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Exma. Senhora

Presidente da Comissao Parlamentar de Salude
Deputada Maria Antonia Almeida Santos
Palacio de Sao Bento

1249-068 LISBOA

r N.° de REF: 068/CNPMA/2014 DATA: 06.06.2014 J

Assunto: Pedido de parecer sobre a Proposta de Lei n.° 215/XIl (3.?)

Em resposta ao V. oficio com referéncia n.% 121/9.3/COM/2014 (n.2 unico 492842, de 9 de abril),
onde se solicita parecer sobre a Proposta de Lei n.2 215/XIl (3.2), que «procede a primeira
alteragdo a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, que estabelece o regime juridico da qualidade e
seguranca relativa a dadiva, colheita, analise, processamento, preservacéo, armazenamento,
distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, transpondo a Diretiva n.°
2012/39/UE da Comissao, de 26 de novembro de 2012, que altera a Diretiva n.% 2006/17/CE no
que se refere a certos requisitos técnicos para a andlise de tecidos e células de origem
humana», assinala-se 0 seguinte:

a) Ponto 4.2 do anexo VIi

O Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), enquanto autoridade
competente para os tecidos e células reprodutivas, participou ativamente nas discussoes
tidas em sede da Comissdo Europeia, que motivaram a alteragao da Diretiva 2006/17/CE, no
que se refere a certos requisitos técnicos para andlise de tecidos e células de origem
humana, designadamente, quanto aos protocolos a observar na determinacdo dos
marcadores bioldgicos nas situagdes de dadiva intraconjugal para utilizagao néo direta.

Antes mesmo de estarem reunidas as condi¢des para convocar o comité regulador no qual
foram aprovadas as alteragbes agora constantes da Diretiva n.2 2012/39/UE da Comisséo, de
26 de novembro de 2012, 0 CNPMA aprovou, em novembro de 2009, uma declaragdo, entdo
remetida & European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) - Statement
of the Portuguese Regulatory Authority for ART on the problem of repeated viral screening in
ART -, na qual se afirma que a repeticdo do protocolo de rastreio viral no momento da dadiva,

Assembleia da Republica - ’
Palcio de Sio Bento ASSEMBLEIA DA REPU BLICA
1249-068 Lisboa - Portugal Divisao de Apoio as Comissoes
Tel. (+351) 213919303 C5
Fax. (+351) 21 391 7502
cnpma.correio@ar.parlamento.pt , -
www.cnpma.org.pt NP Unico mq_qlaz?i—
Entrada / Seee p,‘iiﬂDaNQi.p—é’{-Zd 1 L’




O,
cnpma

conselho
nacional de
procriagao
medicamente
assistida

nos casos de dadiva entre parceiros, constitui um custo injustificavel que ndo é suportado
pela evidéncia cientifica.

No decurso do processo de negociagdo das alteragdes ao protocolo de rastreio, 0 CNPMA
teve oportunidade de manifestar que, no que respeita as células reprodutivas, considera
razoavel a provisdo de um intervalo minimo de seis meses para a primeira dadiva, devendo
proceder-se a repeticdo da pesquisa sempre que o intervalo entre determinagdes seja
superior a 12 meses. Este era, alias, o protocolo de rastreio nas situagdes de dadiva entre
parceiros que estava definido nos “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de
PMA” (verséo 2011, p. 21).

Aquando do procedimento de votagdo das alteraces a Diretiva 2006/17/CE, o CNPMA e a
entao Autoridade para os Servicos do Sangue e da Transplantagdo (ASST), em
representagéo de Portugal, votaram favoravelmente ao projeto de texto agora aprovado pela
Diretiva n.2 2012/39/UE da Comissdo, por, ndo obstante manter, como mantém, a opinido
expressa na declaracdo remetida a European Society of Human Reproduction and
Embryology (ESHRE) em novembro de 2009, por se ter entendido na ocasido que néo seria
eficaz ou produtivo afastar-se da proposta que reunia maior consenso entre as autoridades
competentes dos Estados-Membros representados.

Nessa conformidade, em 2013, procedeu-se a alteracdo do protocolo de rastreio nas
situagOes de dadiva entre parceiros definido nos “Requisitos e pardmetros de funcionamento
dos centros de PMA” (versdo 2013, p. 21).

O CNPMA tem vindo a insistir, em reunides posteriores, por uma especial interpretacio dessa
norma no que respeita as situagdes de déadiva intraconjugal, ndo sendo a nica autoridade a
fazé-lo.

Em todo o caso, como néo podia deixar de ser, o0 CNPMA entende que ndo serd possivel
estabelecer qualquer outra redacdo do normativo em apreco que nio seja a que consta da
Proposta de Lei n.2 215/XII (3.2).

b) Restantes pontos

O CNPMA manifesta a sua total concordancia com o texto proposto, uma vez que o mesmo
corresponde a um acerto (substituicdo da palavra “incidéncia” por “prevaléncia’) decorrente do
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relatorio/parecer elaborado pelo European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC),
relativamente ao qual o CNPMA n&o tem qualquer divergéncia.

A este proposito, 0 Conselho gostaria de referir que estabeleceu contacto com o Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantagdo (IPST), com vista a procurar densificar de forma
abrangente e com 0 méximo de consenso, o conceito “zonas com elevada prevaléncia”.

Uma vez que até ao momento néo foi obtida qualquer resposta dessa entidade, o0 CNPMA ir4,
tao breve quanto possivel, proceder a andlise dessa matéria com o objetivo de alcancar esse
desiderato.

Com os melhores cumprimentos, Ce4t M}w&e ¢ it fnn qLV“ Ao (e 4o e

Eurico José Marques dos Reis — Juiz Desembargador
Presidente do CNPMA

Assembleia da Republica
Palacio de Sao Bento
1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303
Fax. (+351) 21 391 7502

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



