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Assunto; Pedido de Parecer sobre a Proposta de Lei n.° 32/XIIl (2.°) GOV, relativa ao regime
juridico da qualidade e seguranca de tecidos e células

Ao iniciar a resposta ao V. pedido de parecer sobre a Proposta de Lei n.2 32/XIIl (2.2) GOV, que
estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa & dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagédo, armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de tecidos e células de
origem humana e os procedimentos de verificacdo da equivaléncia das normas de qualidade e
seguranca dos tecidos e células importados, procedendo a segunda alteragéo a Lei n,® 12/2009,
de 26 de marco, transpondo as Diretivas n.os 2015/565/UE e 2015/566/UE, de 8 de abril, ndo
pode o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) deixar de assinalar
que deu uma contribuicdo na redacdo desta iniciativa, na parte que respeita aos requisitos
técnicos para a codificagdo dos tecidos e células de origem humana.

Nao obstante, apos apreciagao global do texto final da aludida PL realizada na reunido plenaria
deste Conselho, decorrida a 18 de novembro, foi, a propésito do articulado agora proposto,
deliberado responder a V. Exa. sugerindo que no mesmo sejam introduzidas as alteragdes que
se apresentam de seguida, com referéncia aos respetivos artigos (assinaladas a negrito e
sublinhado):

Artigo 1.° | Objeto
1-¢(..)

2 - A presente lei transpde para a ordem juridica interna as Diretivas n.’
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco,
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2006/17/CE, da Comissdo de 8 de fevereiro, 2006/86/CE, da Comissdo, de 24
de outubro, 2012/39/EU, da Comissdo, de 26 de novembro, 2015/565/EU, da
Comissdo de 8 de abril e 2015/566/EU, da Comissdo de 8 de abril.

Justificacio: Omissdo seguramente devida a mero lapso de escrita.

Artigo 4.°

1 - As autoridades competentes, responsadveis pela verificagdo do cumprimento

Autoridades competentes

dos requisitos técnicos constantes da presente lei, sdo a Dire¢do-Geral da
Saude, abreviadamente designadamente por DGS, o Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantacdo IP, abreviadamente designado por IPST, IP, e o
Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, abreviadamente
designado por CNPMA.

2-(..)

3 - O CNPMA, enquanto entidade autoridade competente, tem por atribuigées
garantir a qualidade e seguranga em rela¢do a dadiva, colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicdo de células reprodutivas e de
células estaminais embriondrias humanas de acordo com as alineas a), b), ¢) e
e) do n.°2 do artigo 30.°da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

4 - O IPST, IP, enquanto entidade autoridade competente, tem por atribuigdes
dinamizar, regular, coordenar a atividade desenvolvida pela rede nacional de
colheita e transplanta¢do, de planeamento estratégico de resposta as
necessidades nacionais, de assegurar o funcionamento de um sistema de
Biovigildncia, e de autoriza¢do da importa¢do e exportagdo e circulagdo de
tecidos e células em articulagdo com a DGS em matéria de qualidade e
seguranga, com excegdo das células reprodutivas e das células estaminais
embriondrias e quando tais atos respeitem a aplicagdo de técnicas de
procria¢do medicamente assistida.

5-(.)

6-(..)

Justificacdo: No n.° 1 acrescenta-se a expressdo “e 0" por razoes de mera
uniformiza¢do linguistica.
Quanto as alteragcdes propostas nos n.” 3 e 4 resultam da necessidade de

uniformizar critérios quanto a efetiva natureza institucional das entidades em
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causa, sendo certo que tanto o CNPMA como o IPST sdo autoridades na
respetiva drea de competéncia, devendo o texto da lei referi-los como tal pois é
assim que a DGS é identificada no n.° 2, ndo existindo razdes logicas e

ontolégicas que justifiquem um tratamento tdo diferenciado desses organismos.

Artigo 5.° | Autorizacdo

1 - As atividades referidas nos n.” 2, 3 e 4 do artigo anterior s6 podem ser
realizadas por servicos que tenham sido autorizados, respetivamente, pela DGS
e pelo IPST, IP, e as referidas no n.° 3 que o tenham sido nos termos do n.” 1
do artigo 5.°da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

(...)

13 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais

embriondrias e quando tais atos sejam realizados no dmbito da aplica¢do de
técnicas de procriagdo medicamente assistida ou_da preservacdo de gametas,
cabe ao CNPMA exercer as competéncias referidas nos n.”” 6, 7, 8 e 11.

15 - As situagdes em que pode ser suspensa ou revogada a autorizagdo de
funcionamento dos centros em que sdo ministradas as técnicas de procriagdo

medicamente assistida sdo definidas em diploma proprio.

Justificacdo: A alteragdo proposta para o n.° 1 tem por base razoes de
clarificacdo de conceitos quanto a competéncia de autoriza¢do, em
complemento com a redag¢do do n.° 2 deste normativo (artigo 5.°).

O acrescento proposto no n.° 13 fundamenta-se na necessidade de incluir os
atos de preservacdo do potencial reprodutivo, cuja regulamentacdo ndo estd
prevista em qualquer norma do ordenamento juridico, mas que, com o acordo
dos centros de PMA, dos beneficiarios e do IPST (e a ndo oposi¢do da DGS ou
de qualquer outro organismo do SNS ou de qualquer entidade privada), tem
sido regulada pelo CNPMA, sendo, cré-se, util e necessario definir
competéncias nessa area, legitimando uma atuag¢do ja estabelecida e praticada,
com evidentes beneficios concretos para todos os intervenientes.

No n.° 15 ndo se assinalam alteragcdes mas chama-se a atengdo para o facto de
a matéria em causa estar ja regulamentada pelo Decreto Regulamentar n.’
572008, de 11 de fevereiro, alterado pelos Decretos Regulamentares n.”
172010, de 26 de abril, e 4/2013, de 11 de junho.
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Artigo 6.° | Inspecgio e medidas de controlo

(..)

7 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais

embriondrias e quando tais atos sejam realizados no dmbito da aplicag¢do de
técnicas de procria¢do medicamente assistida_ou da preservacdo de gimetas,
compete ao CNPMA, em articulagdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em
Satide, abreviadamente designada por IGAS, exercer as competéncias referidas
n”1 2 3,4 5e6.

(...)

Justificagdo: A referida quanto ao n.° 13 do artigo anterior.

Artigo 13.°| Gestio da qualidade

1-¢..)

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos
responsdveis pela sua aplicacdo devem adotar as medidas necessdrias para
assegurar que a documenta¢do referida no numero anterior se encontre

disponivel aquando das inspegées realizadas, no dmbito da sua respetiva drea

de competéncia, pela DGS ou pelatGAS;-em-articutacdo-como-CNEMA pelo
CNPMA, em articulacdo com a IGAS.

Justificagdo: Nos termos do artigo 6.° da presente Lei, compete ao CNPMA, em

articulacdo com a IGAS, assegurar a realiza¢do de inspegdes periddicas

bienais, estabelecer as diretrizes referentes as condi¢bes de inspegdo e medidas
de controlo, proceder a formagdo e qualificagcdo dos profissionais envolvidos
nas agdes de fiscalizagdo e bem assim prestar informagées sobre os resultados
das inspegdes a outros Estados-Membros e a Comissdo Europeia, sempre que
solicitado, o que significa que cabe a este Conselho e ndo a IGAS assumir todas
as responsabilidades correspondentes a essa sua obrigagdo legal e institucional
perante os organismos da Unido Europeia.

A redagdo proposta no n.° 2 constitui uma flagrante e indesejavel contradi¢do
com esse outro articulado desta mesma Lei e com a realidade material que dele

decorre.
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Artigo 14.° | Pessoa responsadvel

(..)

5 - No que respeita as_células reprodutivas e as células estaminais

embriondrias e quando tais atos sejam realizados no ambito da aplicacio de

técnicas de procriacdo medicamente assistida ou da preservacio de gimetas,

as_qualificacdes e _experiéncia_da pessoa responsdvel sdo reguladas por
diploma proprio.

6 5 - As unidades de colheita, bancos de tecidos e células e os servigos
responsdveis pela sua aplicagdo devem comunicar, no dmbito da sua respetiva
drea de competéncia, a DGS e ao IPST, IP, ou ao CNPMA o nome da pessoa
responsdvel, bem como do seu substituto em caso de auséncia tempordria ou
definitiva.

Justificagdo: Atendendo a que, tal como se encontra estatuido no n.° 2, o
disposto no n.° I, que se refere a qualificacdes e experiéncia da pessoa
responsavel, ndo se aplica as células reprodutivas, importa indicar qual a
solucdo para esses casos e que existe uma vez que tais requisitos se encontram
estabelecidos em legislagdo propria, mais exatamente no Decreto
Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de fevereiro, com as alteraces nele
introduzidas pelos Decretos Regulamentares n.” 1/2010, de 26 de abril, e
4/2013, de 11 de junho.

Artigo 34.° | Norma transitoria

1-(..)

2 - Apds o periodo referido no numero anterior, as unidades de colheita, os
bancos de tecidos e células e os servigos responsdaveis pela sua aplicagdo
dispbem de um periodo maximo de 30 dias uteis para requerer a@ ASST a
renovagdo da autorizagdo das atividades em conformidade com o previsto na

presente lei.

(...)

Justificagdo: Assinala-se esta disposicdo na qual é feita referéncia a ASST,
questionando se a norma deve ou ndo ser pura e simplesmente eliminada
porque o periodo transitorio ja hd muito terminou ou se essa mengdo deverd

ser substituida reportando-se agora a ou das competentes autoridades em
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matéria de autorizacdo que passaram a dispor das atribuig¢oes que esse

organismo dispunha.

Contudo e sem prejuizo da vital importancia desse banco publico de gametas, & luz de uma
possivel alteragdo do estatuto e da estrutura do CNPMA, ndo pode deixar de ser iguaimente
colocada a consideragao de V. Exas. a possibilidade de essa receita ou parte dela ser alocada
diretamente ao financiamento da atividade deste Conselho.

Com os melhores cumprimentos,

‘
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Eurico José Marqueg dos Reis — Juiz Desembargador
Presidente do CNP

Assembleia da Republica

Paldcio de Sio Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

Fax. (+351) 21391 7502
cnpma.correio@ar.partamento.pt
www.cnpma.org.pt



