CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 27

Ao décimo sexto dia do més de Outubro do ano dois mil e nove, reuniu na Assembleia
da Republica, na sala 4 das Comissbes, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram presentes os
seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto Manue! Barros
da Silva, Alexandre Tiedtke Quintanilha, Analia Maria Cardoso Torres, Carlos Calhaz
Jorge, Domingos Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel Correia Massano Cardoso
e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

Dada a indisponibilidade do Conselheiro Francisco George para estar presente,
participou na reunido, a titulo de observadora, a Dra. Catarina de Senna Fernandes
Cabral Sena, Subdirectora-Geral da Satde.

Na sequéncia do convite dirigido a Inspecgdo-Geral das Actividades em Saide (IGAS)
para participar na discussdo das matérias relacionadas com a concepgdo e
planeamento da formag¢io das equipas de auditoria, inspec¢do e fiscalizagdo aos
centros de PMA, estiveram presentes na reunido o Senhor Inspector-Geral das
Actividades em Saude Dr. Fernando César Augusto, o Senhor Subinspector-Geral Dr.
Felisbelo Martins Jerénimo e os Senhores Inspectores Dra. Marilia Pascoal e Dr. Luis
Oliveira. O Senhor Inspector-Geral agradeceu o convite e pediu desculpas por s6
poder estar presente na abertura da reuniio, mas manifestou a disponibilidade da sua
equipa para acompanhar e colaborar nos trabalhos preparatérios das acgdes de
inspecgaoc aos centros de PMA.

Dando inicio a sessdo, foi proposta e aprovada por unanimidade a seguinte Ordem de
Trabalhos:

Ponto 1. Questbes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovacio da acta da reunido anterior

b) Protocolo de colaboragéo entre o CNPMA e a DGS e ponto de situagdo do FERTIS
¢) Agendamento das reunides para o 1.° semestre de 2010

d) Quadro de colaboradores do CNPMA



Ponto 2. Elaboragdo do plano e programa de formagado das equipas de auditoria,
inspecgao e fiscalizacio aos centros de PMA

Ponto 3. Processos de autorizagdo para ministrar técnicas de PMA
Nova apreciagio do processo de autorizagao de funcionamento do “Centro Médico
de Assisténcia a Reproducdo, Lda. - CEMEARE"
Apreciagao do processo de autorizagdo de funcionamento do “Centro de PMA da
Matemidade Dr. Alfredo da Costa”

Ponto 4. Aprovacio dos procedimentos a adoptar para a notificagdo dos incidentes e
reacgbes adversas, nos termos do artigo 11.° da Lei n.® 12/2009, de 26 de Mar¢o

Ponto 5. Continuagao da discussdo sobre os procedimentos a observar nos pedidos
de exportagdo/importagio e transporte de células reprodutivas

Ponto 6. Discuss&o sobre o sistema de registo de dadores

Por razdes de conveniéncia e de oportunidade, os trabaihos foram iniciados com a
discussdo do ponto 2 da OT - Elaboragdo do plano e programa de formagdo das
equipas de auditoria, inspecgdo e fiscalizagédo aos centros de PMA.

Procedeu-se ao enquadramento dos documentos preparatérios elaborados pelo
CNPMA. Designadamente:

Foram desenvolvidas grelhas de registo para a verificagdo da conformidade com
as disposigdes determinadas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos
centros de PMA’. Os parametros de avaliagdo das grelhas decorrem das
condi¢bes e exigéncias estabelecidas para a autorizagio dos centros de PMA, que
figuram no documento “Requisitos e par@metros de funcionamento dos centros de
PMA”,

A especificagdo dos critérios para a nomeacgdo dos peritos, a constituicdo da
equipa e uma proposta de calendarizagéo das acges.

Uma nota de pontos prévios sobre o processo de inspecgdo e uma proposta de
modelo de relatério de inspecgdo aos centros que ministrem técnicas de PMA,
elaborados com base no documento de trabalho “Inspection of Tissue and Celi
Procurement and Tissue Establishments — Operational Manual for Competent
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Authorities”, em discussdo no grupo de acompanhamento da implementagéo das
Directivas em sede da Comissdo Europeia.

O Senhor Subinspector Dr. Felisbelo Martins usou da palavra para agradecer o convite
e a colabora¢do na preparagdo das acgdes de inspecgdo/auditoria aos centros de
PMA.

A proposito dos documentos preparatérios elaborados pelo CNPMA foi referido que os
mesmos foram apreciados pela equipa da IGAS. Os documentos estdo, em termos
gerais, em conformidade com os procedimentos e referenciais de actuagio da IGAS.
Ha, contudo, aspectos relativos a preparagio e condugdo da acgio de
inspecgao/auditoria que merecem algum acerto. Ainda sobre os documentos
preparatorios, foi sublinhada a vantagem de discutir as grelhas de registo com os
peritos.

A proposta mereceu o apoio e concordancia do CNPMA, tendo sido deliberado incluir
na fase preparatoria das inspecgbes/auditorias uma reunido com a equipa para a
aprovacao final das grelhas de registo.

A IGAS manifestou igualmente a sua disponibilidade para colaborar no planeamento
da formacao da equipa de inspecgio/auditoria, estando a aguardar as orienta¢des do
CNPMA sobre a durac¢ao e calendarizagio da acgio formativa.

O CNPMA propbds a realizagao da acgéo de formagéo no final do 1.° trimestre de 2010,
depois de finalizados e aprovados os documentos de apoio a inspec¢do/auditoria.

Para a aprovacéo do dossier de apoio & inspecgio/auditoria foram estabelecidas as
seguintes etapas:

A IGAS envia ao CNPMA antes da proxima reunido do Conselho, agendada para o
dia 20 de Novembro, os comentarics, as sugestbes de alteracio e os
documentos/manuais de referéncia que considere Uteis para a preparacdo da
acgao.

O CNPMA integra os contributos da IGAS e conclui, na reunido do dia 20 de
Novembro, a discussao sobre o contetudo das grelhas de registo e remete esta
documentacio para a IGAS.



A IGAS finaliza o dossier de apoio & inspecgao/auditoria, remete a documentagéo
para aprecia¢do dos peritos e procede a marcagdo de uma reunido preparatoria
com a equipa.

Tomando em consideracéo o facto de se estar, pela primeira vez, a desenvolver um
plano de inspecgao/auditoria dirigido aos centros publicos e privados de PMA, foi
sugerida a utilidade de se proceder a realizacdo de Inspecgdes-piloto para aferir da
adequacao e aplicabilidade dos documentos de apoio.

A este proposito, a equipa da IGAS referiu que as Inspecgbes-piloto s&o um
procedimento comum noutras areas de intervencdo, constituindo uma etapa
fundamental para testar instrumentos e procedimentos de actuagio.

Nesta conformidade, foi deliberado proceder a realizagéio de duas Inspecgdes-piloto:
uma num centro publico e outra num centro privado.

Foram indicados para a realizagio das Inspecgdes-piloto o0 centro de PMA do Centro
Hospitalar Lisboa Norte, Hospital de Santa Maria, EPE e o Centro de Genética da
Reprodugéo Prof. Alberto Barros.

Foi entendido que seria Util que as Inspecgdes-piloto pudessem ter fugar no decurso
do primeiro trimestre de 2010, assegurando um intervalo entre estas e as acgbes
seguintes, de forma a permitir reajustes finais ao plano e documentos de apoio a
inspecg¢io/auditoria.

As demais acgdes inspectivas deverdo ter lugar no 2.° e 3.° trimestre de 2010, depois
de decorrido o prazo estabelecido na norma transitéria (artigo 34.° da Lei n.° 12/2009,
de 26 de Margo).

A IGAS procede a calendarizacio das inspecgdes/auditorias, em articulagdo com as
disponibilidades dos peritos. As entidades a inspeccionar/fauditar sdo notificadas pela
IGAS da realizagdo da acgdo, com a antecedéncia necessaria para a adequada
preparacdo, de forma a assegurar o minimo de prejuizo ao normal funcionamento do
centro.

Com base nas determinagbes acima enunciadas, foi estabelecida a seguinte
calendarizacao das acgbes:



Out-Dez Jan-Mar Abr-~Jun Jul-Set Out-Dez

Acgbes 2009 2010 2010 2010 2010

Elaboragao dos documentos de apoio a
inspecgao/auditoria e definigio dos X
conteiddos programaticos da formagio

Reunido preparatdria com a equipa e
aprovagdo final dos documentos de apoio a X
inspec¢ao/auditoria

Formagao inicial X

Inspecgbes-piloto a 2 centros de PMA (um
publico e um privado)

Reajustes finais ao plano e documentos de
apoio a inspecg¢ao/auditoria

Alocagao das equipas aos centros a auditar
e calendarizagdo das acgdes inspectivas

Inspecgdes/auditorias X X

Balango final X

Seguidamente, foram debatidos os diversos significados dos conceitos inspecgio,
auditoria e fiscaliza¢io e zonas de sobreposi¢ido entre eles.

De acordo com a IGAS, apesar de nao existir um consenso na definigdo da
terminologia, é aceite estabelecer-se uma distingdo entre auditoria e os outros dois
tipos de acgdo, nos seguintes termos: uma acgdo de auditoria € um acto acordado
entre as duas partes, pressupondo uma intervengdo baseada na confianga, da qual
ndo decorre um efeito punitivo. Os actos de inspecgao e de fiscalizagdo tém um
conteldo sancionatério mas, sublinhou-se, em qualquer tipo de actividade ha uma
actuagéo pedagdgica por parte da Autoridade a quem compete a superintendéncia.

Na opinido da equipa da IGAS, a actuagio que se pretende junto dos centros de PMA

afigura-se ser mais proxima de uma auditoria.

Sem prejuizo da aceitagdo genérica da conceptualizagdo proposta pela IGAS, que
esta de acordo com o que foi aprovado pelo CNPMA, foi contraposto gue na Lei n.°
12/2009, de 26 de Margo, estdo definidos os termos da inspecgdo e medidas de
controlo. Também a documentacao de apoio a transposicdo das Directivas, elaborada
no ambitc da Comissado Europeia, assenta no conceito de inspecgéo.

Face ao exposto foi acordado que sera utilizada a expresséo “inspeccdo e medidas de
controlo” (artigo 6.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo).



Foram também discutidos os principios de actuacdo do Conselho, enquanto entidade
reguladora, e das equipas de inspecgédo/auditoria na realizagio das acgbes. Neste
contexto, foi reafirmado que as acgdes de regulagdo terdo um caracter pedagdgico, de
verificagdo do cumprimento dos requisitos e parametros de funcionamento e das
disposi¢des legais sobre a actuagido dos centros de PMA. Quando se constatem
insuficiéncias ou irregularidades, devera ser fixado um prazo razoavel para que a
entidade possa tomar as medidas de correcgdo necessdrias face as insuficiéncias
reportadas, sendo as sangbes legalmente previstas aplicadas, na sequéncia de
processo proprio, se essas insuficiéncias ou imegularidades nao forem corrigidas no
prazo determinado.

Foi reconhecida por todos a necessidade de actuar em estreita cooperacdo e
coordenacio, tendo sido sugerida a celebragdo de um protocolo entre o CNPMA e a
IGAS para clarificagdo das competéncias e responsabilidades de cada uma dessas
entidades e para especificagio dos termos em que se processara a actuagio conjunta
das mesmas. A proposta foi aceite pelos demais presentes.

Finda a discussdo das matérias relativas a preparacdo da inspecgio/auditoria aos
centros de PMA e concluida a participacéo da equipa da IGAS na reunido, o CNPMA
retomou a agenda de trabalthos com informagdes sobre o protocolo de colaboragéo
entre o CNPMA e a Direcgdo-Geral da Saude (DGS).

Catarina Sena usou da palavra para informar da concordancia genérica da DGS com o
projecto de protocolo proposto pelo CNPMA. Foram feitas sugestbes de alteracio em
alguns pontos e foi dada uma formatagfo juridica ao articulado. Uma vez que a
Administragdo Central do Sistema de Salde (ACSS) é a entidade gestora da
implementacio do Sistema de Informagfic de Apoio a Fertilidade e & Procriagéo
Medicamente Assistida — FERTIS, foi proposto o alargamento dos termos do Protocolo
as trés entidades representadas (CNPMA, DGS e ACSS).

As propostas mereceram a aprovagio dos membros do CNPMA.

Sobre o ponto de situagdo do FERTIS, foi referido que os testes finais a aplicagao
terao inicio em Novembro e que o sistema informatico estara operacional em Janeiro
de 2010. Sublinhou-se, uma vez mais, que o FERTIS n&o incluira nesta primeira fase o
registo dos ciclos nédo integrados no programa de referenciagéo.



No que respeita a compatibilidade do FERTIS com os sistemas de registo utilizados
actualmente pelos centros, estd a ser ponderada a possibilidade de os centros
remeterem os elementos de registo no formato das suas bases de dados de origem
para a ACSS que procedera & importagio dos dados para o FERTIS, obviando assim
a necessidade do duplo preenchimento.

De uma forma incidental, foram apresentados exemplos de constrangimentos
encontrados na implementac¢ao da rede de referenciacéo, designadamente a escassez
de especialistas da area e a incapacidade do sector publico para a cativar estes
profissionais e assegurar a continuago da sua participacdo nesta area do SNS.

Sobre estas matérias, Catarina Sena reconheceu terem ocorrido situagdes que
afectam a capacidade de instalagio efectiva da rede de referenciacdo de apoio 2
fertilidade mas que estdo para além do ambito de intervengdo da DGS. No que
respeita a implementacio do programa de incentivos frisou que foi estabelecida uma
rede de cuidados em infertilidade com circuitos de referenciagdo entre as diferentes
instituigbes prestadoras de cuidados, alargando a rede de apoio a nivel das consultas
de apoio & fertilidade nos hospitais distritais e procedeu-se & formagdo dos clinicos
gerais com vista a melhorar a capacidade de resposta e a adequada referenciagdo dos
casais em situac&o de infertilidade. Para além destes aspectos, foi criada uma linha de
financiamento especifica para produgio adicional de consuitas de apoio a fertilidade
em primeira linha e tratamentos de PMA em segunda linha.

Seguidamente, foi retomada a OT com a leitura, discussdo e aprovagio da acta da
reunido anterior e o agendamento das reuniées para o 1.° semestre de 2010.

O Presidente colocou a consideragdo dos demais Conselheiros a acta, que, ap6s
analise e revisdo, foi aprovada por unanimidade.

De seguida, foi estabelecido o seguinte calendario de reunides ordinarias até Julho de
2010:

21 de Janeiro

19 de Fevereiro

19 de Margo

30 de Abril

21 de Maio

18 de Junho



16 de Julho

Foi ainda feito um ponto de situagédo sobre o quadro de colaboradores do CNPMA. O
Presidente deu conhecimento aos demais Consetheiros do contelido das cartas a
enviar ac Senhor Presidente da Assembleia da Republica, Dr. Jaime Gama, e ao
Senhor Presidente do Conselho de Administracdo da Assembleia da Republica, Eng.

José Lello, solicitando 0 agendamento de reuniées com os mesmos.

Foi apreciada conjuntamente a exposi¢do sobre a equiparagdo profissional da
funcionaria do Conselho. Foram sugeridas alteragfes ao documento, de forma a
clarificar a sequéncia do processo de contratagdo, designadamente a definicido do
conteudo funcional apresentada pelo CNPMA, o anuncio feito publicar pelos Servigos
da Assembleia da Republica e a manifestagdo formal do desacordo do Conselho
quanto a definicao dos requisitos, contetido funcional e equiparacdo em termos de
carreira feitos nesse anuncio. Sublinhou-se neste documento o facto de esta situagéo,
que se arrasta deste Janeiro de 2009, resultar na injustificada e inexplicavel
despromog¢ao formal da funcionaria em termos de equiparacidc profissional e nivel
remuneratério, pelo que se requer que, com urgéncia, seja iniciado um novo
procedimento de contratagdo nos termos sugeridos pelo CNPMA.

Depois de feitas as alteragtes, o documento sera feito circular por e-mail pelos
Senhores Conselheiros para aprovagdo final. O documento sera utilizado nos
contactos formais a estabelecer com o0 Senhor Presidente da Assembleia da Republica
e com o Senhor Presidente do Conselho de Administracao.

Passou-se de imediato a analise dos processos de autorizagdo para ministrar técnicas
de PMA requeridos pelo “Centro Médico de Assisténcia a Reprodugéo, Lda. —
CEMEARE" e pelo “Centro de PMA da Maternidade Dr. Alfredo da Costa”.

No que respeita ao novo processo do Centro CEMEARE, submetido no decurso da
mudanca de instalagdes, o CNPMA deliberou responder nos seguintes termos:

Porque continuam a estar cumpridas as exigéncias enunciadas no documento
‘Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA”, este Conselho, ao
abrigo do disposto na alinea d) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho, e no n° 2 do artigo 2.° do Decreto-Reguiamentar n.° 5/2008 de 11 de



Fevereiro, reitera o parecer favoravel & concesséo da autorizagdo de funcionamento

ao centro requerente.

Feita aapreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo
“Centro de PMA da Matemidade Dr. Alfredo da Costa”, foram assinaladas
insuficiéncias quanto aos aspectos a seguir indicados:

De acordo com o estabelecido no artigo 6.° do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008,
de 11 de Fevereiro, todos os centros devem dispor de, pelo menos, dois técnicos
superiores nas areas da medicina, biologia, bioquimica ou farméacia. Ora, porque,
de acordo com a informacgdo prestada pelo requerente, estd ainda em curso o
procedimento para a contratacdo de um técnico de laboratdrio, neste momento

esse requisito ndo se encontra cumprido.

Ndo consta do processo a indicagio do responsdvel da gestdo de qualidade do
centro e do responsavel do laboratério.

N&o esta expresso na descrigdo dos meios humanos a disponibilizar o apoio de
médico(s) especialista(s) em Urologia/Andrologia.

Face ao exposto, o0 CNPMA aguardara o esclarecimento dos pontos acima descritos
para emitir parecer, tendo sido definido que a situacio sera, como habitualmente,
comunicada a competente ARS.

Para agilizar os procedimentos para a emissido do parecer, o CNPMA deliberou
delegar no seu Presidente os poderes necessarios para uma tomada de decisao logo
que satisfeitas as exigéncias enunciadas.

No que respeita a4 declaragdo de afericdo, verificada a conformidade com as
disposicbes do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de
Fevereiro, 0 CNPMA aprovou a declaragéio que certifica que o curriculo apresentado
pelo Professor Doutor Alberto Romeu Sarrié cumpre os requisitos estabelecidos para o
exercicio da funcio de Director de centro de PMA.

Passando para a aprovagio dos procedimentos a adoptar para a notificacdo dos
incidentes e reacgdes adversas, nos termos do artigo 11.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
Margo, foram subfinhados os seguintes pontos que decorrem da Lei:



Os centros de PMA devem estabelecer, implementar e aplicar um sistema de
notificacdo, investigacao e registo de incidentes e reacgbes adversas graves que
possam interferir na qualidade e seguranga de tecidos e células.

O director do centro é responsavel por notificar ao CNPMA todas as reaccdes
adversas ou incidentes graves, bem como de apresentar um relatério com a

analise das causas e consequéncias e as medidas adoptadas.

Séo considerados incidentes e reacgbes adversas graves de notificagao
obrigatoria quando se verifique que “possam interferir na qualidade e seguranga de
tecidos e celulas e possam ser atribuidos a colheita, anélise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de tecidos e células, bem como a qualquer reacgéo
adversa grave observada durante ou apls a aplicacio clinica, que possa estar
relacionada com a qualidade e a seguranga dos tecidos e células”.

No caso da reproducac assistida, “qualquer tipo de identificacdo incorrecta ou
troca de gametas ou embribes é considerado como um incidente adverso grave’.

O incumprimento do dever de notificagdo constitui uma contra-ordenagdo muito
grave, nos termos do disposto na alinea n) do n.° 4 do artigo 27.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Marco.

Foi discutida a necessidade de estabelecer um entendimento comum sobre o que séo
e 0 que n3o sdo incidentes objecto de notificagdo, para além da identificagio
incorrecta ou troca de gametas ou embriées referida na Lei.

Sobre a definicdo conceptual destes termos, foi frisado o facto de ndo ter sido ainda
objecto de regulamentagdo os requisitos técnicos e a sua adaptagido aos progressos
cientificos, por exemplo, no ambito da biovigilancia, como determina o artigo 33.° da
Lei n.? 12/2009, de 26 de Margo.

O Conselho deliberou considerar incidentes graves de notificagdo obrigatoria, para
além da identificacdo incorrecta ou troca de gametas ou embrides, “sitvagbes como
contaminagdo de meios de cultura, acidentes com pessoas e/ou problemas com
instrumentos ou equipamentos que possam pdr em causa a qualidade e a sequranga das
células”.
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No que respeita a notificagio de reac¢des adversas, foi deliberado que tal ndo se

aplica as células reprodutivas.

Ainda que se antecipe que a maioria dos incidentes resuite de factores que nio
decorrem directamente da actuagao dos técnicos, & fundamental assegurar, no ambito
do sistema de controlo de qualidade de qualquer centro, um mecanismo de controlo
destas situagbes. Os incidentes devem, por isso, ser entendidos com acontecimentos
que afectam o normal desenvolvimento das células e que tém de ser reportados.

Procedeu-se, ainda, a definigdo de um procedimento de notificagdo com caracter de
urgéncia, nos seguintes termos: considera-se a notificagio com caracter de urgéncia
sempre que o incidente possa ter repercussdes para além do locali onde foi
constatado.

Foi estabelecido o seguinte protocolo de notificacio:

Para efeitos de notificagdo de incidentes e reacgdes adversas graves devem ser
utilizados modelos proprios (uma ficha por cada incidente) (anexo IX, Lei n.° 12/2009,
de 26 de Marco).

A notificagio dos incidentes e reacgbes adversas graves é feita por e-mail {para o
endere¢co cnpma.comreio@ar.parlamento.pt), através do envio da ficha de
biovigildncia devidamente preenchida e assinada.

Nas situagbes em que o incidente possa ter efeitos para além do centro onde
ocofreu, deve proceder-se a uma notificagio com caracter de urgéncia, que néo
devera exceder as 48 horas ap6s a constatagio da ocorréncia.

Nas demais situacbes € desejavel que, até ao dia 15 de cada més, se proceda a
notificacéo das ocoréncias observadas no més anterior.

Compete ao CNPMA a obrigacéo de elaborar e submeter & Comissao Europeia, até 30
de Junho do ano seguinte, o reiatério anual dos incidentes e reacgdes adversas graves,
nos termos do artigo 7.° da Directiva 2006/86/CE da Comiss#o.

O CNPMA procedera & comunicaglio aos centros da aprovagio dos procedimentos

para a notificacdo dos incidentes adversos graves. A ficha de biovigilancia sera
disponibilizada no site do CNPMA.
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Este assunto serd um dos pontos a abordar na reunidao anual com os centros de PMA

e com a Sociedade Portuguesa de Medicina da Reprodugio.

Por ultimo, foi dada continuagédo a discussdo sobre os procedimentos a observar nos

pedidos de exportagio/importagio e transporte de células reprodutivas.

Na ditima reunido foram ponderadas as seguintes hipoteses de concessdo da
autorizacdo para a importagido de tecidos e células reprodutivas:
O CNPMA concede uma autorizagdo que se mantém valida e eficaz até ser
revogada por qualquer uma das partes;
O CNPMA concede uma autorizacdo que se mantém valida e eficaz até a
instalagdo do banco publico de gametas;
O CNPMA concede uma autoriza¢do com validade determinada (por exemplo,
anual);
O CNPMA concede uma autorizagde por situacio especifica (importagdo de
gametas para aplicagdo num casal destinatario);
O CNPMA concede uma autorizacio por lote de amostras importadas (importagéo
de gametas para aplicagac em varios casais destinatarios).

Depois de discutido o assunto, o Conselho deliberou proceder a concessdo de uma
primeira autorizagdo peio prazo de um ano para a importagido de tecidos e células
reprodutivas, considerando os seguintes aspectos:
Foi unanimemente considerado que € administrativamente muito pesado para o
CNPMA e para os centros requererem a autorizacio para aplicagio num casal
especifico e que tal ndo assegura, por si 89, a qualidade e seguranca dos tecidos e
células, nem garante a rastreabilidade.
E, em primeira instancia, aos centros de PMA a quem compete assegurar a
qualidade e seguranga dos tecidos e células, em condigbes de rastreabilidade
desde a dadiva até a sua aplicacio terapéutica.
Os centros autorizados a ministrar técnicas de PMA estio devidamente habilitados
para garantir a quaiidade e seguranga dos tecidos e células reprodutivas.
O CNPMA insiste na necessidade de se criar as condicdes para a constituicdo de
um banco publico de gametas.
Uma vez criado o banco publico de gametas, sem prejuizo de circunstancias
extraordinarias que possam merecer um tratamento diverso, a importacdo sera
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autorizada, unica e exclusivamente, quando n3o haja disponibilidade de células
reprodutivas para doagio no pais.

Nesta conformidade, foi aprovada a seguinte deliberagéo sobre os procedimentos para
a importagéo de células reprodutivas:

A importagdo de células reprodutivas s6 pode ser feita por centros autorizados a
ministrar técnicas de PMA e mediante autorizagdo expressa do CNPMA.

Uma vez que a contratualizagdo dos processos de importagdo é da competéncia dos
responsaveis do centro de PMA requerente e da entidade fomecedora, deve o director
do centro de PMA assegurar que estdo reunidas todas as condigfes legalmente

previstas para a importagdo do matenial biol6gico.

Para tal, deve o centro requerente solicitar & entidade formecedora comprovativos que

certifiqguem que:

a} O banco de tecidos e células de origem esta autorizado para essas actividades e
cumpre os requisitos de qualidade previstos na Lei, nomeadamente nas Directivas
n.os 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo,
2006/17/CE, da Comissdo, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24
de Qutubro, transpostas através da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo;

b) O banco de tecidos e células de origem assegura todos os requisitos de
rastreabilidade previstos na Lei, tal como ja referido na alinea a);

c) O banco de tecidos e células de origem dispde de um sistema de notificagdo de
reacgbes e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto na Lei, nos termos
definidos na alinea a).

O director do centro de PMA deve ainda declarar, sob compromisso de honra, o estrito

cumprimento do estabelecido no n.° 4 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marcgo,

que limita a autorizagdo da importagdo de lecidos e células as seguintes condigdes,

cumulativamente verificadas:

a) Quando haja beneficio comprovado na utilizagdo dos tecidos ou células que se
pretendem aplicar;

b) Quando a finalidade dos tecidos ou células seja para aplicacdo humana;

¢) Quando ndo haja disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;

d) Por razdes de compatibilidade justificadas por médico.
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Para requerer autorizacdo para a importagdo de células reprodutivas, os centros
devem submeter o pedido ao CNPMA, através do preenchimento do modelo proprio
criado pelo Conselho para o efeito.

Ao requerimento devem ser apensas a declaragdo do cumprimento das exigéncias
consignadas no n.° 1 e no n.° 4 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo,
devidamente assinada pelo director do centro, e cépia do comprovativo da auforizagdo
do banco de tecidos e células de origem.

Nas situagcdes em que exista mais do que uma entidade fomecedora, deversd ser
preenchido um requerimento para cada entidade, com copia dos respectivos

comprovativos de autorizago.

A concessdo da autoriza¢do para a importagdo de células reprodutivas é emitida para
valer pelo prazo de um ano.

O requerimento, a declaragdo, os comprovalivos e a respectiva autorizagdo do
CNPMA sédo arquivados em local proprio no CNPMA e no centro de PMA requerente.

Foi igualmente aprovado o requerimento para importagéo de células reprodutivas de
outros Paises da Unido Europeia, a submeter pelos centros ao CNPMA.

Transitou para a proxima reunido o sistema de registo de dadores, bem como a
discusséo final do contetido dos documentos de apoio as inspecgdes/auditorias.

A sessdo foi encerrada pelas 16.30 horas, dela se lavrando a presente acta, a qual,
depois de lida e aprovada, vai ser assinada.

O Presidente do CNPMA,

(Eurico?ieis)
A Azmta

(Ana Rita Laranjeira)

-14 -



