reunido final — decorrida a 10 de dezembro de 2020, por

videoconferéncia.

CONTATOS OFICIAIS

Reunido da Comissao Coordenadora do CNPMA, constituida pela Presidente do CNPMA,
Dra. Carla Rodrigues e pelos Conselheiros Professor Doutor Pedro Xavier e Professor Doutor
Carlos Plancha, com o Senhor Secretario de Estado da Saude, Dr. Antdnio Lacerda Sales, por
videoconferéncia.

A Presidente deu nota das preocupacdes do CNPMA, nomeadamente a caréncia de gdmetas
doados no SNS e a incapacidade de resposta do Banco Publico de gametas e dos bancos
afiliados. Foi ainda referido pela Presidente a necessidade de alterar o modelo de
compensacdo dos dadores masculinos (Despacho n.2 3192/2017, de 17 de abril)

A Reunido teve como objetivo encontrar solucdes para o problema premente da caréncia de
gametas no SNS e foram abordados os seguintes pontos:

* Atividade do Banco Publico de Gadmetas;
* Evolucdo do numero de dadivas, de 2013 a 2019;
* Evolucdo no numero de dadivas, de 2017 a 2019, por setor de atividade;

* Total de dadivas, de 2013 a 2019, por tipo de material bioldgico e setor.
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ATIVIDADE DO CNPMA

REGULACAO DA ATIVIDADE DOS CENTROS DE PMA

A regulagao do funcionamento dos Centros, publicos e privados, que ministrem técnicas de
PMA, o acompanhamento da atividade e a fiscalizagdo do cumprimento da Lei, constituem
elementos basilares da atuagdo do CNPMA (b), c), d), n.2 2, artigo 30.2, Lei n.2 32/2006, de 26
de julho).
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CENTROS DE PMA EM PORTUGAL
(a data de 31 de dezembro de 2020)

CENTROS PUBLICOS DE PMA

REGIAO ENTIDADE REGISTO DA ATIVIDADE
1A
IA em portadores de virus
Centro Hospitalar de Vila Nova de FIVeICSI .
Gaia/Espinho, EPE FIV e ICSI com espermatozmd’es de dador.
FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embriGes
Importagdo de células reprodutivas
1A
Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE FIV e ICSI
Criopreservagdo de gametas, tecido gonadal e embrides
1A
IA com espermatozoides de dador
IA em portadores de virus
Norte FIV e ICSI
FIV e ICSI com espermatozoides de dador
Centro Hospitalar do Porto, EPE 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)
1A
IA em portadores de virus
Centro Hospitalar de Sdo Jodo, EPE FIV e ICSI
ICSI para PGT
FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Centro Hospitalar de Tras-os- A
Montes e Alto Douro, EPE
1A
Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes
Centro 1A
Centro Hospitalar Universitario de FIV e ICSI
Coimbra, EPE Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides
Avaliagdo e selegdo de dadores terceiros
Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE A
- Hospital de Santa Maria FI\,/ U N . .
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
1A
Hospital Garcia de Orta, EPE FIV e ICSI
VT Criopreservagdo de tecido gonadal e embriGes

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

1A

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

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

Alentejo

12



Algarve

RA Acgores

RA Madeira

Hospital Dr. Nélio Mendonga

CENTROS PRIVADOS DE PMA

REGIAO

ENTIDADE

REGISTO DA ATIVIDADE

Norte

CEIE - Centro de Estudos de
Infertilidade e Esterilidade

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovécitos

FIV e ICSI em portadores de virus (masculinos)

Criopreservagdo de gametas masculinos apenas, tecido

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

CETI - Centro de Estudos e Tratamento
da Infertilidade

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovécitos

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

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

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagao de ovécitos

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

COGE - Clinica Obstétrica e
Ginecoldgica de Espinho

1A

IA com espermatozoides de dador

IAem portadores de virus

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagao de ovécitos

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

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

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

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

Procriar

1A

13



IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos

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

Importagdo de células reprodutivas

Centro

CLINIMER - Clinica de Medicina da
Reprodugdo, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

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

FERTICENTRO - Centro de Estudos de
Fertilidade, SA

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

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

Importagdo de células reprodutivas
Exportagdo de células reprodutivas

LVT

AVA Clinic - Cuidados Médicos, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus (masculinos)

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagao de ovécitos

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

Importagdo de células reprodutivas

CEMEARE - Centro Médico de
Assisténcia a Reproducdo, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagdo de ovécitos

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

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

1A
FIV e ICSI
Criopreservagdo de tecido gonadal e embrides

14
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IVI - Instituto Valenciano de
Infertilidade, Clinica de Reprodugdo
Assistida, Lda.

1A

IA com espermatozoides de dador

IA em portadores de virus

FIV e ICSI

ICSI para PGT

FIV e ICSI com espermatozoides de dador

FIV e ICSI com doagédo de ovocitos

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

Importagdo de células reprodutivas

Exportagdo de células reprodutivas

GINEMED Lisboa -
International Center for Assisted
Reproduction

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

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

IERA

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

ICSI para PGT

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

Alentejo

Algarve

Mediart

1A

Algarve

FERTIMED - Centro Médico de
Reprodugdo Humana Assistida

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
Criopreservagao de tecido gonadal e embrides
Importagdo de células reprodutivas

RA Agores

Meka Center - Clinica da Mulher

1A

IA com espermatozoides de dador

FIV e ICSI

FIV e ICSI com espermatozoide de dador
FIV e ICSI com doagdo de ovdcitos
Criopreservagdo de embrides

Avaliagao e selegao de dadores terceiros
Importagao de células reprodutivas

RA Madeira

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

1A

IA com espermatozoides de dador
Criopreservagdo de espermatozoides
Importagdo de células reprodutivas
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DELIBERACOES, DECLARACOES E RECOMENDACOES

No exercicio da competéncia genérica prevista no n.2 1, do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de
26 de julho, e tendo como objetivo clarificar matérias com relevancia para a PMA e
uniformizar critérios e procedimentos de atuagao neste ambito, o CNPMA aprovou, em 2020,
as seguintes deliberagcdes que estdo publicadas no sitio da Internet do CNPMA
(www.cnpma.org.pt):

Deliberagdo n.2 07/Ill, de 24 de janeiro, 2020

Estabelece os Procedimentos para a distribuicdo e exportacdo de células reprodutivas.

Deliberagdo n.2 08/Ill, de 24 de abril, 2020

Estabelece os Procedimentos para a distribuicdo e importacdo de células reprodutivas.

Deliberagdo n.2 09/Ill, de 26 de junho, 2020 - Delega¢do de competéncias

Delega na Presidente do CNPMA a competéncia para verificar o cumprimento dos
pressupostos legalmente exigidos pelas disposi¢des conjugadas dos n2s 2, 3 e 5 do artigo 9.2
da Lei n.2 12/2009, de 26 de Marco e autorizar a exportacdo de células reprodutivas de
origem humana provenientes de paises da Unido Europeia. Pedidos de exportac¢ao de
células reprodutivas

Deliberagdo n.2 10/Ill, de 11 de setembro, 2020

Atualizacdo da carta-modelo para efeitos de comunica¢do de descongelacdo e eliminac¢ao de
embrides.

PEDIDOS DE PARECER E PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO

O CNPMA aprovou, na reunido extraordinaria realizada a 18 de outubro de 2020, os pareceres
relativos aos Projetos de Lei n.2s 71/XIV (1.2) BE, 223/XIV (1.2) PS, 237/XIV (1.2) BE e 247/XIV
(1.2) PAN, que estdo publicadas no sitio da Internet do CNPMA (www.cnpma.org.pt).

Parecer Gestagdo de Substitui¢dGo
https.//www.cnpma.org.pt/destaques/Documents/CNPMA%20Parecer_GS%200UT.2020.pdf

Parecer Inseminagdo Post Mortem
https://www.cnpma.org.pt/destaques/Documents/CNPMA%20Parecer_IPM%200UT.2020.pdf
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Na sequéncia da emissdo dos pareceres relativos aos Projetos de Lei supramencionados, a 15
de janeiro de 2021, o CNPMA, no ambito do Grupo de Trabalho da PMA, foi ouvido
relativamente as iniciativas legislativas da Gestacao de substituicdo e da Inseminagdo Post
Mortem.

COMUNICADOS

Acompanhando as reavaliagdes constantes referentes ao surto de COVID-19 e subsequente
declaracdo do estado de emergéncia nacional, o CNPMA emitiu durante o ano de 2020, 1
Informacdo aos Centros de PMA e 2 Comunicados, onde constam as consideracdes e
deliberacdes aprovadas pelo Conselho sobre o impacto da atual situacdo na atividade de PMA
e na atividade do CNPMA.

Informacdo de 13 de marco de 2020

O CNPMA informou os Centros de PMA do seguinte:

“Face aos dados disponiveis nesta data relativamente a COVID-19, o CNPMA entende que ndo
ha uma recomendacao estrita para suspender os tratamentos, sendo da responsabilidade dos
diretores dos Centros a decisdo de prosseguir ou ndo a atividade de PMA.

Contudo, face a permanente evolu¢dao dos dados referentes a COVID-19, o CNPMA
recomenda que os diretores dos Centros de PMA se mantenham atualizados relativamente

as recomendac¢des da DGS que possam ter impacto na atividade desenvolvida.”

Comunicado de 20 de marco de 2020

O CNPMA comunicou aos Centros de PMA o seguinte:

“Dado que nem a DGS, nem o Ministério da Saude determinaram o encerramento dos Centros
de PMA, é da total e exclusiva responsabilidade dos seus diretores a manutencdo parcial ou
total da atividade dos respetivos Centros, atentas as recomendac¢ées emanadas (e a emanar)
das autoridades de saude oficiais, bem como das sociedades cientificas nacionais
(nomeadamente, a SPMR) e internacionais (homeadamente, ESHRE e ASRM).

Serdo suspensas todas as atividades inspetivas a Centros de PMA programadas para o
primeiro semestre de 2020, as quais ficardo sujeitas a nova calendarizacdo a definir logo que
cesse este regime de excecao.
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As beneficiarias cujo limite de idade estabelecido na Deliberacdo n.2 15/I1, de 20 de outubro
de 2017, tenha sido ou venha a ser atingido em consequéncia do periodo de suspensao dos
tratamentos decorrentes da situacdo excecional atual, sera garantido o direito de acesso aos
tratamentos programados, na estrita proporg¢ao da duragao desta suspensao.

O CNPMA ird solicitar ao Ministério da Saude que proceda nos mesmos termos relativamente
as beneficidrias em tratamento em Centros de PMA do Servigo Nacional de Saude.

O CNPMA mantém, ainda que de forma ndo presencial, as suas reunides ordindrias, pelo que
se manterd operacional, embora com maiores constrangimentos.”

Comunicado de 27 de abril de 2020

O CNPMA comunicou aos Centros de PMA o seguinte:

“A situacdo atual do pais, relativamente a pandemia COVID-19, parece ndo contraindicar um
reinicio cauteloso da atividade dos Centros de PMA, particularmente uma vez terminado o
estado de emergéncia nacional. No entanto, a semelhanca do referido no comunicado de 20
de margo de 2020, a decisdo sobre quando retomar a atividade dos Centros, sera da total e
exclusiva responsabilidade dos diretores dos mesmos.

No caso de ser retomada a atividade clinica, os Centros deverdo estabelecer um plano de
contingéncia, seguindo as recomendagdes das autoridades de saude oficiais, bem como das
sociedades cientificas nacionais (nomeadamente a SPMR) e internacionais (nomeadamente a
ESHRE), de forma a reduzir o risco de exposicdo ao SARS-CoV-2 pelos respetivos profissionais
e beneficiarios.

O CNPMA j3 solicitou ao Ministério da Saude que seja garantido o direito de acesso aos
tratamentos programados a todas as beneficiarias que, por forca desta perturbacdo da
atividade dos Centros, possam ver ultrapassado o limite de idade para acesso aos tratamentos
de PMA. Essa garantia deverd ter em conta ndo apenas a duracdo da suspensao da atividade,
mas também os previsiveis constrangimentos a atividade dos Centros durante os préximos
meses, ja que ambas as situacdes levardo inevitavelmente a um aumento das listas de
espera.”

INQUERITO SOBRE O IMPACTO DA PANDEMIA DE COVID-19 NA ATIVIDADE DE PMA

O CNPMA realizou, junto dos Centros de PMA, um inquérito sobre o impacto da pandemia de
COVID-19 na atividade de PMA, nomeadamente no que concerne aos tratamentos de
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fertilidade, a colheita de gametas de dadores terceiros e a atividade de preservacdo do
potencial reprodutivo. Os resultados reportam ao periodo de 8 de margo a 15 de agosto.

Os resultados deste inquérito denotam bem os efeitos imediatos da pandemia na
acessibilidade a esta drea de prestacdo de cuidados, com particular impacto na capacidade
de resposta do sector publico, o que pode ser ilustrado pelos seguintes indicadores:

= a maioria dos Centros de PMA reduziu a atividade em 75 a 100%, estimando-se que
possam ter sido cancelados/adiados aproximadamente 2900 ciclos;

®= no caso dos centros publicos, a estimativa é de que a suspensdo ou reducdo da
atividade em PMA se repercuta em até 8 meses adicionais de tempo de espera;

= quando comparada a atividade registada pelos Centros de PMA em 2020 com os
ultimos anos no periodo homdlogo (de margo a agosto), verifica-se uma quebra brutal
da atividade assistencial, com uma variagdo no ultimo ano de -48% no sector publico
e de -33% no sector privado;

= a moratdria de 6 meses concedida para garantir o direito de acesso aos tratamentos
programados a todas as beneficidrias que, por forca da perturbacdo da atividade dos
Centros, ultrapassaram o limite de idade para acesso aos tratamentos de PMA, revela-
se agora claramente insuficiente para alcangar a recuperagdo da capacidade de
resposta, em particular no sector publico.

Os dados apresentados permitiram concluir que, se a resposta era ja claramente insuficiente
para as necessidades, os meses de pandemia agravaram esta situagdao a um ponto critico que
obrigara a todos quantos tém responsabilidade na definicdao de prioridades nas politicas de
saude a tomar medidas urgentes para salvaguardar o futuro da PMA no SNS em Portugal.

Os resultados do Inquérito foram enviados a Comissao de Saude, aos Grupos Parlamentares
e Comunicacdo Social, tendo culminado na elaboracdo dos seguintes Projetos de Resolugdo:

e Projeto de Resolugdo n.2 1098/XIV/22 - Recomenda ao Governo a adog¢do de medidas
para salvaguardar o futuro da Procriacdo Medicamente Assistida no SNS

e Projeto de Resolugdo n.2 1093/XI1V/2.2 PCP - Reforgo da resposta dos Centros Publicos
de Procriacdo Medicamente Assistida.

NOTIFICACAO DE CASOS DE COVID — 19 NOS CENTROS DE PMA

A notificacdo dos casos de infecdo por SARS CoV-2 ocorridos no ambito da atividade de PMA
é fundamental para o acompanhamento do impacto da pandemia COVID-19 nesta area da
saude.
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O CNPMA realizou, junto dos Centros de PMA, um levantamento casos de infe¢cdo por SARS
CoV-2 (ndo incluiu ciclos programados mas cancelado antes de inicio de medicacdo por ter
ocorrido infecdo por SARS-CoV-2, nem ciclos adiados por isolamento profilatico ou
guarentena), tendo concluido o seguinte:

Os dados apresentados correspondem a notificagdes dos Centros de PMA realizadas entre
10 de julho de 2020 e 21 de maio de 2021.

Total de notificagGes por tipologia de afetado
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Impacto no ciclo de tratamento/doagao

0 20 40 60 80 100
Ciclo FIV/ICSI cancelado antes da puncdo NN 73
Ciclo TEC cancelado [N 26
1A cancelada [ 12

Puncdo e criopreservac¢do dos ovécitos Ml 4

Diagndstico nas 6 semanas apds a
transferéncia

15

Ciclo de doagdo de ovdcitos cancelado antes
da puncdo

I2

Néo aplicavel NN 24
Impacto na atividade do Centro de PMA por grupo afetado

Profissionais
Dador feminino
Beneficidrio do sexo masculino

Beneficiario do sexo feminino

Ambos os beneficiarios

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M Reducdo da atividade M Sem impacto na atividade Suspensao da atividade

ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS NORMATIVOS

Atualizacao dos “Modelos de Consentimento Informado”

Em cumprimento do dever de atualizacdo do estado da utilizagdo das técnicas de PMA e
acompanhando as alterac¢des legislativas no que ao acesso a identidade do dador diz respeito,
o CNPMA iniciou a revisdo dos modelos de consentimento informado (Cl) em novembro de
2019 cuja nova redacdo veio a ser aprovada na reunido de janeiro de 2020.

Esta atualizacdo dos modelos de Cl integra a previsdao do regime transitdrio de garantia da
confidencialidade da identidade civil do dador, de modo a salvaguardar as situacdes em que
ja tivesse ocorrido, a data da publicagdo do Acérdao n.2 225/2018, a dadiva de gdmetas ou a
producdo de embrides, e cujas orienta¢des foram vertidas na Lei n.2 48/2019, de 8 de julho.



Anota-se o facto de terem sido introduzidas alteracdes em todos os modelos de Cl e de se ter
procedido a uma renumeracao dos documentos.

Nesta revisao foi também clarificado o ambito de aplicagao dos varios Cl’'s em fungao das
especificidades das técnicas a que respeitam (especificos para tipos de beneficidrios ou de
ambito geral, passiveis de ser aplicados aos diferentes tipos de beneficidrios, para além dos
modelos préprios de doacdo, criopreservacdo e manutencao da criopreservacao).

Clarificou-se ainda que, quando as técnicas de PMA para recurso a PGT (PGT-M/SR ou PGT-A)
envolvam a dadiva de gametas de terceiros, para além da assinatura do Cl para PGT M/SR ou
PGT-A, devem também ser assinados os modelos correspondentes as situacdes de doacgdo.

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

IMPLEMENTACAO DO REGULAMENTO GERAL DA PROTECAO DE DADOS NAS ATIVIDADES DO
CNPMA

Relativamente a implementacdo do regulamento geral da protecdo de dados (RGPD) no
ambito das atividades do Conselho, este processo encontrou-se dividido em quatro fases:

Definicdo das atribuicdes dos responsaveis pelo tratamento dos dados e das entidades
‘subcontratantes’; Politicas e Formularios de Protecdao de Dados; Projeto de implementacao
do RGPD no CNPMA e Sessao de apresentacao final. Na fase | foi implementada, entre outras
acdes, a Carta de Compromisso com a Protecao de Dados para os Centros de PMA, onde
passou a existir uma responsabilidade partilhada entre o CNPMA e os Centros,
nomeadamente na colaboracdo na recolha dos dados.

Relativamente a fase Il, é de salientar a inclusdo da cldusula de privacidade nos
consentimentos informados.

No que diz respeito a fase lll, foram incluidas propostas concretas de seguranca dos espacos
fisicos e das estruturas e equipamentos tecnoldgicos.

No que diz respeito a Sessdo de apresentacao final, esta foi realizada por videoconferéncia e
estiveram presentes todos os intervenientes nesta implementacdo, assim como os Membros
do grupo de trabalho dos Registos e das Inspecoes.

Foi apresentado um Relatdrio com as consideragdes finais, resultantes do preenchimento do
Inquérito de Conformidade, que contém sugestdes de melhoria, em funcdo da analise das
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respostas fornecidas, que constituem processos de otimizacdo do nivel de maturidade da
organizacdo em matéria de protecdo de dados e conformidade com o RGPD.

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 marg¢o, compete ao CNPMA,
em articulagdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), estabelecer as
diretrizes referentes as condicdes de inspecdo e medidas de controlo, bem como a formacao
e qualificagcdo dos profissionais.

ACOES DE INSPECAQ REALIZADAS EM 2020

O agravamento da situacdo epidemioldgica da pandemia de COVID-19 e o reconhecimento
de que a realizacdo de ag¢Oes presenciais comporta riscos significativos, suscetiveis de
provocar perturbacdo na capacidade de prestacdo de cuidados nesta area, justificaram a
reconfiguracao da atividade inspetiva em 2020.

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

Com base nesta novo enquadramento, houve uma necessidade de alteracao do Protocolo de
colaboracgdo Protocolo de colaboragcao CNPMA-IGAS, onde se definiu que em circunstancias
excecionais, as inspecdes tematicas e de reavaliacdo poderiam decorrer em formato remoto,
com recurso a utilizacdo de tecnologias de informacdo e comunica¢do para a recolha de
informacao que permita aferir do cumprimento dos requisitos que sdao objeto da ac¢do de
inspecao.

Para além da reconfiguracao das ac¢des inspetivas, esta circunstancia levou também a que se
procedesse a uma atualizagdo da Extranet, plataforma de comunicagdao entre o CNPMA e os
Centros de PMA, tendo sido desenvolvida uma ferramenta para areas em que a seguranca na
partilha da informacdo é essencial, como é o caso da atividade inspetiva.

No ano de 2020 foram realizadas 6 acGes inspetivas a Centros de PMA:

Centros de PMA Tipo de Data da acao
acao
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IVI Lisboa Reavaliacdo | 30 de setembro de 2020

Hospital da Senhora da Reavaliacdo | 20 de outubro de 2020
Oliveira - Guimaraes

Centro Hospitalar Vila Nova Reavaliacdo | 22 de outubro de 2020
de Gaia — Espinho

Centro de Genética da Reavaliagao | 12 de novembro de 2020
Reproducgao Prof. Alberto

Barros

AVA Clinic Reavaliacdo | 18 de novembro de 2020

Para efeitos de constituicdo das equipas de inspeg¢do, designadamente para indicacao 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 area
geografica preferencialmente distinta da drea do Centro a inspecionar.

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

COMISSAO EUROPEIA

COMUNICACOES

“Rapid Alert for Tissues and Cells”

Durante o ano de 2020, o CNPMA recebeu informacdo de seis alertas, quatro dos quais
emitidos pela Autoridade Dinamarquesa, relativamente a situa¢cdes de suspeita de
transmissdo de doenca genética decorrente da utilizagdo de gametas de dadores
provenientes de dois bancos de esperma dinamarqueses. Os restantes dois casos
encontravam-se relacionados com o West Nile Virus, e foram emitidos pela Autoridade
Austriaca e Norueguesa.
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Na sequéncia desse alerta, foram notificados os Centros de PMA autorizados a importar
gametas do fornecedor em causa, tendo-se concluido que apenas um dos Centros terd
importado gametas dos dadores em causa.

Incidentes e reacdes adversas graves - Relatério anual

No cumprimento do dever de comunicacdo estabelecido no artigo 7.2 da Diretiva 2006/86/CE
da Comissdo, de 24 de outubro, que incumbe os Estados-Membros de apresentar a Comissao
Europeia um relatdrio anual dos incidentes e reagdes adversas graves ocorridos no ambito da
atividade de colheita, processamento e aplicagdao de tecidos e células de origem humana, o
CNPMA, em conjunto com o IPST, procedeu a comunicacdao das ocorréncias relativas a
atividade de 2020.

No que respeita aos tecidos e células reprodutivas houve registo de treze rea¢des adversas
graves no ano de referéncia, relativos a casos de transmissdo de condi¢do genética e as

restantes relativos a hiperestimulagdes e gravidezes ectdpicas.

Foram notificados, por Centros de PMA, dois incidentes adversos graves, relacionados com
contaminacgao por bactéria E-Coli.

REVISAO DAS DIRETIVAS EUROPEIAS

O CNPMA respondeu ao inquérito “Targeted Consultation on the Revision of the EU
Legislation on Blood, Tissues and Cell”, solicitado pela Comissdo Europeia, identificando cinco
areas como lacunas/insuficiéncias da atual legislagdo:

e Requisitos relativos a qualidade e seguranca de tecidos e células ndo salvaguardam a
necessidade permanente de atualizacao cientifica e epidemiolégica;

e Insuficiente protecdao de dadores e criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA
por ndo se enquadrar no ambito da qualidade e seguranca dos tecidos e células;

e Abordagens divergentes na supervisao geram desigualdades na qualidade e seguranca
de T&C com impacto na distribuicdo de tecidos e células no espaco europeu;

e Alegislacdo europeia ndo é permeavel a inovagao;

e UE vulneravel a interrup¢des no fornecimento de alguns tecidos e células.
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REGISTO DE INFORMAGAO

SITIO NA INTERNET DO CNPMA

A atualizacdo dos conteudos do sitio na Internet do CNPMA, www.cnpma.org.pt, € uma das 26

obrigagdes deste Conselho.

REGISTO DOS EMBRIOES CRIOPRESERVADOS

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

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

Apresentam-se, de seguida, os totais acumulados dos embrides criopreservados a data de 31
de dezembro de 2020.

2020
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 11554
de FIV intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 15946
de ICSl intraconjugais
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1798
de FIV com ovécitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 7987
de ICSI com ovdcitos de dadora
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 1051
de FIV com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos 738
de ICSI com espermatozoides de dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
de FIV com ovdcitos e espermatozoides de 105
dador
Embrides criopreservados no ambito de ciclos
de ICSI com ovdcitos e espermatozoides de 855

dador
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TOTAL 40034
Embrides doados a outros casais 195
Embrides descongelados e eliminados 606
Embrides doados para fins de investigagdo 0

IMPORTACAO DE CELULAS REPRODUTIVAS

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

No cumprimento das atribui¢gdes que lhe estao cometidas pelo n.2 2 do artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de margo, o CNPMA definiu, ainda em 2009, os procedimentos a cumprir para
a importacdo de células reprodutivas e o modelo de requerimento, aplicavel a todos os
pedidos de importacdo de paises da Unido Europeia. Anota-se que, de acordo com os
procedimentos estabelecidos, para além do requerimento para a importacdo de células
reprodutivas e da declaracdao do cumprimento das exigéncias consignadasnon.21enon.24
do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marg¢o, assinada pelo diretor do Centro, é exigida
prova documental de que a entidade fornecedora estd devidamente autorizada para as
atividades que realiza.

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

Anotam-se, abaixo, os Centros de PMA que dispdem de autorizacdo para importacdo de
células reprodutivas, renovada em 2020 (ovécitos e espermatozoides).

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

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

Espermatozoides
Ovdcitos

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

Fertimadeira

Espermatozoides

Cryos International

Cryos International

IVI Lisboa Espermatozoides .
European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps
Ovdcitos Banco de 6vulos Clinicas Ginemed
Ginemed Espermatozoides Cryos International

Espermatozoides

European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group Aps

Meka Center — Clinica da
Mulher

Espermatozoides

Cryos International Sperm Bank

Procriar

Espermatozoides

Cryos International Sperm Bank
European Sperm Bank — Nordic Cryobank Group
Aps

EXPORTACAOQ DE CELULAS REPRODUTIVAS

Na sequéncia da aprovacdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, o CNPMA aprovou a
Deliberagdo n.2 05/2009, de 20 de novembro, que viria a definir os procedimentos a cumprir
para a importacao de células reprodutivas de outros paises da Unido Europeia.

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

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

A distribuicdo e exportacdo de células reprodutivas sé pode ser feita por Centros autorizados
a ministrar técnicas de PMA e mediante autorizacdo anual, prévia e expressa do CNPMA,
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mediante o preenchimento do formulario disponivel no sitio da internet do CNPMA e sé é
admissivel em Centros que incluam, no dmbito das suas atividades, a selecdo e avaliacdo de
dadores.

Sem prejuizo do exposto anteriormente, pode igualmente uma entidade dedicar-se
exclusivamente (estando ou ndo associada a um Centro de PMA) a atividade de selecdo e 29
avaliacdo de dadores, constituindo-se como banco de gdmetas.

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

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

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

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

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

Anotam-se, abaixo, os Centros de PMA que dispdem de autorizacdo para exportacdo de
células reprodutivas, renovada em 2020 (ovécitos e espermatozoides).

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

. Espermatozoides IVl London
IVI Lisboa .
e ovocitos

. Espermatozoides  Banco de évulos Clinicas Ginemed
Ginemed .
e ovocitos




PLATAFORMAS DE TRABALHO COLABORATIVO

E da 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 monitorizacao do “Registo de dadores, beneficiarios, incluindo as criangas
nascidas com recurso a dadiva de terceiros” e o “Registo da Atividade em PMA”, sdao também
obrigacdes deste Conselho. E a partir desses registos informaticos que é elaborado o relatério
anual de atividades em PMA.

RELATORIO SOBRE A ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELOS CENTROS DE PMA EM 2018

O relatério anual sobre a atividade em PMA em Portugal refere-se aos ciclos de tratamento
iniciados em 2018.

Alguns aspetos do conteudo do relatério merecem ser sublinhados.

Em primeiro lugar, o numero total de ciclos das principais técnicas de PMA (excluindo
inseminagdo artificial) foi 8,6% superior em relagdo a 2017 mantendo-se as taxas de gravidez
e de parto em valores semelhantes. O nimero de inseminacdes artificiais aumentou cerca de

1,4% em relacdo a 2017, sendo clara a estabilidade dos resultados do uso desta técnica.

Um segundo dado a realcar é a confirmacdo da progressiva reducdo da taxa de gestacbes e
partos multiplos. Para as técnicas mais complexas (excluindo, portanto, a inseminacao
artificial), essa taxa, que fora 16,7% em 2017, menor do que em 2016 (18,4%), desceu em
2018 para 11,9%. Uma taxa reduzida de partos multiplos constitui um dos indicadores de
gualidade mais relevantes quanto ao sucesso global das técnicas de PMA, uma vez que se
associa a numero reduzido de partos pré-termo, e, como consequéncia, a menores

implicacdes negativas potenciais para a salde das criancgas nascidas.

Outra informacdo de significado social fundamental é a que diz respeito a atividade com
recurso a gametas de dador. Constata-se que apenas 4,9% dos tratamentos com recurso a
espermatozoides doados foram executados em Centros publicos, sendo essa percentagem de

1,1% no que se refere a ciclos terapéuticos com doacdo de ovécitos.

Com ligacdo direta ao referido no paragrafo anterior, sublinha-se que ao longo de 2018 foi

residual o niumero de tratamentos de PMA nos Centros publicos em casais de mulheres e
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mulheres sem parceiro/a. Tal foi, seguramente, consequéncia das enormes dificuldades, ndo

ultrapassadas, de conseguir dadivas de gametas no ambito do Banco Publico de Gametas.

Finalmente, realca-se que em 2018 nasceram em Portugal 2733 criangas como resultado do
uso das varias técnicas de PMA, o que representa 3,1% do numero total de criangas nascidas
no nosso pais nesse ano. No primeiro relatdrio utilizando as plataformas de registo especificas
atuais, referente aos dados de 2013, essa percentagem tinha sido de 2,5%.
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