CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 31

Ao décimo nono dia do més de Fevereiro do ano dois mil e dez, reuniu na Assembleia
da Republica, na sala “Sophia de Mello Breyner”, pelas 10 horas, o Conselho Nacional
de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram presentes os
seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto Manuel Barros
da Silva, Alexandre Tiedtke Quintanilha, Carlos Calhaz Jorge, Francisco Henrique
Moura George, Salvador Manuel Correia Massano Cardoso, Sérgio Manuel Madeira
Jorge Castedo.

Foi aprovada por unanimidade a seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discusséo e aprovacéo da acta da reunido anterior

b) Despacho da Ministra da Saude que fixa os critérios de acesso dos casais as
técnicas de PMA

¢) Aprovagéo dos conteludos programéaticos para a formacéo da equipa de inspecgédo
e agendamento da accao

Ponto 2. Processos de autorizacéo de funcionamento

a) Reapreciagao do processo de autorizagao de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar do Porto, EPE — Maternidade Julio Dinis”

b) Apreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar Cova da Beira, EPE”

Ponto 3. Discusséo e aprovagéo do Plano de Actividades para 2010

Ponto 4. Aprovagédo dos parametros e da estrutura do sistema de informagéo para o
registo de dadores terceiros

Ponto 5. Continuagéo da discussdo sobre as condi¢des de que depende a atribuicio
aos dadores vivos das compensacdes previstas no n.° 3 do art® 22.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Marco



Dando inicio a reunidio, o Presidente colocou a consideracdo dos demais Conselheiros
a acta da reunido anterior, a qual, apés andlise e revisdo, foi aprovada por

unanimidade.

Passou-se de seguida a apreciacdo do Despacho da Ministra da Saude que fixa os

critérios de acesso dos casais as técnicas de PMA nos centros publicos.

Na sequéncia de uma comunicagio da Associacdo Portuguesa de Fertilidade relativa
a questao da fixacdo de um limite etario da mulher para aceder a tratamentos de PMA,
matéria que foi discutida na reunido de 18 de Dezembro de 2009 (acta n.° 29), o
CNPMA considerou nessa data que deveriam ser estabelecidos, com urgéncia,
critérios de admissibilidade uniformes no ambito de actuagdo do SNS. O Conselho foi
da opinido que, na determinacédo de condicdes de acesso aos tratamentos de PMA,
para além da necessaria gestao racional de recursos publicos, devem ser privilegiadas
solucdes justas e razoaveis visando assegurar as melhores condigdes possiveis no

acesso dos casais aos tratamentos de PMA.

Deste modo, a fixacdo de critérios de acesso dos casais as técnicas de PMA pelo
Ministério da Salude vem ao encontro de uma preocupac¢do ja manifestada pelo
CNPMA, razao pela qual este Conselho ndo pode deixar de aplaudir esta iniciativa.

Todavia, da analise do conteldo da informacgao publicada no Portal da Saude, unico
meio através do qual o Conselho tomou conhecimento das medidas aprovadas,
sublinharam-se os seguintes aspectos:

a) A redacgdo pode suscitar duvidas quanto ao entendimento a ter acerca do
momento limite da admiss&o as técnicas de PMA, nomeadamente por ser referido
que todas as mulheres que nao ultrapassem os 42 anos serdo admitidas ao
conjunto de técnicas de 1.2 linha (ou 40 anos no caso de técnicas de 2.2 linha), ou
seja: esta definicdo pressupde a entrada na lista de espera da entidade hospitalar
ou a concretizagdo dos tratamentos clinicamente indicados? Por outro lado, o
entendimento acerca do limite “mulheres que ndo ultrapassem os 40 anos (39
anos e 364 dias) / 42 anos (41 anos e 364 dias)” ndo pode ser considerado
consensual pois também & admissivel entender que essa expressdo abarca
igualmente os 40 anos e 364 dias, no limite dos 40 anos, e os 42 anos e 364 dias,
no limite dos 42 anos.



Sobre este assunto, Francisco George referiu que, caso se mostre necessario, a
Direccdo-Geral da Saude emitirda uma circular informativa ou normativa a clarificar

estes aspectos.

b) Tomando em consideracio que as técnicas de 1.2 linha tenderdo a proporcionar
menores probabilidades de éxito a medida que avanca a idade da mulher, foi
igualmente questionada a distincdo da idade limite de acesso para técnicas de 1.2
linha (41 anos e 364 dias) e técnicas de 2.2 linha (39 anos e 364 dias).

Presume-se que os preceitos que balizaram a definicdo dos limites etarios de
acesso as técnicas de 1.2 e 2.2 linha foram baseados em critérios técnicos e de
eficiéncia. O alargamento do acesso a técnicas de inducdo da ovulagéo e
inseminacéo intra-uterina até aos 42 anos foi entendido como uma forma de
aumentar a resposta no SNS as situagdes clinicamente indicadas para este tipo de

técnicas, sem, contudo, comprometer a capacidade de afectacdo dos recursos.

Alberto Barros usou da palavra para reiterar a sua posi¢ao quanto a determinacédo de
critérios de acesso dos casais as técnicas de PMA. Felicitou a medida do Ministério da
Saulde por entender que a uniformizagao dos critérios de admissibilidade aos centros
do SNS aos casais em situacdo de infertilidade contribui para um acesso mais
equitativo, minorando o impacto das disparidades regionais. Nao obstante e quanto ao
merecimento desta iniciativa, manifestou discordancia quanto a fixacdo de limites
etarios distintos para acesso a técnicas de 1.2 e de 2.2 linha. Em sua opinido, deveria
estabelecer-se um limite etario Gnico (os 42 anos, inclusive), permitindo o acesso a

técnica que se mostre mais adequada a situagao clinica de cada casal.

Da ponderagdo dos fundamentos apresentados, foi deliberado que o Conselho,

enquanto tal, ndo tomara uma posicao colectiva sobre esta matéria.

A propésito das questdes relativas aos critérios de acesso a PMA, foi uma vez mais
manifestada preocupacao quanto a efectiva melhoria da acessibilidade dos casais aos
tratamentos de PMA. Nao obstante os esforgos das medidas decorrentes do Projecto
de Incentivos a PMA, designadamente a criagao de circuitos de referenciagédo publico-
privado, a ser concretizados através do FERTIS, a capacidade de resposta instalada
no SNS esta muito aqguém das necessidades efectivas dos casais em situacdo de
infertilidade. Além disso, as medidas de gestdo publica limitam a referenciagdo a 50%
da actividade anual.



Em todo o caso, o Conselho reafirma a importancia destas medidas de organizagéo e
financiamento, que denotam efectiva responsabilizacdo do Estado na resposta aos
casais em situagdo de infertilidade, mas sublinha que subsistem dificuldades na

acessibilidade dos casais aos tratamentos de PMA.

Depois de discutidas as questdes suscitadas pelo supra aludido comunicado do
Ministério da Salude, o CNPMA deliberou expressar ao Ministério da Saude agrado
pela fixacdo de critérios de acesso dos casais as técnicas de PMA no ambito das
estruturas do SNS, mas, ndo obstante considerar que existem motivacdes de natureza
técnica e critérios de eficiéncia que justificam a actual fixagdo de limites etarios ao
acesso, o Conselho insiste na necessidade de se actuar com vista a melhoria da
acessibilidade dos casais aos tratamentos de infertilidade. Nesta conformidade, o
Conselho procurara acompanhar os efeitos desta medida no impacto da acessibilidade
dos casais em situacdo de infertiidade, apresentando, sempre que entender

conveniente, sugestdes de revisdo dos limites etarios agora fixados.

No seguimento dos trabalhos, deu-se inicio a aprovacao dos contetidos programaticos

para a formacao da equipa de inspecgéo e ao agendamento da accéo.

Circulou pelos Senhores Conselheiros uma proposta de estruturagédo dos contetidos a
abordar na acgao formativa, com os seguintes pontos:
Contexto legal da PMA
Processo de autorizagdo dos centros PMA
Planeamento da inspeccao aos centros de PMA
Entidades intervenientes na acgdo inspectiva
Etapas da acgao e representacdo esquematica do processo de inspecgéo
Relatério da inspeccgéo
Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA - grelhas de
registo

Para além destes pontos, foi deliberado incluir no programa de formacdo a
apresentacao dos aspectos clinicos e laboratoriais da PMA.

Foram aprovados os contetidos programaticos propostos. Eurico Reis, Alberto Barros
e Carlos Calhaz Jorge ficaram mandatados para concretizar o programa final e
coordenar a acgao.



Foram propostas as seguintes datas para a realizacdo da acc¢do: 18 de Marco ou 25
de Marco, sendo o agendamento marcado tendo em conta as disponibilidades dos

elementos que constituem as equipas.

Mais ficou aprovado que o Conselho ira transmitir as datas propostas e os detalhes
logisticos da accdo a interlocutora da IGAS, que procedera a comunicacdo das

informagdes aos Inspectores e Peritos que integram as equipas.
Ainda nos pontos prévios, foram inscritas para discussdo as seguintes matérias:
Decreto Regulamentar que procede a primeira alteracio do Decreto Regulamentar

n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro
O Conselho tomou conhecimento, através de comunicado do Conselho de

Ministros publicado no Portal do Governo, da aprovagéo do Decreto Regulamentar
que procede a primeira alteragéo do Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de
Fevereiro, que regulamenta a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, que aprovou a
aplicacao de técnicas de procriagdo medicamente assistida em Portugal.

De acordo com o texto desse comunicado, este Decreto Regulamentar vem alterar
e aditar algumas normas referentes as exigéncias de qualificacido técnica dos
profissionais dos centros autorizados a ministrar técnicas de procriagdo
medicamente assistida, referindo que “os directores de Centros de Procriacdo
Medicamente Assistida (PMA) devem ser médicos especialistas em
ginecologia/obstetricia, preferencialmente habilitados com a subespecialidade de
medicina da reproducdo”. Neste diploma é ainda clarificada a relagdo entre a
Inspeccéo-Geral das Actividades, o CNPMA e a DGS, no ambito da realizacéo de
auditorias, inspec¢des e fiscalizagbes aos centros publicos e privados que
ministrem técnicas de PMA.

Ora, atendendo a que foi este Conselho que apresentou, no ambito do relatério
referente & actividade desenvolvida em 2007/2008, recomendagdes e propostas de
alteracdo legislativa, designadamente a revisdo do Decreto Regulamentar n.°
5/2008, de 11 de Fevereiro, tendo entdo colaborado com a Direccio-Geral da
Saude na redacgdo do projecto de diploma, assinalou-se o facto de nio ter sido
dada a conhecer a este Conselho a versdo que foi apreciada em Conselho de
Ministros. Mais se acrescentou que, de acordo com a informagdo do comunicado,

foram introduzidas alteragdes que nunca foram suscitadas pelo CNPMA, nem



submetidas a sua apreciacdo prévia, para elaboracdo de parecer, as quais nao
merecem, de todo, a concordancia do Conselho, por colocarem em causa a sua
actuacdo enquanto Autoridade Reguladora Independente (artigo 4.°, Lei n.°
12/2009, de 26 de Margo), responsavel por acompanhar a actividade dos centros,
fiscalizando o cumprimento da lei, em articulagdo com as entidades publicas
competentes (al.c) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho).

Sobre esta questdo, Francisco George pronunciou-se sublinhando que a
clarificacdo proposta no artigo 8.° decorre da tentativa de compatibilizacdo da
organizacao e do reforco das competéncias da IGAS, conforme estabelecidas no
Decreto-Lei n.° 275/2007, de 30 de Julho.

Face ao exposto, foi deliberado por maioria que o Presidente tomara as medidas
necessarias junto do Senhor Ministro dos Assuntos Parlamentares e da Senhora
Ministra da Saude para que este projecto de diploma, que procede a primeira
alteragdo do Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, nao conflitue
com a natureza e competéncias do CNPMA consagradas na Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho.

Actuacao face a noticia da inauguracéo do centro de PMA do CH do Porto, EPE —

Maternidade Julio Dinis

Na sequéncia do anuncio da inauguracdo do centro de PMA do Centro Hospitalar
do Porto, EPE — Maternidade Julio Dinis e uma vez que o Conselho aguardava
ainda a comunicagdo da conclusdo de trabalhos de instalacdo do centro para
emitir parecer de autorizagdo de funcionamento, o Presidente do CNPMA enviou
um pedido de esclarecimento ao Director-Geral da Salde e ao Presidente da ARS
Norte solicitando informagdes sobre o eventual inicio da actividade desse centro,
nomeadamente porque estava em causa a inauguragdo de um centro de PMA que,
enquanto tal, ndo existia a data da entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho.

Francisco George solicitou a inscricdo deste ponto nas questdes prévias para
manifestar a sua discordancia quanto a forma como o assunto foi tratado,
designadamente a alusdo, nesse pedido de esclarecimento, ao artigo 34.° da Lei
n.° 32/20086, de 26 de Julho.

Cg? ..



Sobre o assunto, Eurico Reis referiu que mantém que a posicdo que tomou &
perfeitamente legitima, na medida em que se tratou de um pedido de
esclarecimento face a uma informacao que estava a ser veiculada na comunicagao
social que, pela forma como estava a ser relatada, poderia suscitar dividas quanto

ao eventual incumprimento das normais legais em vigor.

Os demais Conselheiros declararam a sua concordancia relativamente a decisao
de requerer junto das instancias responsaveis esclarecimentos sobre a situagao,
mas manifestaram reservas quanto ao facto de o pedido ter sido formulado sem
que previamente tivesse sido posto a consideracdo dos demais membros do

Conselho o texto da mensagem a enviar.

Como resultado da discussdo e por proposta de Eurico Reis, foi aprovado que
relativamente a procedimentos futuros, designadamente sempre que o assunto
n&o obrigue a uma intervencao imediata, o Presidente fara circular pelos demais
Conselheiros uma proposta de actuagio que, depois de apreciada e aprovada por
todos (ou pela maioria), configurara uma tomada de posigdo colectiva do Conselho

a propésito da questao em causa.

Finalizada a discussdo das questdes prévias, os trabalhos prosseguiram com a
reapreciacéo do processo de autorizacdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar do Porto, EPE — Maternidade Julio Dinis”.

O processo foi apreciado em Maio de 2009, tendo entdo sido deliberado que ndo
estavam, nessa ocasido, reunidas as condi¢Ges para dar cumprimento ao previsto na
alinea d) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, uma vez que ainda
n&o estava concluida a edificacio do centro de PMA.

Depois de analisado o dossier com o aditamento apresentado e verificando-se estar

concluida a edificagéo do centro, o CNPMA emitiu o parecer nos seguintes termos:

Porque se encontram verificados os pressupostos legalmente exigidos pelas
disposicbes conjugadas dos artigos 3.° n.° 2, e 5.° do Decreto-Regulamentar n.°
5/2008, de 11 de Fevereiro, bem como porque foram observadas as condigbes
definidas nos “Requisitos e parédmetros de funcionamento dos centros de PMA”
aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, dé-se parecer favoravel a
autorizagdo do centro em referéncia.



Sobre o processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro Hospitalar

Cova da Beira, EPE” assinalou-se o seguinte:

Da analise da documentacgéo decorre que as obras de instalagédo da Unidade estao
ainda em curso, referindo-se o requerente a “equipamentos existentes e a
disponibilizar”. Assim, o Conselho esta impossibilitado de emitir parecer sobre o centro
em referéncia sem que seja esclarecido quais sdo os equipamentos efectivamente

adquiridos e instalados.

No que respeita a 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, o CNPMA aprovou a declaracdo que certifica que o curriculo apresentado
pelo Professor Doutor Antonio Hélio Oliani cumpre os requisitos estabelecidos para o
exercicio da fungao de Director de centro de PMA.

Ainda sobre este processo, foram assinaladas as seguintes observacdes:

O proponente requer autorizacdo parcelar para a realizacdo de inseminagao
artificial (até estar concluida a instalagdo do centro de PMA).

De acordo com a documentacdo apresentada, estdo cumpridos os requisitos
quanto a equipa médica e restante pessoal de saude, tém implementado um
Sistema de Gestdo de Qualidade e dispdem das instalagdes para a realizagao de
inseminacéo artificial.

Os pareceres do CNPMA sobre o cumprimento dos requisitos normativos e legais para
ministrar técnicas de PMA emitidos até a data ndo diferenciam areas de actividade ou
técnicas realizadas. A apreciacao dos processos de autorizacdo tem visado avaliar o
cumprimento global das condicdes para a realizacao do conjunto de técnicas de PMA.

Uma vez que se reconhece que, em fungdo das técnicas realizadas, as exigéncias
feitas aos centros sdo distintas, circunstancia que se encontra ja configurada no
documento “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”, e que se
antecipa que, no ambito do desenvolvimento da rede de referenciacdo de infertilidade,
as estruturas hospitalares possam, em fungao do seu grau de diferenciacio, propor-se
a realizagdo de técnicas especificas, 0 CNPMA ira discutir numa préxima reunido as
implicagdes que decorrem desta possibilidade.



Passou-se de imediato & discussdo e aprovacgdo do Plano de Actividades para 2010.

Foram aprovadas as seguintes areas de actuagao prioritarias:

Organizacéo e funcionamento do CNPMA
Informagéo ao Cidadao

Centros de PMA

a. Regulagao da actividade dos centros de PMA
b. Inspeccdes e medidas de controlo

c. Gestdo da informacgéao

Colaboracées e Parcerias

Comunicacéo no ambito da Comissao Europeia

O Plano de Actividades para 2010 foi aprovado por unanimidade e sera publicado no
site do CNPMA.

Finalmente, procedeu-se a discussdo dos parametros e da estrutura do sistema de

informacgao para o registo de dadores terceiros.

Foi feito circular para apreciacdo um documento de trabalho, com uma proposta para a
execucao dos trabalhos referentes a implementacdo de um sistema de informacéao
para o registo de dadores terceiros, beneficiarios e criancas nascidas.

Da analise do documento resultaram as seguintes consideragoes:

Apesar de, para dar cumprimento ao estatuido no n.° 3 do artigo 15.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho, se considerar suficiente a associacio da identidade do dador
terceiro a identidade das criangas nascidas com recurso a dadiva, reconhece-se que,
para efeitos de rastreabilidade, é fundamental assegurar o registo desde o dador até
ao beneficiario e deste até ao dador (artigo 8.°, Lei n.° 12/2009, de 26 de Marc¢o). Tudo
isto sem esquecer que constitui uma atribuicio do CNPMA a centralizagdo do registo
de dadores, beneficiarios e criangas nascidas (artigo 30.°, n.° 2, alinea p), Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho).

Nesta conformidade, foi aprovado o ambito e objectivo do sistema de informacdo a

desenvolver que é o de registar, em condigbes de seguranca e confidencialidade, a
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identificagdo e dados pessoais dos dadores de células reprodutivas, beneficiarios da

dadiva e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros.

Foram igualmente discutidos e aprovados os perfis de acesso e gestao de utilizadores,
as fases e circuitos de registo/preenchimento e o sistema de atribuigdo do cédigo
unico de dador, que sdo os que constam do documento que constitui o anexo | a esta

acta.

Foram considerados os seguintes parametros e campos de informacao a registar:

Registo do dador: dados pessoais do dador (elementos de identificacdo, grupo étnico,
nacionalidade, residéncia, situagdo laboral, instrugcdo) e outras informagdes sobre a
dadiva — ao dador € atribuido um numero sequencial, gerado automaticamente pelo

sistema.

Registo dos beneficiarios: cédigo Unico de dador, dados pessoais dos beneficiarios
(elementos de identificacdo, data de nascimento, nacionalidade, residéncia, situagao

conjugal), data da aplicacao clinica do material doado e resultado do tratamento.

Registo das criangas nascidas: cédigo Unico de dador e dados pessoais das criancas
nascidas (elementos de identificacdo, data de nascimento, sexo).

O sistema de informagao para o registo de dadores terceiros, beneficiarios e criangas
nascidas devera ainda contemplar alertas para a monitorizagdo dos limites da dadiva
de ovocitos (através do calculo automatico do niimero total de dadivas - até ao limite
de trés - e do intervalo entre doacdes - superior a 6 meses) e da dadiva de esperma
(através da limitagdo da aplicagdo de amostras de dador em funcdo do numero de
gravidezes associado a esse dador — até ao limite de 8 gravidezes).

Sem prejuizo de eventuais acertos, aditamentos e correcgdes que venham a ser
necessarias, foram aprovados os parametros e estrutura para a execucdo dos
trabalhos de implementagdo do sistema de informag&o para o registo de dadores
terceiros, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a dadiva.

Dado o avangado da hora, a discussdo sobre as condigbes de que depende a
atribuicdo aos dadores vivos das compensacgdes previstas no n.° 3 do art.° 22.° da Lei
n.° 12/2009, de 26 de Margo sera agendada para uma préxima reunio.



A sessao 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

Ly

(Eurico/Reis)

A Adjunta

i

(Ana Rita Laranjeira)



ANEXO
DOCUMENTO DE TRABALHO: REGISTO DE DADORES TERCEIROS

1. ENQUADRAMENTO LEGAL

a) Lein.°32/2006, de 26 de Julho
Artigo 15.°
Confidencialidade

2. As pessoas nascidas em consequéncia de processos de PMA com recurso a dadiva de gametas ou embrides
podem, junto dos competentes servicos de salde, obter as informagdes de natureza genética que lhes digam
respeito, excluindo a identificago do dador.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° anterior, as pessoas ai referidas podem obter informagdo sobre eventual
existéncia de impedimento legal a projectado casamento, junto do CNPMA, mantendo-se a confidencialidade
acerca da identidade do dador, excepto se este especificamente o permitir.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.os anteriores podem ainda ser obtidas informagGes sobre a identidade do
dador por razdes ponderosas reconhecidas por sentenga judicial.

Artigo 16.°

Registo e conservagéo dos dados

1. Aos dados pessoais relativos aos processos de PMA, respectivos beneficiarios, dadores e criangas nascidas
é aplicavel a legislagdo de protecgdo de dados pessoais e de informagdo genética pessoal e informagdo de
salde.

Artigo 30.° n.° 2, alinea i)

S&o atribuicbes do Conselho: Prestar as informagdes relacionadas com os dadores, nos termos e com os limites
previstos no artigo 15.°.

Artigo 30.° n.° 2, alinea p)

Séo atribuigdes do Conselho: Centralizar toda a informag3o relevante acerca da aplicagéo das técnicas de PMA,

nomeadamente registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas.

b) DR n.° 52008, de 11 de Fevereiro
Artigo 10.°

Conservacdo




2. A informagéo centralizada no CNPMA acerca da aplicagdo das técnicas de PMA, nomeadamente o registo de

dadores, beneficiarios e criangas nascidas (...) € mantida por um periodo de 75 anos.

c) Lein.°12/2009, de 26 de Marco
Artigo 8.°
Rastreabilidade

1. Os tecidos e células colhidos, processados, amazenados, distribuidos e aplicados no territorio nacional

devem ser objecto de rastreabilidade desde o dador até ao receptor e deste até ao dador, bem como todos o0s
dados pertinentes relativos aos produtos e materiais que entrem em contacto com os tecidos e células.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, as unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os
servigos responsaveis pela sua aplicagdo devem implementar um sistema de identificagdo dos dadores que
atribua um codigo Gnico a cada dadiva e a cada produto a ela associado de acordo com o previsto no artigo
12.°, e nos termos a definir pela ASST e pelo CNPMA.

3. Todos os tecidos e células devem ser identificados através de um rétulo com as informacdes ou referéncias
que permitam uma ligagdo as informagdes referidas no anexo Vil da presente lei, que dela faz parte integrante.
4. Os dados necessarios para assegurar a rastreabilidade integral, referidos no anexo X da presente lei, s@o
conservados durante pelo menos 30 anos ap0s a sua utilizag&o clinica, independentemente do tipo de suporte e
desde que salvaguardada a respectiva confidencialidade.

Artigo 12.°

Colheita de tecidos e células de origem humana

10. Ao dador e aos tecidos e células doados deve ser atribuido um codigo de identificagdo (nico durante a
colheita ou no banco de tecidos e células de tecidos que assegure a identificagdo correcta do dador e a
rastreabilidade de todo o material doado.

11. Para efeitos do disposto no nimero anterior, & criado a nivel nacional um sistema de identifica¢do de
dadores que atribui um codigo Unico a cada dadiva e a cada produto a ela associado, de acordo com 0 anexo |l
da presente lei, da qual faz parte integrante, sem prejuizo do sistema Unico de codificagdo europeia que venha a
ser aprovado.

12. Os dados codificados devem ser introduzidos num registo nacional da responsabilidade da ASST ou do
CNPMA, de acordo com a respectiva area de competéncia.

13. A documentacdo relativa ao dador deve ser conservada em conformidade com o estabelecido no n.° 1.4 do
anexo VIl da presente lei, da qual faz parte integrante.



Artigo 23.°
Protecgéo e confidencialidade dos dados
1. No estrito respeito pelas condigdes estabelecidas na Lei da Protec¢do de Dados Pessoais, aprovada pela Lei
n.® 67/98, de 26 de Outubro, os dados pessoais relativos aos dadores e receptores, seu tratamento e
interconexao estdo sujeitos a sigilo profissional e a medidas adequadas de seguranga e confidencialidade de
informagé&o.
2. Ao dador e receptor é garantida a confidencialidade de toda a informagao relacionada com a sua satde, com
os resultados das analises das suas dadivas e com a rastreabilidade da sua dadiva.
3. Séo expressamente proibidos aditamentos, supressdes ou alteragbes ndo autorizadas dos dados constantes
das fichas dos dadores ou dos registos de exclus@o, bem como a transferéncia ndo autorizada de informacdes,
quando nao cumpram o previsto na Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei da Protecgdo de Dados Pessoais),
sobre esta matéria.
4. Os sistemas de informagdo dos bancos de tecidos e células devem garantir a seguranga dos dados nos
termos do presente artigo e os procedimentos necessarios para solucionar todas as discrepancias de dados.
5. Os direitos de acesso e oposicdo dos titulares dos dados & informagéo contida nos sistemas de registo de
dadivas e dadores exercem -se nos termos e condigdes referidas nos artigos 10.° a 13.° da Lei n.° 67/98, de 26
de Outubro, sem prejuizo do disposto na legislagdo relativa a utilizagao e aplicagéo de técnicas de procriagéo
medicamente assistida.
ANEXO0 X
Informagé&o sobre os dados minimos acerca do dador/receptor a serem mantidos, tal como exigido no artigo 8.°
A. Pelas unidades de colheita e bancos de tecidos e células:

Identificacdo do dador;

Identificacdo da dadiva que incluira, pelo menos:

Identificagdo do organismo de colheita ou do banco de tecidos e células;

Numero unico de identificagdo das dadivas;

Data da colheita;

Local da colheita;

Tipo de dadiva (por exemplo, um tecido ou varios tecidos; autéloga ou alogénica; dadores vivos ou dadores

mortos);

Identificacéo do produto que incluira, pelo menos:

Identificagé&o do banco de tecidos e células;

Tipo de produto & base de tecidos/células (nomenclatura basica);

Numero da pool (se aplicavel);

Numero do fraccionamento (se aplicavel);
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Data de validade;
Estatuto dos tecidos ou células (por exemplo, em quarentena, adequadas para utilizagéo, etc.);
Descrigo e origem dos produtos, etapas de processamento aplicadas, materiais e aditivos que entraram
em contacto com os tecidos e células e que influenciam a sua qualidade e ou seguranga;
Identificacédo da instalagéo que emite o rétulo final;
Identificagdo da aplicagdo em seres humanos que incluira, pelo menos:
Data de distribui¢&o ou eliminagéo;
Identificagéo do clinico ou utilizador final/instalagéo.

B. Pelos servigos responsaveis pela aplicagdo de tecidos e células em seres humanos:

a) ldentificagdo do banco de tecidos e células ou unidades de colheita fornecedoras;

b) Identificagdo do clinico ou utilizador final/instalagéo;

O

) Tipo de tecidos e células;

o

) Identificacdo do produto;
e) ldentificagéo do receptor;
f) Data da aplicag&o.

d) Lein.°67/98, de 26 de Outubro
Artigo 7.°

Tratamento de dados sensiveis

1. E proibido o tratamento de dados pessoais referentes a convicges filosoficas ou politicas, filiagéo partidaria
ou sindical, fé religiosa, vida privada e origem racial ou étnica, bem como o fratamento de dados relativos &
salde e a vida sexual, incluindo os dados genéticos.

2. Mediante disposigéo legal ou autorizagdo da CNPD, pode ser permitido o tratamento dos dados referidos no
numero anterior quando por motivos de interesse plblico importante esse tratamento for indispensavel ao
exercicio das atribuicdes legais ou estatutérias do seu responsavel, ou quando o titular dos dados tiver dado o
seu consentimento expresso para esse tratamento, em ambos os casos com garantias de ndo discriminagéo e
com as medidas de seguranga previstas no artigo 15.°.

3. O tratamento dos dados referidos no n° 1 é ainda permitido quando se verificar uma das seguintes
condigdes:

a) Ser necessario para proteger interesses vitais do titular dos dados ou de uma outra pessoa e o fitular dos
dados estiver fisica ou legalmente incapaz de dar o seu consentimento;

b) Ser efectuado, com o consentimento do titular, por fundagéo, associagdo ou organismo sem fins lucrativos de
caracter politico, filosofico, religioso ou sindical, no ambito das suas actividades legitimas, sob condigéo de o

tratamento respeitar apenas aos membros desse organismo ou as pessoas que com ele mantenham contactos

t



periddicos ligados as suas finalidades, e de os dados ndo serem comunicados a terceiros sem consentimento
dos seus fitulares;

c) Dizer respeito a dados manifestamente tornados publicos pelo seu titular, desde que se possa legitimamente
deduzir das suas declaragdes o consentimento para o tratamento dos mesmos;

d) Ser necessario a declaragdo, exercicio ou defesa de um direito em processo judicial e for efectuado
exclusivamente com essa finalidade.

4. O tratamento dos dados referentes & salide e a vida sexual, incluindo os dados genéticos, & permitido quando
for necessario para efeitos de medicina preventiva, de diagnéstico médico, de prestacdo de cuidados ou
tratamentos médicos ou de gestdo de servigos de salide, desde que o tratamento desses dados seja efectuado
por um profissional de saide obrigado a sigilo ou por outra pessoa sujeita igualmente a segredo profissional,
seja notificado a CNPD, nos termos do artigo 27.°, e sejam garantidas medidas adequadas de seguranca da
informag&o.

Artigo 14.°

Seguranca do tratamento

1. O responsavel pelo tratamento deve pdr em pratica as medidas técnicas e organizativas adequadas para
proteger os dados pessoais contra a destruicédo, acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteragdo, a difus&o ou
0 acesso nao autorizados, nomeadamente quando o tratamento implicar a sua transmissao por rede, e contra
qualquer outra forma de tratamento ilicito; estas medidas devem assegurar, atendendo aos conhecimentos
tecnicos disponiveis e aos custos resultantes da sua aplicagdo, um nivel de seguranca adequado em relagdo
aos riscos que o fratamento apresenta e a natureza dos dados a proteger.

2. O responsével pelo fratamento, em caso de tratamento por sua conta, devera escolher um subcontratante
que ofereca garantias suficientes em relagdo as medidas de seguranca técnica e de organizagéo do tratamento
a efectuar, e devera zelar pelo cumprimento dessas medidas.

3. A realizagdo de operagdes de tratamento em subcontratacdo deve ser regida por um contrato ou acto juridico
que vincule o subcontratante ao responsavel pelo tratamento e que estipule, designadamente, que o
subcontratante apenas actua mediante instrugbes do responsavel pelo tratamento e que lhe incumbe
igualmente o cumprimento das obrigagdes referidas no n.° 1.

4. Os elementos de prova da declaragdo negocial, do contrato ou do acto juridico relativos a protecgéo dos
dados, bem como as exigéncias relativas as medidas referidas no n.° 1, sdo consignados por escrito em
documento em suporte com valor probatorio legalmente reconhecido.

Artigo 15.°

Medidas especiais de seguranga

1. Os responsaveis pelo tratamento dos dados referidos no n.° 2 do artigo 7.° e no n.° 1 do artigo 8.° devem
tomar as medidas adequadas para:



a) Impedir o acesso de pessoa ndo autorizada as instalagbes utilizadas para o tratamento desses dados
(controlo da entrada nas instalagoes);

b) Impedir que suportes de dados possam ser lidos, copiados, alterados ou retirados por pessoa ndo autorizada
(controlo dos suportes de dados);

c) Impedir a introdugdo ndo autorizada, bem como a tomada de conhecimento, a alteragéo ou a eliminagéo néo
autorizadas de dados pessoais inseridos (controlo da insercao);

d) Impedir que sistemas de tratamento automatizados de dados possam ser utilizados por pessoas néo
autorizadas através de instalagdes de transmiss&o de dados (controlo da utilizagéo);

e) Garantir que as pessoas autorizadas s6 possam ter acesso aos dados abrangidos pela autorizagéo (controlo
de acesso);

f) Garantir a verificagdo das entidades a quem possam ser transmitidos os dados pessoais através das
instalagdes de transmissao de dados (controlo da transmisséo);

g) Garantir que possa verificar-se a posteriori, em prazo adequado a natureza do tratamento, a fixar na
regulamentacéo aplicavel a cada sector, quais os dados pessoais introduzidos quando e por quem (controlo da
introdug@o);

h) Impedir que, na transmissdo de dados pessoais, bem como no transporte do seu suporte, os dados possam
ser lidos, copiados, alterados ou eliminados de forma ndo autorizada (controlo do transporte).

2. Tendo em conta a natureza das entidades responsaveis pelo fratamento e o tipo das instalagdes em que é
efectuado, a CNPD pode dispensar a existéncia de certas medidas de seguranga, garantido que se mostre o
respeito pelos direitos, liberdades e garantias dos titulares dos dados.

Artigo 27.°

Obrigagédo de nofificagdo a CNPD

1. O responsavel pelo tratamento ou, se for caso disso, o seu representante deve notificar a CNPD antes da
realizagdo de um tratamento ou conjunto de tratamentos, total ou parcialmente autorizados, destinados a
prossecucao de uma ou mais finalidades interligadas.

2. A CNPD pode autorizar a simplificagdo ou a isengdo da notificagdo para determinadas categorias de
tratamentos que, tendendo aos dados a tratar, ndo sejam susceptiveis de por em causa os direitos e liberdades
dos titulares dos dados e tenham em conta critérios de celeridade, economia e eficiéncia.

3. A autorizagéo, que esta sujeita a publicagdo no Diario da Repiblica, deve especificar as finalidades do
tratamento, os dados ou categorias de dados a tratar, a categoria ou categorias de titulares dos dados, os
destinatarios ou categorias de destinatarios a quem podem ser comunicados os dados e o periodo de
conservagao dos dados.



4. Estdo isentos de notificagso os tratamentos cuja Unica finalidade seja a manuteng&o de registos que, nos
termos de disposicdes legislativas ou regulamentares, se destinem a informag&o do publico e possam ser
consultados pelo publico em geral ou por qualquer pessoa que provar um interesse legitimo.

5. Os tratamentos ndo automatizados dos dados pessoais previstos no n.° 1 do artigo 7.° estdo sujeitos a

notificacdo quando tratados ao abrigo da alinea a) do n.° 3 do mesmo artigo.

e) Lein.°12/2005, de 26 de Janeiro
Artigo 4.°

Tratamento da informagéo de satide

5. A gestao dos sistemas que organizam a informagéo de salide deve garantir a separagéo entre a informagéo
de salde e genética e a restante informag&o pessoal, designadamente através da definicdo de diversos niveis

de acesso.

2. REQUISITOS PARA O SISTEMA DE REGISTO

a) Obijectivo

Execugéo dos trabalhos referentes a implementacéo de um sistema de informagéo para o registo de dadores
terceiros, beneficiarios e criangas nascidas (dando cumprimento & alinea p), n.° 2, artigo 30.° da Lei n.° 32/2006,
de 26 de Julho).

O sistema devera permiir:
Registar, em condigdes de seguranga e confidencialidade, a identificagéo e dados pessoais dos dadores de
células reprodutivas, beneficiarios da dadiva e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros.
Assegurar a rastreabilidade, estabelecendo o circuito dadores — beneficiarios - criangas nascidas.
Criar condicdes para dar cumprimento ao n.° 3 do artigo 15.° e alinea i), n.° 2, do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho.
Conservar o registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas por um periodo de 75 anos, assegurando
medidas adequadas de seguranca e a confidencialidade da informagao.
Monitorizar os limites da dadiva de esperma e de ovécitos.

Caracterizar o perfil dos dadores de células reprodutivas.



b) Disposigcdes gerais

O acesso ao sistema sera feito através de uma area reservada no site do CNPMA, com acesso por login e
password, sem prejuizo de contemplar ja a possibilidade de, no futuro, poderem ser utilizadas outras
solugdes tecnolégicas.

O sistema devera identificar os utilizadores que acedem, a localizagéo de onde estéo a aceder e registar o
histérico da informagao inserida.

Em cada acesso o sistema devera abrir uma janela para que o utilizador justifique a entrada no sistema (no
caso dos utilizadores: registo do dador; registo dos beneficiarios; registo da(s) crianga(s); no caso dos
gestores: monitorizag&o da informagao registada; tratamento da informag&o para fins estatisticos; no caso
dos administradores: monitorizagdo da informagdo registada; tratamento da informagdo para fins

estatisticos; verificagéo da identidade).

O sistema devera contemplar uma componente de administragdo que permita proceder a alteragdes na
gestdo dos utilizadores e perfis de acesso, designadamente criar, alterar e remover perfis de utilizadores e
niveis de permissdes de acesso ao sistema.

Cada entidade/centro utilizador devera dispor de credenciagdo de acesso ao sistema, a afribuir ao Director.
No CNPMA deverdo existir duas credenciaces de acesso ao sistema ao nivel do gestor e duas
credenciacdes de acesso ao sistema ao nivel do administrador.

c) Gestdo de utilizadores e perfis de acesso

O sistema devera contemplar as seguintes funcionalidades em termos de acessos:
Nivel de Administrador: acesso resfrito ao Presidente e Vice-Presidente do CNPMA. Neste nivel toda a

informacdo estad visivel. Em casos excepcionais, devidamente justificados e documentados, os

administradores podem desbloquear o acesso a um registo, permitindo aos centros alterar informagao
previamente registada. Inclui um campo de observaces para registar e fundamentar os acessos, as
alteragdes e outras informagdes.

Nivel de Gestor: a gestdo global da informacdo é feita num nivel intermédio em que & permitida a
visualizagdo de toda a informagdo nacional sem que sejam visiveis os campos relativos a identidade do
dador/beneficiarios/criangas nascidas (nomes e nimeros de identificagdo). Neste nivel ndo & possivel
proceder a qualquer alteragdo do conteldo. A informagdo contida neste nivel deve ser passivel de ser
exportada para um software de analise de dados (p. ex. Excel, SPSS).



Nivel de Utilizador: o director do centro de PMA (ou pessoa por este designado) tem acesso aos dados do
respectivo centro e pode acrescentar nova informagdo. Depois de inserido o registo, a informagao é
bloqueada, s6 sendo possivel a sua alteragdo mediante o pedido de desbloqueio do acesso aos
administradores. Neste nivel estdo definidos perfis de acesso para o registo do dador, o registo dos

beneficiarios e o registo das criangas nascidas.

d) Fases e circuito de registo

A insergéo de dados & sequencial, com associa¢do da informacéo através do codigo Unico do dador. Nas

operagdes de registo “dador — beneficiarios - crianga nascida” podem intervir varias entidades.
Ao aceder ao sistema é solicitado ao Utilizador que seleccione o registo a inserir:

Registo do dador d
Registo dos beneficiarios O
Registo do resultado da aplicagéo clinica e da(s) crianga(s) nascidas [

Fase 1: REGISTO DO DADOR

Doagédo de esperma - os dados sdo inseridos depois da repeticdo das anlises, apés o periodo de
quarentena.

Doagéo de ovécitos — os dados sdo inseridos apds a concretizagso da doagao.

Fase 2: REGISTO DOS BENEFICIARIOS

O registo dos beneficiarios é feito em dois momentos:

1. momento: imediatamente apés a aplicago clinica do material doado (inclui inseminagéo, transferéncia a
fresco e de embriGes criopreservados) (séo registados o codigo do dador, os elementos de identificagdo e
de caracterizagdo do casal).

2.° momento: é registado o resultado da aplicago clinica, de acordo com a informag&o enviada pelo casal
ao centro no relatorio meédico sobre as condigdes da gravidez, parto e recém-nascido, em:

a) n&o gravidez / gravidez n&o terminada em parto;

b) parto.

Fase 3: REGISTO DA(S) CRIANCA(S)

Os elementos de identificagdo da crianca devem ser inseridos no segundo momento do registo dos
beneficiarios, quando seleccionada a opg&o b) parto.

l



ALERTA: No caso de dador masculino, o sistema devera dispor de sistemas de alerta, um activado quando
ocorre a 12.2 utilizagdo clinica de espermatozdides do mesmo dador e associado & data dessas aplicagbes
clinicas (parametro inscrito no registo dos beneficiarios e outro passados 12 meses dessa data, para sinalizar a
auséncia de preenchimento do resultado da aplicagéo clinica e da(s) crianga(s) nascidas (op¢des a) e b)).

Nota: a limitagdo da aplicacéo clinica de espermatozoides do mesmo dador decorre da necessidade de limitar a
possibilidade de co-ocorrerem no tempo um numero de gravidezes que ultrapasse os limites estabelecidos (até
8 gravidezes por dador). E fixado o limite das 12 utilizagdes tomando em consideragdo as taxas de sucesso da

aplicagdo destas técnicas.

e) Atribuicdo do cddigo Unico de dador

E o sistema que atribui ao dador um nimero sequencial, gerado automaticamente.

O sistema devera pemitir a verificagdo de cada registo de dador, através do NIC, confirmando se se trata
de uma nova entrada ou de um dador ja registado.

No caso de ser uma nova entrada, depois de inseridos os elementos de caracterizagéo do dador o sistema
atribui um novo cédigo.

Se o dador ja esta registado, o sistema, através de um processo automatico de verificagio do NIC, torna
visivel a informag&o ja inscrita, incluindo o codigo de dador ja gerado.

f) Entidades intervenientes

Para além do CNPMA (com acessos de Administrador e de Gestor), intervém nas diferentes fases do sistema
de registo as seguintes entidades:
Responsavel (ou pessoa por este designado) pelo centro/unidade onde decorre a selecgdo, avaliagdo e
colheita de tecidos e células reprodutivas - insere os dados do dador.
Responsavel (ou pessoa por este designado) pelo centro de PMA onde decorre a aplicaggo das técnicas de
PMA com recurso a dador terceiro — insere os dados dos beneficiarios.
Responsavel (ou pessoa por este designado) pelo centro de PMA onde decorre a aplicaggo das técnicas de
PMA com recurso a dador terceiro - insere os dados da(s) crianca(s) nascidas (o casal comunica ao centro,
através do modelo de relatorio médico sobre as condicbes da gravidez, parto e recém-nascido, os
elementos sobre o resultado da aplicagdo terapéutica e os elementos de identificacdo da(s) crianga(s)
nascida(s)).




g) Histdrico
O sistema devera dispor de mecanismos que permitam o registo dos acessos, identificando o utilizador, o
tipo de operacéo, o local onde foi feita a operacéo, a data e a hora.

O registo do historico s6 devera estar acessivel aos administradores/gestores.

h) Assinatura digital de documentos
O sistema devera permitir a autenticagao através do Cartdo do Cidad&o.

i) Politica de backups
Para garantir uma eventual recuperacéo do sistema em caso de ocorréncia de falhas, o sistema deve ter um

mecanismo automatico de backups.

i) Seguranca
O sistema devera contemplar a utilizagdo de mecanismos de encriptagdo ao nivel da transferéncia e

armazenamento dos dados.

k) Formacdo e manual de utilizacdo

A empresa executante devera apresentar um plano de formag&o e disponibilizar todo o material de suporte
necessario para os trés niveis de acesso (utilizador, gestor e administrador).

1) Garantia e Manutencio
A empresa executante garante a adequada funcionalidade do sistema por um periodo de dois anos, a
contar da data do termo da implementagao do projecto, sem qualquer encargo adicional.

Devem ser descritas separadamente da proposta global as condicdes e pregos para a prestagdo de
servigos de manuteng&o.

3. CAMPOS DE INFORMAGAO

(Em cada fase do registo o sistema devera registar, através de acesso credenciado, a entidade/centro que
insere a informag&o e a data do registo).

A B 4an na anan



No REGISTO DO DADOR devera constar informagao relativa a:
Nome
Data de nascimento *
Sexo
Grupo étnico
NIC / Passaporte / Nimero de Identificagéo de Cidadao Estrangeiro
Nacionalidade
Local de residéncia habitual *
Nivel de instrugéo concluido *
Situagdo laboral *
Data da dadiva
Numero de amostras (apenas para dador masculino)
Autoriza a divulgag&o da identidade

Codigo tnico de dador (n.° sequencial gerado automaticamente, de acordo com a alinea e) do ponto 2)

* No momento da dadiva

ALERTA PARA DOAGAO DE OVOCITOS: calculo automatico do nimero total de dadivas (ndo pode ser
superior a 3) e do intervalo entre doagdes (tem que ser superior a 6 meses).

No REGISTO DOS BENEFICIARIOS devera constar informag3o relativa a:
1.° momento
Cadigo tnico de dador
Nome dos dois membros do casal
Data de nascimento dos dois membros do casal *
NIC / Passaporte / Nimero de Identificagéo de Cidaddo Estrangeiro dos dois membros do casal
Nacionalidade dos dois membros do casal
Local de residéncia habitual *
Situag&o conjugal *
Data da aplicagéo clinica do material doado
* No momento da aplicagéo clinica
2.° momento
Resultado:

a) ndo gravidez / gravidez ndo terminada em parto;



b) parto

ALERTA PARA DOAGAO DE ESPERMA: no caso de dador masculino, a aplicagéo & limitada a 12 amostras
ate ser conhecido o resultado dessa aplicagdo. O sistema devera alertar se ocorrer nova dadiva de um dador
quando se verifique que aquela identidade/codigo ja esta associado o registo de 8 gravidezes (opgéo b) parto),
atraves do calculo automatico do niimero total de gravidezes associadas ao codigo do dador. Verificada essa
situagdo, o CNPMA comunicara aos centros que o esperma doado por esse dador ndo podera voltar a ser
usado em qualquer outra aplicag&o.

No REGISTO DAS CRIANGCAS devera constar informagao relativa a:
(apenas quando seleccionada a opgéo b) parto)

Cadigo tnico de dador

Nome da(s) crianga(s) nascida(s)

Numero de identificagdo da(s) crianca(s) nascida(s)

Data de nascimento da(s) crianga(s) nascida(s)

Sexo da(s) crianga(s) nascida(s)

Eurico Reis
Carlos Calhaz Jorge
Ana Rita Laranjeira

Jodo Ramos



