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Na sequéncia do pedido formulado pela Senhora Presidente da Comissdo Parlamentar de Saude,
Deputada Ana Abrunhosa, a solicitar Parecer ao Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente
Assistida, relativamente ao Projeto de lei n.° 206/XVI1/1.2 (PSD) — “Aprova o estatuto do Conselho

Nacional de Procriagdo Medicamente” -, vem 0 CNPMA apresentar a sua prondncia:

| Introducéo

A pronuncia deste Conselho (em diante CNPMA) tem subjacente a preocupagdo com as duvidas que
possam decorrer da interpretacdo do texto legal. Assim, quanto mais claro se apresentar o texto, menos
incerteza gerara no intérprete e aplicador da lei e consequentemente no ordenamento juridico.

O presente parecer pretende, portanto, mais do que propor a redagdao de normas juridicas perfeitas do
ponto de vista legistico, realgar aquelas que sdo as preocupacdes que este Conselho Nacional identifica
e sugerir algumas modificagfes que permitam a curto prazo ter um estatuto operacional, que possibilite

dotar o CNPMA de condic¢Bes mais adequadas no imediato.

Il Enquadramento e Consideracdes Gerais

O Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida € a autoridade competente, independente,
especializada e legitimada para regulamentar, disciplinar e acompanhar a pratica de toda a Procriagéo
Medicamente Assistida em Portugal, de acordo com as boas praticas, a melhor técnica e a mais

adequada e atualizada ciéncia.

A. A Lein.° 32/2006, de 26 de julho e a Lei n.° 12/2009, de 26 de marco

O CNPMA foi criado pela Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, que o dotou de multiplas atribuicdes de

regulacdo, supervisado, regulamentacao e carater cientifico.

No que diz respeito a requlacdo e supervisio, destacamos as sequintes atribuicées do CNPMA:

— Estabelecer as condigdes em que devem ser autorizados os Centros onde sdo ministradas as técnicas

de PMA, bem como os Centros onde sejam preservados gadmetas ou embrides;
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— Acompanhar a atividade dos Centros, fiscalizando o cumprimento da presente lei, em articulacdo

com as entidades publicas competentes;

— Dar parecer sobre a autorizagdo de novos Centros, bem como sobre situacGes de suspensdo ou

revogacao dessa autorizacdo e sobre o destino do material bioldgico resultante do encerramento destes;
— Dar parecer sobre a constitui¢do de bancos de células estaminais embrionérias ou equivalentes;

— Centralizar toda a informacao relevante acerca da aplicagdo das técnicas de PMA, nomeadamente

registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas.

Com referéncia a requlamentacado e ao carater cientifico, ilustramos com os sequintes exemplos:

— Estabelecer orientagdes relacionadas com 0 DGPI (diagnostico genético pré-implantacéo);
— Apreciar, aprovando ou rejeitando, os projetos de investigacdo que envolvam embrides.

Os poderes do Conselho séo reforgados pelo dever de todas as entidades publicas, sociais e privadas

prestarem a colaboracéo solicitada pelo CNPMA (art. 33°).

J& com a Lei n.° 12/2009, de 26 de marco, que transpds para a ordem juridica interna as Directivas n.
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, 2006/17/CE, da Comiss&o, de 8
de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comisséo, de 24 de Outubro, o CNPMA viu reforgadas as suas
atribui¢bes enquanto autoridade competente responsavel por garantir a qualidade e seguranca em
relacdo a dadiva, colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células
reprodutivas e embriGes (e de células estaminais embrionarias humanas), nos Centros onde sdo
ministradas as técnicas de procriagdo medicamente assistida e nos Centros onde sdo preservados

gametas e/ou embriGes humanos.

B. A auséncia de um Estatuto

Apesar de toda a responsabilidade que desde o inicio Ihe foi conferida, 0 CNPMA, ao contrario das
restantes entidades externas que funcionam na esfera da Assembleia da Republica, ndo dispde de um
verdadeiro Estatuto que, por exemplo, discipline acerca da sua natureza e regime juridico, modo de
organizacdo e funcionamento, condi¢Bes de exercicio dos seus membros e regime de trabalho do seu

pessoal.
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A necessidade de um Estatuto para o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida foi
constatada desde o inicio do exercicio de fungdes, onde se verificou uma desadequagdo as competéncias

do quadro legal.

Veja-se que a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, que procedeu a criacdo do Conselho dedica unicamente
quatro artigos a este assunto, com enumeracao de competéncias (cfr. art. 30.°), composicdo e mandato

(cfr. art. 31.9), funcionamento (cfr. art. 32.°) e dever de colaboracdo de outras entidades (cfr. art. 33.°).

Por tal, logo nos primeiros relatérios de atividades foi solicitada uma alteracdo para que se dotasse o
CNPMA de um estatuto adequado, tendo sido uma constante ao longo dos relatdrios posteriores.

A situagdo é agravada pelo facto de nenhum dos nove Conselheiros que integram 0 CNPMA exercerem
fungdes em dedicagéo exclusiva no Conselho, mantendo as suas atividades profissionais individuais,
facto que inevitavelmente, e ndo obstante o esfor¢o que tem sido desenvolvido, afecta a capacidade de
resposta, atento as inimeras solicitagdes que decorrem das atribuicdes cometidas por Lei a este
Conselho.

O Conselho tem atualmente o seguinte pessoal: um funcionario parlamentar (TAP Coordenador) e trés
técnicos superiores. Estes Gltimos desenvolvem a sua atividade com um contrato de trabalho a termo
incerto e vencimento comparativamente mais baixo do que todos os trabalhadores em igualdade de

circunstancias nas entidades externas.

Assim, a necessidade de elaborar e aprovar os estatutos do Conselho nasceu também da premissa de
conferirao CNPMA servicos de apoio proprios que permitam assegurar, de modo adequado, o exercicio
das suas competéncias, e por forma a possibilitar que os seus Conselheiros, se necessario, possam

exercer fungBes sem ser em paralelo com as suas atividades profissionais.

Outro dos aspetos cruciais desta proposta de Estatutos é a necessidade de alterar o vinculo precario
laboral das assessoras, pois apesar de responderem a necessidades permanentes do CNPMA mantém ha
varios anos contratos de trabalho a termo incerto, ndo permitindo desenvolver o seu trabalho com

seguranca e justica.

Ja no Relatério de Atividades de 2007 e 2008 do CNPMA, o Presidente de entdo, Dr. Eurico Reis,
deixou expressa esta notoria falta de um Estatuto adequado e capaz de satisfazer as exigéncias impostas

ao Conselho, conforme se transcreve:

“(...) torna-se indispensavel analisar a necessidade de uma alteragdo na estrutura organizativa
do CNPMA, a qual também se justifica tendo em consideragdo o previsivel substancial
acréscimo da actividade do Conselho para os proximos anos, decorrente do inicio do processo

de regulariza¢do dos centros de PMA e do necessario acompanhamento da sua actividade,
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fiscalizacdo do cumprimento da Lei e avaliacdo dos pedidos de autorizacdo de funcionamento,
bem como situacdes de suspensdo ou revogacdo dessa autorizacdo (alineas c¢) e d) do n.° 2 do
artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho); e, ainda, o acréscimo de competéncias do
CNPMA em matéria contra-ordenacional, previsto no diploma que ird proceder a transposicao
das directivas europeias 2004/23/CE, 2006/17/CE e 2006/86/CE”.

Todavia, por razdes de economia, 0 CNPMA propde, neste momento, apenas alteraces na
definicdo legal do quadro de funcionarios do Conselho e o seu alargamento com a contratacao

de mais colaboradores, esses sim em efectividade de fungdes”.

Esta persistente falta de adequacdo estatutaria foi, igualmente, expressa no Relatério de Atividades de
2010, nos seguintes termos:
“(...) mercé€ da amplitude das suas competéncias, todas indispensaveis ao cabal desempenho
das suas funcdes de Autoridade Reguladora tanto dos centros de PMA privados como dos
publicos, teria sido preferivel dotar 0 mesmo de um quadro de pessoal que compensasse as
limitagdes forgosamente inerentes a falta de dedicacdo exclusiva dos membros do Conselho
.0
N&o obstante, ndo sé até ao momento nao foi adotado um Estatuto para 0 CNPMA, como este ndo foi
dotado de um quadro de pessoal em numero suficiente e efetividade de fungdes.
Isto é tdo mais gravoso, quanto ao longo dos anos as competéncias do Conselho foram sendo
sucessivamente alargadas, nomeadamente com a entrada em vigor da Lei n.° 12/2009, de 26 de marco
e com o Decreto Regulamentar n.° 6/2016, de 29 de dezembro — que regulamenta a PMA e a abertura
de Centros de PMA -, bem como com as sucessivas alteracfes a Lei n.° 32/2006, de que se destaca as
competéncias conferidas relativas a gestagdo de substituicdo, e que no seu conjunto conferem um
conjunto de atribuic6es novas. De referir que a aprovacéo das iniciativas legislativas relativas a gestacao
de substituicdo, nomeadamente ap06s a sua necessaria regulamentacgdo, determina um reforco substancial
das competéncias do CNPMA, facto que acentua a inadequagdo organica e estatutaria para o nivel de

compromisso e disponibilidade exigidos.

Como acima referido, 0 CNPMA tem como missédo regular, fiscalizar e supervisionar a atividade de
procriagdo medicamente assistida e dos Centros de PMA. Inicialmente, os Centros autorizados em
Portugal eram somente quinze e hoje estdo a laborar vinte e oito Centros de PMA, publicos e privados,
sendo que o CNPMA emitiu recentemente autorizagdo para mais um Centro privado de PMA, o que se

traduz numa atividade crescente.
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A especial estrutura do Conselho prevista na Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, e as efetivas condi¢des
em que 0 mesmo tem vindo a operar desde que iniciou funcdes e que, no essencial, nunca foram
alteradas, impuseram a necessidade de serem estabelecidas, de um modo muito rigoroso e firme,
prioridades no cumprimento das amplas obrigacGes e competéncias cometidas ao CNPMA nesse

diploma legal e na Lei n.° 12/2009, de 26 de marco.

A falta de um estatuto adequado com a inerente caréncia de recursos com gue se tem debatido ao longo
dos anos foi sempre exposta pelo Conselho junto das diferentes entidades, nomeadamente Assembleia

da Republica, Ministério da Saide e Ministério da Educacéo.
Apesar das limitagcdes, 0 CNPMA tem vindo a cumprir a sua misséo.

Veja-se a titulo de exemplo toda a atividade desenvolvida pelo CNPMA no seu Il Mandato. Foram
emitidos 14 pareceres no ambito de processos de autorizagdo de funcionamento de novos Centros de
PMA, de alargamento da atividade desenvolvida ou de alteracdo da pessoa responsavel pelo cargo de
Diretor de Centro, assim como 94 autorizagdes para importacdo e 34 autorizagdes para exportacdo de
células reprodutivas por parte dos Centros de PMA. O Conselho foi, ainda, chamado a pronunciar-se
acerca de 215 pedidos de aplicacdo de testes genéticos pré-implantacao e elaborou Planos, Relatérios e
Orcamentos relativos a atividade do CNPMA, assim como os Relatérios anuais da Atividade
desenvolvida pelos Centros de PMA. Mais realizou de 11 a 12 reunides plenarias por ano, assim como
30 reuniBes da subcomisséo de atividades de fiscalizacao e inspe¢éo e da subcomissdo de registos e site
do CNPMA, bem como as reunides anuais com todos os Centros de PMA e a Sociedade Portuguesa de
Medicina da Reproducdo. Participou, ainda, enquanto autoridade competente em matéria de tecidos e
células, em 20 reunides de organismos e agéncias da Unido Europeia e do Conselho da Europa. Sendo
que em colaboragdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude realizou, no terceiro mandato, 44

inspecdes (globais, de reavaliacdo ou teméticas) aos Centros publicos e privados de PMA.

Considerando a persisténcia e gravidade dos problemas e o iminente incumprimento das competéncias
gue lhe estdo atribuidas por lei, 0o CNPMA tem vindo a alertar o Senhor Secretario-Geral da Assembleia
da Republica, a Comissdo Parlamentar de Salde, os Senhores Deputados e 0 Exmo. Senhor Presidente

da Assembleia da Republica para estas questdes.

No ambito do atual processo legislativo, o Grupo Parlamentar do Partido Socialista referiu a
necessidade de haver uma “andlise conjunta com os demais 0rgdos externos que funcionam na esfera

da Assembleia da Republica”.

Né&o podendo deixar de concordar, o Conselho refere que a auséncia de um estatuto adequado as suas
atribuicGes € uma singularidade do CNPMA, de entre as outras entidades administrativas independentes

que funcionam junto da Assembleia da Republica. Motivo que, também, justifica a necessidade de um
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estatuto que atenta a responsabilidade do Conselho venha colmatar a disparidade entre as diferentes
entidades externas, a semelhanca do que se encontra estatuido para a CADA, a CNPD, o CNE, entre

outras, ndo se descurando a importancia e o papel diferenciado do CNPMA.

11 Alteracdo das circunstancias: a publicacdo do Regulamento (UE)
2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024

Sucede que o decurso dos trabalhos legislativos nacionais foi ultrapassado pelas circunstancias mutaveis
do tempo, pois em sede de legislacao europeia foi publicado o Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de
junho de 2024 (em diante RSoHO), que estabelece normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE, o que tem efeitos nas competéncias do CNPMA e implica necessariamente um reforgo

adicional dos seus recursos.

A Unido Europeia reconhecendo como necessaria uma revisdo profunda das Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE no sentido de harmonizar as regras dos Estados-Membros no dominio da qualidade e
seguranca do sangue, tecidos e células, assim como de acompanhar a evolugéo cientifica e técnica e
facilitar a circulacdo transfronteirica destas substdncias na UE, publicou o Regulamento (UE)

2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, que entrou em vigor a 7 de agosto de 2024.

Este Regulamento da Unido Europeia define medidas que fixam normas atualizadas de qualidade e
segurancga para todas as substancias de origem humana (SoHO, do inglés substances of human origin)
destinadas a aplicagdo no ser humano e para as atividades relacionadas com essas substancias e aplica-

se aos dadores, aos recetores e as criangas nascidas na sequéncia da reprodugdo medicamente assistida.

O Regulamento (UE) 2024/1938 requer que os Estados-Membros designem uma autoridade nacional
SoHO e outras autoridades competentes para autorizar as preparagdes de SoHO e assegurar uma

supervisdo independente e transparente das atividades relacionadas com as SoHO.

Nos termos do Regulamento, os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades competentes
dispdem de, ou tém acesso a recursos humanos e financeiros, capacidade operacional e conhecimentos
especializados suficientes, nomeadamente conhecimentos técnicos especializados, para alcangar 0s

objetivos e cumprir as obrigacdes que lhes incumbem por forca do presente regulamento.

Este Regulamento vem evidenciar e dar dimensdo ao trabalho deste Conselho, justificando a
importancia do papel desempenhado pelo CNPMA enquanto Autoridade Competente no ambito da

qualidade e seguranca.
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Pelo que existe a necessidade de que o Estatuto do CNPMA, que venha a ser aprovado, satisfaca as
exigéncias impostas pelo novo Regulamento Europeu. Sendo que existem adaptaces a adotar pelos

Estados-Membros, nomeadamente Portugal.

IV Consideractes Especificas: sugestbes de modifica¢bes a introduzir no
texto do diploma legal

O CNPMA ndo descura a importancia de contencdo de custos que sempre lhe foi transmitida pela
Assembleia da Republica, mas ndo pode ser deixado ao acaso o reforco de todos os meios para
cumprimento da legislacdo nacional e europeia, no que as suas competéncias e responsabilidades diz

respeito.

Em face do que vem exposto, 0 CNPMA propde a clarificacdo da redacdo de alguns aspetos da Lei e

do Estatuto aprovado na generalidade e o alargamento do mapa de pessoal.

A) Assim, no que diz respeito ao texto da lei e com o objetivo de evitar eventuais duvidas quanto ao

modo de aplicagdo do estatuto, propbe-se a inclusdo de um novo artigo 5°, nos seguintes termos:
“Artigo 5° (Norma transitoria)

O regime previsto na presente lei aplica-se aos atuais membros e pessoal do CNPMA”.

B) Com a incluséo desta nova norma, o atual artigo 5° (Entrada em vigor) da lei passara a 6°.

C) No que se refere ao artigo 2.°, n.° 4, alinea v) do estatuto propde-se, atento o Regulamento (UE)
2024/1938, a seguinte redacao:

“v) Realizar a supervisao de vigilancia associada as atividades SOHO nos termos da legislacdo europeia

em vigor”.
D) Relativamente ao artigo 17°, n.° 2 sugere-se que a redagdo passe a ser a seguinte:

“2 - Para assegurar o exercicio das suas competéncias, 0 CNPMA sera dotado de servicos de apoio
préprios, nomeadamente departamento juridico, departamento de registos e analise, departamento de

inspecéo, qualidade e seguranga, com a supervisao de um coordenador”.
E) No que diz respeito ao artigo 17°, n.° 3 prop8e-se que a redacéo passe a ser a seguinte:

“3 - Quando, em razdo da matéria, ndo se mostre necessaria a existéncia de servigos proprios no
CNPMA, a Assembleia da Republica assegurara através dos seus servicos de apoio a colaboracéo que

ao caso se mostre adequada, podendo inclusive ceder colaboradores”.

10
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Nota: O CNPMA propde, por economia de recursos humanos e financeiros, que a Assembleia da
Republica, na continuidade do que tem sido o apoio e colaboracdo, continue a prestar 0s seus servigos
de apoio ao desempenho do CNPMA, nas areas de recursos humanos, financeira e contabilistica,
encarregado de protecdo de dados, sistema de tecnologia e informacdo, procedimentos de concursos

publicos, relacbes externas, protocolo, instalagfes e equipamentos, manutencao e limpeza, entre outras.

Caso ndo seja possivel a continuidade da colaboracdo da Assembleia da Republica no fornecimento
destes servicos, terd a AR de dotar o CNPMA dos recursos humanos necessarios para 0 cumprimento
das tarefas nas areas acima identificadas, devendo estes recursos humanos ficar contemplados no novo

Estatuto.

F) Alteracéo e aditamento do Mapa de Pessoal, nos seguintes moldes:
Anexo
Mapa | - Quadro de pessoal
[a que se refere o artigo 21.9]

Trés Técnicos Superiores/Assessores Parlamentares (lugares atualmente preenchidos no quadro de
pessoal do CNPMA)

Sete Técnicos Superiores/Assessores Parlamentares (a contratar em resultado das necessidades que em

concreto se venham a verificar)

Um Assistente Técnico/Técnico de Apoio Parlamentar (lugar atualmente preenchido por um TAP
cedido pelo gabinete da SGAR)

De entre os Técnicos Superiores, serd designado um coordenador.

Nota: O mapa de pessoal previsto pretende responder ndo sé as necessidades atuais do CNPMA —
integrando dois novos trabalhadores para efetuar a manutencéo do Site do Conselho e analisar os dados
das trés Plataformas Eletronicas que o CNPMA detém —, mas também aquelas que se prevé que sejam
as suas necessidades futuras, resultantes da aprovacéo da regulamentacao da gestacéo de substituicéo e

da entrada em vigor do Regulamento SoHO.

Face as alteracOes estabelecidas pelo Regulamento SoHO, sera necessario que 0 CNPMA integre dois

novos trabalhadores que disponham de competéncias para assegurar inspegdes (inspetores/peritos) e

11
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um novo trabalhador que cumpra requisitos especificos para poder ser avaliador de preparagdes SOHO

(nos termos impostos pelo Regulamento).

Como acima referido, também seré necessario um trabalhador que se possa dedicar aos procedimentos
e posteriores contratos de gestacdo de substituicdo, que implicardo o desempenho de fungbes de

autorizacao e supervisao por parte do CNPMA e um fluxo significativo de processos.

Assim, a previsao dos técnicos superiores antecipa aquelas que serdo as necessidades a curto e médio
prazo do CNPMA, sendo que somente se procederd as contratacdes em resultado das necessidades que

em concreto se venham a verificar.

V Conclusodes

As competéncias do CNPMA foram sucessivamente alteradas, ao longo dos anos, por diversos diplomas
legais, no sentido do seu alargamento, ndao tendo sido essa alteracdo acompanhada do indispensavel

redimensionamento da sua estrutura organica e de pessoal.

N&o podemos deixar de voltar a reforcar, como ja o fizemos anteriormente, que a aplicagdo e
prossecucdo da lei ndo deve, em qualquer circunstancia, ficar comprometida pela incapacidade
estrutural e organica que resulta da desadequacdo estatutaria as competéncias e responsabilidades que
impendem sobre 0 CNPMA. Acresce a urgéncia na ado¢do de um Estatuto que respondendo as
necessidades atuais, venha, ainda, a necessitar de adaptac6es em face do que sejam as op¢des do Estado-

Membro guanto ao recente Regulamento Europeu.

Lisboa, 10 de janeiro de 2025.

O CNPMA
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