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CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.° 29/lI

Ao vigésimo sexto dia do més de junho do ano dois mil e quinze, reuniu na Assembleia
da Republica, na sala 10 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA). A essa hora estavam presentes os
seguintes membros do CNPMA: Alberto Manuel Barros da Silva, Alexandre Tiedtke
Quintanilha, Ana Maria Silva Henriques, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Eugénio Plancha
dos Santos, Joana Maria Cunha Mesquita Guimardes Cardoso e Salvador Manuel
Massano Cardoso, tendo o Presidente Eurico José Marques dos Reis estabelecido um
contactado telefénico indicando que a sua viatura pessoal, por si conduzida, estava
retida no transito e que, por isso, a reunido se deveria iniciar, sob a presidéncia do
Vice-Presidente Salvador Manuel Massano Cardoso, sendo proposta aos presentes a
OT organizada por aquele temporariamente ausente.

A proposta foi aprovada e o Vice-Presidente deu inicio a reunido colocando a
consideragdo dos demais presentes a seguinte proposta de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussao e aprovagao da ata da reunido anterior
b) Informagdes sobre a reunido das Autoridades Competentes em matéria de
tecidos e células e sobre a nomeagdo de representante Unico das trés
Autoridades (CNPMA, IPST e DGS) para integrar o "sub-group on EU Coding
Platform for Tisssues and Cells"

Ponto 2. Pedido de autorizagédo para instalagdo de um banco de ovdcitos
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Ponto 3. Continuagdo do debate acerca da atualizagdo dos “Requisitos e pardmetros
de funcionamento dos centros de PMA”

Ponto 4. Apreciacdo de pedidos de DGPI e de rastreio de aneuploidias pré-
implantagao

Ponto 5. Atualizagdo dos modelos de consentimento informado de FIV/ICSI e de IAem
portadores de virus (ClI05 e Cl13) e aprovagdo do modelo de consentimento para
rastreio pré-implantagéo de aneuploidias (CI23)

Ponto 6. Outros assuntos

a) Apreciagdo dos comentarios apresentados por um Centro de PMA

b) Apreciagdo de um pedido de parecer sobre transferéncia post-mortem de
embrides

c) Competéncia do CNPMA sobre os atos de preservagéo da fertilidade

d) Nomeagdo de peritos que, em representacdo do CNPMA, irdo participar na
elaboragdo da 3. Edicdo do ‘Guide to the Quality and Safety of Tissues and
Cells for Human Application’

Aprovada a ordem de trabalhos, o Vice-Presidente colocou & consideragéo dos demais
Conselheiros a ata da reunido anterior, tendo o Presidente chegado e passado a
presidir a reunido ainda durante a analise da proposta de ata.

E, realizada a devida revisdo da mesma, foi aprovado por unanimidade o texto final da
ata da reunido anterior.

Imediatamente apds a aprovacao dessa ata, o Conselheiro Carlos Plancha abandonou
da reuniao por motivos pessoais urgentes e totalmente inesperados.

De seguida, o Presidente deu a palavra & assessora Ana Rita Laranjeira, que prestou
informacgbes sobre a reunido das Autoridades Competentes em matéria de tecidos e
células, decorrida nos passados dias 3 e 4 de junho.
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Foi aprovada, em anexo a esta ata, a sintese dos pontos que mereceram destaque

pela relevancia para a regulagdo da PMA.

Ainda nas questbes prévias e a propésito das informagdes sobre os desenvolvimentos
da Plataforma de Codificagdo da Unido Europeia, o Presidente deu conta dos
desenvolvimentos relativos a nomeagdo de um representante Unico das frés
Autoridades (CNPMA, IPST e DGS) para integrar o grupo de peritos encarregue de
assegurar o apoio a atualizagdo do compéndio de produtos de tecidos e células.

Apos reunido decorrida com o Dr. Mario Chin (indicado pelo IPST como perito com
experiéncia em codificagdo), o Presidente fez saber que comunicou as demais
congéneres estarem asseguradas as devidas condigdes para que 0 mesmo possa
representar também este Conselho, em sede do grupo de peritos, constituido no
ambito da Comissédo Europeia, para assegurar, em nome das trés Autoridades com
competéncia nesta matéria (CNPMA, DGS e IPST), o apoio & atualizacdo da
“Plataforma de Codificagdo da UE”, nos termos do n.° 10 dos considerandos da
Diretiva 2015/565 da Comissao, de 8 de abril.

Sobre o projeto ARTHIQS, assinalou-se que a 2.2 reunido técnica, dedicada a
apresentagdo dos resultados sobre os enquadramentos institucionais e
organizacionais da regulagdo da atividade em PMA, se realizou, com éxito, e 0 que o
relatério dando conta do que ocorreu e foi aprovado sera discutido na préxima reunido,

Concluidas as questdes prévias, deu-se inicio a apreciagdo do pedido de autorizacdo
para instalagdo de um banco de ovocitos.

Acerca da intenc¢do do centro de PMA GINEMED Lisboa de alargar o dmbito da sua
atividade de modo a passar a incluir na mesma a selegao, avaliagéo, colheita, analise,
processamento, preservagao e armazenamento de células reprodutivas de dadores
terceiros, foram formuladas as seguintes considerages:
Atendendo a que o centro se encontra habilitado para ministrar técnicas de PMA,
nos termos do despacho ministerial n.° 2/2015, de 29 de janeiro, e sem prejuizo do
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dever de comunicagéo e da prova do cumprimento dos requisitos e procedimentos
adicionais exigiveis numa situagédo de alargamento do &mbito de atividade, néo se
mostra necessario proceder a emissdo de uma qualquer autorizagdo adicional,
sendo esta comunicagdo suficiente para efeitos de registo da atividade realizada
pelo centro e de arquivo no respetivo processo de autorizagéo.

Na concretizagdo dessas novas atividades, é obrigatdrio o cumprimento dos
preceitos relativos a avaliagdo e selecdo de dadores, aos protocolos de
rastreio e as especificidades do processo clinico e dos procedimentos
adicionais (designadamente, a inser¢gdo dos registos), nos termos e nas
condigdes que se encontram definidos no ponto |l.7 dos “Requisitos e
parametros de funcionamento dos centros de PMA”.

Dada a atual compreensao/estatuicdo logica dos modelos legais e
regulamentares presentemente em vigor e ja igualmente aplicados a
situagbes anteriormente apreciadas, a atividade de selegdo, avaliacao,
colheita, analise, processamento, preservagao e armazenamento de células
reprodutivas de dadores terceiros, constitui, para todos os efeitos, uma
valéncia do centro de PMA GINEMED Lisboa, sendo, sem prejuizo de
eventuais alteragdes, aplicadas abstratamente, com plena igualdade face
aos seus destinatarios e com uniforme forga obrigatoria geral, que possam
ser definidas futuramente, a regulagdo desta atividade assegurada no
ambito geral da regulagdo da atividade do centro.

Em concluséo e tendo em atengdo os argumentos expostos, foi deliberado considerar
que o centro de PMA GINEMED Lisboa esta habilitado a realizar os atos supra
descritos a que se propde, clarificando-se, todavia, que no que respeita a distribuigédo
de gdmetas a outros centros, a mesma fica sujeita a comunicagao prévia ao CNPMA,
e que, nunca por nunca, podera essa distribuigdo ser feita diretamente aos casais
beneficiarios e muito menos a pessoas singulares.

N&o obstante esta deliberagdo, o CNPMA entendeu que esta atividade de distribuigéo
de gémetas a outros centros merece regulamentacdo especifica, que sera o mais
brevemente possivel definida pelo Conselho, apés 0 mesmo ter procedido a uma
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analise mais detalhada e a um balango do funcionamento dos centros de PMA que
praticam regularmente tais atos de selecdo, avaliagdo, colheita, analise,
processamento, preservagdo e armazenamento de células reprodutivas de dadores
terceiros, de modo a aquilatar quais os contornos mais adequados dessas regras
normativas, de caracter procedimental e/ou organizativo, especificas para tal atividade

que tém forgosamente de ser criadas, sem prejuizo de, porventura, se vir a apurar ser
preferivel propor a aprovagéo de nova legislagéo acerca dessas matérias.

Como é evidente, essas regras gerais e abstratas sé serdo vinculativas para o futuro e
serdo aplicadas a todos os centros de PMA efou bancos de células e tecidos
reprodutivos com plena igualdade e com uniforme forga obrigatéria geral.

Ainda sobre este assunto, foi assinalado que as especificagbes contidas no documen-
to descritivo do funcionamento do referido banco merecem ao CNPMA as mais fortes e
sérias reservas, a ponto de 0 mesmo vir a ser objeto de um escrutinio pormenorizado,
para que possam ser retiradas todas as devidas consequéncias.

Passando ao ponto 3 da agenda, foi dada continuidade ac debate acerca da
atualizagéo dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”.

Foram considerados os contributos apresentados pelos centros e feitas as
atualizagdes decorrentes das alteragées legislativas produzidas desde a ultima reviséo
dos Requisitos.

Atendendo a necessidade de se acautelar uma cuidada redacgao final das alteragbes
aprovadas, foi deliberado adiar para a préxima reunido a aprovagdo do documento
final.

No ponto 4 da OT, relativo aos pedidos de autorizagdo para a realizagdo de DGPI e de
rastreio de aneuploidias pré-implantagédo formulados pelo CH de S&o Jodo, CGR Prof.
Alberto Barros e pelo IVI, o CNPMA deliberou o seguinte:
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No que respeita ao processo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI
(Referéncia n.° 020/DGPI/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, in fine, 28.° n.° 1 e 7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de
julho, defere-se o pedido para a obtengdo de embrido(des) sem mutagéo
responsavel pelo Sindrome de Epstein.

No que respeita ao processo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI
(Referéncia n.° 021/DGPI/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, in fine, 28.° n.° 1 e 7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de
julho, defere-se o pedido para a obtengdo de embrido(ées) sem mutagéo
responsavel pelo raquitismo hipofosfatémico renal.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 022/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 023/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 024/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em andlise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 025/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 026/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
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nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 027/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI
(Referéncia n.° 028/DGPI1/2015), por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.°, n.° 2, in fine, 28.° n.° 1 e 7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de
julho, defere-se o pedido para a obtengédo de embrido(6es) sem a mutagdo do
gene que confere risco de Hemofilia A a descendéncia.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.° 029/PGS/2015) - apreciado apds saida da sala do Conselheiro
Alberto Barros -, por estarem verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.°,
n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o pedido em analise
e autoriza-se o rastreio requerido.

Dando continuidade aos trabalhos, prosseguiu-se para a atualizagdo dos modelos de
consentimento informado de FIV/ICSI e de IA em portadores de virus (CI05 e CI13) e
aprovacédo do modelo de consentimento para rastreio pré-implantagdo de aneuploidias
(Cl123).

Sobre os modelos de consentimento informado aplicaveis a portadores de infegdes
virais, foram incluidas referéncias ao rastreio de HTLV, em conformidade com as
alteragdes incorporadas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros
de PMA”.

No que respeita ao rastreio pré-implantacdo de aneuploidias, conforme deliberagédo
aprovada na ultima reunido, foi elaborado um modelo de consentimento especifico,
distinto do modelo de consentimento para DGPI.
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Aproveitando o debate acerca da atualizagdo dos modelos de consentimento
informado e motivado também pelo pedido de parecer apresentado por um centro de
PMA sobre a admissibilidade, num caso concreto, de transferéncia post mortem de
embrides, apreciado nos ‘outros assuntos’, o Presidente props que se retomasse o
debate acerca da incorporagdo, nos modelos de consentimento informado, da
declaragédo de vontade sobre o destino a dar aos embrides em caso de falecimento do

parceiro masculino do casal.

Os modelos vigentes fazem referéncia que, nos termos do n.° 3 do artigo 22.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de julho, é permitida a transferéncia de embrides, em caso de
falecimento do parceiro masculino do casal durante o tratamento, desde que tenha
sido previamente estabelecido, através de declaragéo escrita, que é esse o seu desejo
para permitir a concretizagdo de um projeto parental claramente definido.

O atual texto obriga a existéncia de uma declaragdo auténoma, facto de que pode
resultar a possibilidade de ndo se concretizar uma situagdo admitida por lei, em que
existe essa vontade de realizagdo da transferéncia sustentada num real projeto
parental claramente definido, apenas porque, por uma qualquer circunstancia, néo
houve oportunidade para a formalizagdo dessa declaragdo de vontade do parceiro
masculino do casal.

Apds debate, foi sujeita a votagdo a proposta apresentada pelo Presidente de
proceder a alteragdo dos modelos de consentimento informado para incorporar a
declaragéo de vontade sobre o destino a dar aos embrides em caso de falecimento do
parceiro masculino.

A proposta foi rejeitada pela maioria dos Conselheiros presentes.

Mantém-se, assim, a atual referéncia que obriga a existéncia de uma declaracéo
auténoma para esse fim, tudo isto sem prejuizo de essa declaragdo poder ser
formalizada usando o préprio documento de consentimento informado.

No ponto ‘Outros Assuntos’ foram inscritos os seguintes pontos:
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Apreciacdo dos comentarios apresentados por um Centro de PMA

Foram apreciados os comentarios apresentados por um centro de PMA, relativamente
a apresentacdo dos dados sobre a atividade de PMA realizada em 2013.

As principais consideragdes prendem-se com os indicadores de resultados utilizados
para a avaliagdo da eficacia, designadamente as limitagcbes que resultam da utilizagéo
do indicador ‘ciclo iniciado’, quando considerado iscladamente.

Sem prejuizo da validade que estes comentarios merecem na analise particular dos
resultados deste centro, assinalou-se que a apresentagdo dos resultados
individualizados por centro constitui apenas um exercicio realizado para discussao
conjunta na reunido anual.

Para efeitos do relatério da atividade em PMA, os resultados dos centros s&o
considerados giobalmente, e ndo de modo individualizado, sendo considerados os
pardmetros consensualmente reconhecidos para efeitos de caracterizagdo e de
avaliagéo da eficacia das técnicas.

O atual registo da atividade possibilita uma analise mais compreensiva dos dados,
contudo, sublinhou-se que n&o é possivel, nem tdo pouco é o objetivo de um relatério
global da atividade, detalhar particularidades que inevitavelmente limitam a analise
comparativa, por exemplo, com os resultados de outros paises.

Apreciacdo de um pedido de parecer sobre transferéncia post mortem de embrides

O Presidente deu conhecimento aos demais Conselheiros do pedido de parecer
requerido por um centro de PMA relativo a um pedido de transferéncia post mortem de
embrides. O casal encontrava-se em tratamentos de PMA desde 2004, tendo o
parceiro falecido em 2009.

Foram ponderadas as circunstancias relatadas e considerada a vontade manifestada
pela viuva de realizar a transferéncia dos embrides, contudo, na auséncia, a data do
obito, de uma declaragédo escrita previamente elaborada pelo falecido manifestando
expressa e claramente ser esse o seu desejo e a sua vontade, para permitir a
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concretizagdo de um projeto parental claramente definido, o Conselho aprovou, por
unanimidade, que se entende ndo estarem cumpridos os requisitos legais exigidos
pelo n.° 3 do artigo 22.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, para admitir a licitude da
transferéncia de embrides neste caso em concreto.

O Presidente foi mandatado para apresentar resposta em conformidade com a
deliberagdo tomada.

Competéncia do CNPMA sobre os atos de preservacao da fertilidade

Reconhecendo a tendéncia crescente dos atos de criopreservacdo para fins de
preservacao da fertilidade, o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge colocou a consideragao
dos demais Conselheiros incluir na agenda da proxima reunido o inicio do debate
acerca da competéncia do CNPMA neste ambito.

A proposta foi aprovada por unanimidade.

Nomeacéo de peritos que, em representacdo do CNPMA, irdo participar na elaboracdo
da 3.2 Edicdo do ‘Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells for Human
Application’

No seguimento do anuncio do prazo para apresentagdo das candidaturas para a
nomeacao de peritos para a elaboragédo da 3.2 Edicdo do ‘Guide to the Quality and
Safety of Tissues and Cells for Human Application’, que termina a 10 de julho, o
CNPMA reforgou o interesse em assegurar a sua representagéo, através da nomeacao
dos Conselheiros Joana Mesquita Guimardes e Carlos Plancha, neste grupo de
trabalho.

Atendendo ao desenvolvimento das tematicas relativas a PMA, nomeadamente com a
inclusdo de um capitulo especifico sobre as questdes da preservagédo da fertilidade,
justifica-se o reforgo do interesse na participagdo neste projeto, com a indicagdo de
peritos quer para a valéncia clinica quer para a valéncia laboratorial.
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Nada mais havendo a acrescentar, os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30
minutos.
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Informagoes sobre a reunido das Autoridades Competentes em matéria de
tecidos e células, 3 e 4 de junho, 2015

Sintese dos pontos destacados na alinea b) das questbes prévias:

Sobre a transposicdo das Diretivas Europeias em matéria de tecidos e células de
origem humana

No que diz respeito a situagao portuguesa, a avaliagao do estado da transposi¢ao das
Diretivas justificou a clarificagdo e/ou alteragdo de algumas disposi¢gdes contidas na
Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, designadamente quanto & adequada transposi¢éao de
um conjunto de artigos, relativos ao ambito de aplicagdo, definicbes, supervisdo da
colheita de tecidos e células de origem humana, acordo com terceiros, inspegéo e
medidas de controlo e acesso publico aos relatérios e registo.

A Lei n.? 1/2015, de 8 de janeiro, que procede a primeira alteracao da Lei n.° 12/2009,
de 26 de margo, transpondo a Diretiva n.° 2012/39/EU, da Comissédo, de 26 de
novembro, que altera a Diretiva n.° 2006/17/CE no que se refere a certos requisitos
técnicos para analise de tecidos e células de origem humana, incorpora as corregdes
que resultaram desta avaliacdo, designadamente quanto ao as definigées (anexo |),
acordos com terceiros (artigo 12.°) e acesso publico aos relatérios e registos (artigo
10.°).

Sobre o estado da transposicdo das Diretivas pelos Estados-Membros, concluiu-se
que em 18 paises se encontra concluida a obrigagdo de transposigdo, em 8 casos
estdo em analise as respostas aos esclarecimentos e subsequentes alteragdes
legislativas, um Estado-Membro esta sujeito a procedimento de infragdo e um outro
encontra-se em contencioso no TJUE.

Sobre a distribuicdo direta de gametas masculinos

Dando resposta a uma solicitagdo de diversos Estados Membros, foi requerida uma
tomada de posi¢gdo da Comissdo Europeia no que respeita & admissibilidade de se
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" lestabelecerem condigdes/limitagdes & distribuicdo direta de esperma de um banco

stiautorizado, sem prejuizo da garantia do principio da livre circulagdo de pessoas e bens

no espacgo europeu. Aguarda-se, ainda, a posig¢éo oficial, que devera ser apresentada
na préxima reunido das autoridades competentes, mas a Comissdo Europeia adiantou
haver fundamento para admitir estas restricbes com base no artigo 8.° da Diretiva
2004/23/CE e para requerer a cooperacgéo da autoridade do Estado Membro de origem
para aplicar localmente restricbes na distribuicdo (artigo 4(3) TEU — principle of
'sincere cooperation").

A autoridade francesa e a autoridade portuguesa anunciaram ter aprovado posigoes
oficiais sobre a matéria, declarando inaceitavel a luz das questdes de seguranga e de
rastreabilidade das células, mas também dos principios éticos e legais da regulagao
da PMA a nivel nacional, admitir a distribuigdo para uso direto de gdmetas adquiridos
via internet.

Sobre a adogdo de requisitos adicionais de qualidade e sequranca

O artigo 4.° da Diretiva 2004/23/CE prevé a possibilidade de os Estados Membros
definirem medidas de prote¢do mais restritivas do que aquelas exigidas pela Diretiva,
desde que estejam em conformidade com as disposi¢gbes do Tratado.

A questao foi suscitada na anterior reunido das Autoridades Competentes (decorrida a
3 e 4 de dezembro, 2014) atendendo ao impacto que esta disposicdo tem na
distribuigdo e circulagdo de tecidos e células no espago europeu. Foi considerado de
utilidade proceder a um levantamento das medidas efou requisitos previstos nas
legislagdes nacionais que estdo para além das exigéncias contidas nas Diretivas.

Para dar resposta a esta necessidade, a Comissédo Europeia ira proceder a recolha
desta informacgéo.

Sobre a organizagdo do sector da PMA em Espanha

Foi feita uma apresentagdo sobre a organizagdo do sector da PMA em Espanha pela
representante do ‘Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad’, na qual se
destacou, entre outros aspetos, a diversidade de praticas a nivel regional no que
respeita a inspegéo, prestagdo de cuidados em PMA e registo de informagéo, facto
que decorre também da partilha de responsabilidades entre a administragdo central

Assembleia da Republica
Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 21391 9303
Fax. (+351) 21 391 7502

cnpma.correio@ar.parlamento.pt
www.cnpma.org.pt




nal de
f_f_fl:‘_:t]‘i(’ql‘gfel,garante o enquadramento legal, a elaboragéo de guidelines e recomendagoes, as
asssligutorizagdes de importagdo/exportagéo, a biovigilancia e a articulagédo com a UE) e as
administragdes regionais (a quem compete a autorizacéo, as inspegbes, a gestédo dos
recursos e os registos).

Sobre a ‘Joint Action on good practices on donation, collection, testing, processing,
storage and distribution of gametes for assisted reproductive technologies and of
haematopoietic stem cells for transplantation’- ARTHIQS

Foram apresentados os desenvolvimentos do projeto ARTHIQS, destacando-se os
trabalhos em curso no &mbito das duas areas de trabalho: ART (‘assisted reproductive
technologies’) e HSC (‘haematopoietic stem cells’).

O CNPMA colabora no ambito do grupo ART, que tem como objetivo definir e reforgar
as competéncias de regulagdo da atividade em PMA, estabelecendo os
enquadramentos institucionais e organizacionais em vigéncia na Europa. A segunda
reunido técnica do projeto, para apresentagdo dos resultados finais do relatério sobre
os modelos de regulagdo da PMA na Europa e a preparagdo dos documentos
‘Institutional Guidelines’ e ‘Inspection Guide’ tera lugar em Lisboa, com o apoio do
CNPMA..

Sobre o estudo ‘Economic landscape of human tissues and cells for human application’
do Rathenau Institute

Foram apresentados os resultados do estudo ‘Economic landscape of human tissues
and cells for human application’, que tem como objetivo caracterizar as praticas na
area da aplicagdo de tecidos e células de origem humana sob uma perspetiva
economica.

Sobre os dados apresentados, e para além de algumas incorregbes e falta de
informagdo sobre fonte e ano a que se reportam os dados, anotou-se com
preocupacgado o enfoque dado a avaliagdo do impacto econdmico desta atividade, sem
que se tornem explicitos os principios declarados na Convengao para a Protegdo dos
Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagées da Biologia e
da Medicina.
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O estudo de opinido realizado pelo Eurcbarémetro, sobre a percegéo e atitudes dos
cidaddos em relagdo a dadiva de sangue, incluiu pela primeira vez questbes relativas
aos tecidos e células. Os resultados do questionario, aplicado a uma amostra aleatéria
da populagdao com 15 anos ou mais, nos 28 Estados Membros, num total de 27 868
entrevistados, mostram que em Portugal a proporcdo de homens e mulheres
disponiveis para doar espermatozoides ou ovocitos é de 27% e de 25%,
respetivamente. A proporgdo dos entrevistados disponiveis para receber dadiva de
terceiros é de 14%, no caso de espermatozoides, e de 17%, no caso de ovodcitos.

Sobre a aplicacdo de IVA no d4mbito da atividade dos tecidos e células

Foi pedido esclarecimento a Comissdo Europeia sobre a admissibilidade legal da
aplicagdo de um imposto nas situagdes de transagdo econdmica decorrentes da
atividade de processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de
origem humana. O pedido de esclarecimento encontra-se em apreciacdo pela DG
TAXUD, contudo entende a DG SANTE que a aplicagdo do principio da ndo
comercializagao (artigo 168.° do Tratado) justifica, para estes efeitos, a equiparagdo da
atividade realizada no ambito dos tecidos e células aos 6érgdos e sangue, devendo
aplicar-se a isengdo de todas as transagdes realizadas neste ambito (artigo 132.° da
Diretiva 77/388/CE, de 17 de maio, alterada pela Diretiva 2006/112/CE, de 28 de
novembro de 2006).

Sobre os desenvolvimentos da Plataforma de Codificacdo da Unido Europeia

Nos termos do n.° 10 dos considerandos da Diretiva 2015/565 da Comisséo, de 8 de
abril, compete & Comissdo garantir a aplicagdo do “Cédigo Unico Europeu”,
disponibilizando as ferramentas apropriadas as Autoridades competentes dos Estados-
Membros. A Plataforma de Codificagdo, criada para este efeito, contém o compéndio
dos servicos manipuladores de tecidos e células e o compéndio dos produtos de
tecidos e células.

Foi constituido um grupo de peritos, no ambito da Comissao Europeia, para assegurar
0 apoio a atualizagdo do compéndio de produtos de tecidos e células.
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Qgg_‘ da constituigdo deste grupo, a Comissdo Europeia esta a negociar com o
a5l CCBBA e o EUROCODE o acordo de colaboragdo, que se espera ser firmado em
julho de 2015.

Sobre este assunto, o Presidente deu conta dos desenvolvimentos relativos a
nomeacgdo de um representante Unico das trés Autoridades (CNPMA, IPST e DGS)
para integrar o grupo de peritos.

Apoés reunido decorrida com o Dr. Mario Chin (indicado pelo IPST como perito com
experiéncia em codificagdo), o Presidente fez saber que comunicou as demais
congéneres estarem asseguradas as devidas condigbes para que 0 mesmo possa
representar também este Conselho, em sede do grupo de peritos, constituido no
ambito da Comissédo Europeia, para assegurar, em nome das trés Autoridades com
competéncia nesta matéria (CNPMA, DGS e IPST), o apoio & atualizagdo da
“Plataforma de Codificagdo da UE”, nos termos do n.° 10 dos considerandos da
Diretiva 2015/565 da Comisséo, de 8 de abril.
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