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[. A INICIATIVA

A presente iniciativa visa a adaptacdo do estatuto juridico e da estrutura organica do
Conselho Nacional da Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA) para que este possa
cumprir adequadamente as suas amplas competéncias e responsabilidades na
regulacdo, avaliacao e fiscalizacdo da atividade de Procriagdo Medicamente Assistida
(PMA) em Portugal.

O proponente comecga por dar nota que a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, criou o
CNPMA, uma entidade reguladora independente, responsavel por regulamentar,

supervisionar e acompanhar a pratica da PMA em Portugal.

Refere que esta lei atribui ao CNPMA a func¢éo de garantir a qualidade e seguranga na
doacao, recolha, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células

reprodutivas e células estaminais embrionarias humanas.

Acresecenta que o CNPMA tem, também, competéncia para se pronunciar sobre
guestdes éticas, sociais e legais relacionadas com a PMA, bem como a
responsabilidade de regular os centros que utilizam estas técnicas, desde a definicdo
das condicbes para a sua autorizacdo e emissdo de pareceres sobre 0 seu

funcionamento, até ao acompanhamento, avaliagédo e inspe¢éo das suas atividades.

Salienta, contudo, que apesar das crescentes responsabilidades e fun¢des atribuidas
ao CNPMA pelas legislagbes nacional e europeia, a sua estrutura organizativa e o seu
estatuto juridico nunca foram devidamente ajustados, o0 que tem causado significativos

constrangimentos ao seu funcionamento.

Assim, o proponente considera urgente que, apés 18 anos desde a sua criagdo, se

adapte o estatuto juridico e a estrutura organica do CNPMA.
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A iniciativa legislativa tem cinco artigos: o primeiro estabelece o seu objeto, o segundo
refere-se a aprovacao dos estatutos do CNPMA, que constam do anexo, o terceiro altera
aLein.® 32/2006, de 26 de julho, o quarto revoga os n.°s 2 e 3 do artigo 30.°, e os artigos
31.°, 32.° e 33.2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, e 0 quinto estabelece a entrada em

vigor da lei que vier a ser aprovada.

Por seu lado, a proposta de estatutos do CNPMA, que consta do anexo, tem vinte e

cinco artigos, divididos em seis capitulos.

O primeiro capitulo, relativo as disposi¢des gerais, comtempla o ambito e a finalidade,
a natureza, as atribuicbes e competéncias e a capacidade juridica do CNPMA, bem
como estabelece o principios da independéncia, da cooperagéo e da coadjuvacado de

outras entidades.

Por sua vez, o capitulo Il é referente a organizacdo do CNPMA, compreendendo as
matérias sobre a composi¢éo, designacgéo, posse e mandato dos membros do CNPMA,
sobre representagdo, competéncias, coadjuvacdo e estatuto do Presidente, sobre
inamovibilidade, renlncia, estatuto remuneratério, deveres, direitos e garantias dos
membros dos 6rgdos do CNPMA. De sublinhar que todos os membros do CNPMA séo
dispensados das suas atividades profissionais, publicas ou privadas, sem perda de
guaisquer direitos ou regalias, quando se encontrem no exercicio efetivo de funcdes

nesta entidade.

Os capitulos IlIl, IV e V sao relativos ao funcionamento, regime financeiro e servico e

pessoal do CNPMA, respetivamente, sendo que o quadro de pessoal consta ho anexo.

Por fim, o ultimo capitulo respeita as disposic¢des finais e transitorias.
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Il. APRECIACAO DOS REQUISITOS CONSTITUCIONAIS, REGIMENTAIS E
FORMAIS
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= Conformidade com os requisitos constitucionais e regimentais

A iniciativa em apreciacdo é apresentada pelo Grupo Parlamentar do Partido Social

Democrata (PSD), ao abrigo e nos termos do n.° 1 do artigo 167.° da Constituicdo da

Republica Portuguesa (Constituicdo) e do n.° 1 do artigo 119.° do Regimento da

Assembleia da Republica (Regimento)!, que consagram o poder de iniciativa da lei.

Trata-se de um poder dos Deputados, por for¢a do disposto na alinea b) do artigo 156.°
da Constituicdo e na alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos
parlamentares, por for¢ca do disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicao

e da alinea f) do artigo 8.° do Regimento.

Observa o disposto ha alinea a) do n.° 1 do artigo 123.° do Regimento e assume a forma

de projeto de lei, conforme disposto no n.° 2 do artigo 119.° do Regimento.

A iniciativa encontra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designacgéo que traduz
sinteticamente o seu objeto principal e é precedida de uma breve exposi¢cdo de motivos,

cumprindo os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 124.° do Regimento.

Observa igualmente os limites a admissao da iniciativa estabelecidos no n.° 1 do artigo
120.° do Regimento, uma vez que parece néo infringir a Constituicdo ou os principios
nela consignados e define concretamente o sentido das modificagbes a introduzir na

ordem legislativa.

O projeto de lei em apreciacdo deu entrada a 10 de julho de 2024, acompanhado da

respetiva ficha de avaliacdo prévia de impacto de género. Foi admitido e baixou na

generalidade a Comissao de Saude (9.%), por despacho do Presidente da Assembleia
da Republica, no dia 12 de julho, tendo sido anunciado na reunido plenaria do dia 17 de

julho.

1 Textos consolidados da Constituicdo e do Regimento disponiveis no sitio da Internet da
Assembleia da Republica.
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= Verificacdo do cumprimento da lei formuléario

A Lei n.° 74/98, de 11 de novembro,? alterada e republicada pela Lei n.° 43/2014, de 11

de julho, de ora em diante designada como lei formulario, contém um conjunto de

normas sobre a publicacdo, identificacdo e formulario dos diplomas que séo relevantes

em caso de aprovac¢ao da presente iniciativa.

O titulo da presente iniciativa legislativa traduz sinteticamente o seu objeto, mostrando-
se conforme ao disposto no n.° 2 do artigo 7.° da lei formulario. Em caso de aprovagao,
o titulo podera ser objeto de aperfeicoamento formal, em sede de apreciacdo na
especialidade ou em redagéo final.

Conforme indicado no titulo e artigo 1., relativo ao objeto, a presente iniciativa altera a
Lei n.° 32/2006, de 26 de julho.

Através da consulta do Diario da Republica verifica-se que a referida lei foi alterada
pelas Leis n.°s 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, 25/2016, de 22 de
agosto, 58/2017, de 25 de julho, 49/2018, de 14 de agosto, 48/2019, de 8 de julho,
72/2021, de 12 de novembro, e 90/2021, de 16 de dezembro, constituindo esta, em

caso de aprovagdo, a sua nona alteragao.

Ora, neste ambito ha que ter em consideragéo o disposto no n.° 1 do artigo 6.° da lei
formulario, que determina que «Os diplomas que alterem outros devem indicar o nUmero
de ordem da alteracdo introduzida e, caso tenha havido altera¢des anteriores, identificar
agueles diplomas que procederam a essas altera¢des, ainda que incidam sobre outras
normas». Assim, no sentido de dar cumprimento a esta norma, a iniciativa devera conter,

preferencialmente no artigo referente ao objeto («Artigo 1.%»), as informacdes referidas.

O autor ndo promoveu a republicacdo, em anexo, da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho,

apesar do disposto na alinea a) do n.° 3 do artigo 6.° da lei formulario®, e de a Ultima

2 Texto consolidado da lei formulario disponivel no sitio da Internet da Assembleia da Republica.
3 «Deve ainda proceder-se a republicacao integral dos diplomas que revistam forma de lei, em
anexo, sempre que:
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republicacéo ter sido efetuada pela Lei n.° 58/2017, de 25 de julho. Caso o legislador
assim o entenda, podera aditar uma norma de republicacéo e o respetivo anexo até a

votacgao final global.

No que respeita ao inicio de vigéncia, o artigo 5.° deste projeto de lei estabelece que a
sua entrada em vigor ocorrera no primero dia do segundo més posterior a sua
publicagdo, mostrando-se assim conforme com o previsto no n.° 1 do artigo 2.° da lei
formulario, segundo o qual os atos legislativos «entram em vigor no dia neles fixado,
nao podendo, em caso algum, o inicio de vigéncia verificar-se no préprio dia da

publicagéo».

Em caso de aprovagédo esta iniciativa revestira a forma de lei, nos termos do n.° 3 do
artigo 166.° da Constituicdo, pelo que deve ser objeto de publicacdo na 1.2 série do
Diario da Republica, em conformidade com o disposto na alinea c) do n.° 2 do artigo 3.°

da lei formulario.

Nesta fase do processo legislativo, a iniciativa em andlise ndo nos suscita outras

guestdes no ambito da lei formulario.

= Conformidade com as regras de legistica formal

A elaboracao de atos normativos da Assembleia da Republica deve respeitar as regras

de legistica formal constantes do Guia de legistica para a elaboracdo de atos

normativos®*, por forma a garantir a clareza dos textos normativos, mas também a

certeza e a seguranca juridicas.

a) Existam mais de trés alteracfes ao ato legislativo em vigor, salvo se se tratar de alteracdes a
Cdédigos».
4 Documento disponivel no sitio da Internet da Assembleia da Republica.
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O artigo 2.° reproduz o contetdo do artigo referente ao objeto, pelo que se sugere a sua
supressdo, acrescentando-se a norma do artigo 1.° o inciso que se refere ao facto de

«0s estatutos constarem do anexo a presente lei, da qual fazem parte integrante»

A iniciativa em apre¢co ndo nos suscita outras questbes pertinentes no ambito da
legistica formal, na presente fase do processo legislativo, sem prejuizo de anélise mais
detalhada a ser efetuada no momento da redacéao final.

lIl. ENQUADRAMENTO JURIDICO NACIONAL

Nos termos do artigo 67.° da Constituicdo®, «a familia, como elemento fundamental da
sociedade, tem direito & protecdo da sociedade e do Estado e a efetivagédo de todas as
condicbes que permitam a realizacdo pessoal dos seus membros», sendo que
«incumbe, designadamente, ao Estado para protecdo da familia» «regulamentar a
procriacdo medicamente assistida, em termos que salvaguardem a dignidade da pessoa

humana.»

No desenvolvimento deste preceito constitucional, e apds diversas tentativas®, foi
publicada a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho’, que veio regular a utilizacdo de técnicas de

procriagdo medicamente assistida concretizando, deste modo, Este diploma de que
pode ser consultada uma versdo consolidada sofreu, até a data, as alteracdes
introduzidas pelas Leis n.°s 59/2007, de 4 de setembro®, 17/2016, de 20 de junho®,

5 Texto consolidado retirado do portal na Internet da Assembleia da Republica. Todas as
referéncias a Constituicdo sdo feitas para o referido portal. Consultas efetuadas a 27/08/2024.

6 A primeira iniciativa que visava a adogado de legislagdo sobre a PMA data da VII Legislatura
(1995/1999). Tratava-se da Proposta de Lei n.° 135/VIl - Regula as técnicas de procriagao
medicamente assistida, iniciativa que chegou a ser aprovada, tendo dado origem ao Decreto n.°
415/VI1l que foi vetado pelo Presidente da Republica Jorge Sampaio. Esta iniciativa acabou por
caducar em outubro de 1999. Posteriormente, na IX Legislatura, foram apresentados trés
projetos de lei: o Projeto de Lei n.° 90/1X (PS) - Regula as técnicas de procriagcdo medicamente
assistidas; o Projeto de Lei n.° 371/IX (BE) - Procriagdo medicamente assistida; e o Projeto de
Lei n.° 512/IX (PCP) - Regula as técnicas de reproducdo medicamente assistida, iniciativas que
caducaram em 22 de dezembro de 2004.

7 Todas as referéncias legislativas sao feitas para o sitio da Internet do Diario da Republica, salvo
indicagdo em contrario. Consultas efetuadas a 27/08/2024.

8 Trabalhos preparatérios.

9 Trabalhos preparatérios.
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25/2016, de 22 de agostol®, 58/2017, de 25 de julho!l, 49/2018, de 14 de agosto?!?,
48/2019, de 8 de julho'®, 72/2021, de 12 de novembro?!*, e 90/2021, de 16 de

dezembro?.

A Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, teve origem em quatro iniciativas'®: Projeto de Lei n.°

141/X (BE) - Regula as aplicacdes médicas da procriacéo assistida; Projeto de Lei n.°

151/X (PS) - Regula as técnicas de procriagdo medicamente assistida; Projeto de Lei
n.° 172/X (PCP) - Regula as Técnicas de Reproducdo Medicamente Assistida; e Projeto

de Lei n.° 176/X (PSD) - Regime juridico da procriacdo medicamente assistida. O texto

final apresentado pela Comissdo de Saude foi aprovado, em votacao final global, com
0s votos a favor do Partido Socialista, de oito Deputados do Partido Social Democrata,
do Partido Comunista Portugués, do Bloco de Esquerda e de Os Verdes, 0s votos contra
do PSD, do CDS-PP e trés de Deputados do PS, e a abstengcdo de vinte e um
Deputados do PSD. Na sequéncia da aprovagéo deste diploma, um grupo de trinta e
um Deputados & Assembleia da Republica requereu ao Tribunal Constitucional, a
declaracdo, com forca obrigatoria geral, da ilegalidade e da inconstitucionalidade da Lei
n.° 32/2006, de 26 de julho, com fundamento em inconstitucionalidade formal e violagao
da Lei Orgéanica do Referendo, e ainda em inconstitucionalidade material de diversas
das suas normas, tendo sido proferido o Acérddo n.° 101/2009*/, que ndo declarou a

ilegalidade ou a inconstitucionalidade de nenhuma das normas objeto do pedido.

O n.° 1 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, criou 0 CNPMA, autoridade
competente, independente e especializada, legitimada para regular, disciplinar e
acompanhar a préatica da PMA em Portugal, acompanhando a evolucdo cientifica e
técnica e as suas implicacdes éticas, sociais e legais.» O n.° 2 do mesmo artigo e
diploma, elenca algumas das atribuicbes do Conselho, designadamente: atualizar a

informacgé&o cientifica sobre a PMA e sobre as técnicas reguladas pela presente

10 Trabalhos preparatorios.

11 Trabalhos preparatorios.

12 Trabalhos preparatorios.

13 Trabalhos preparatorios.

14 Trabalhos preparatorios.

15 Trabalhos preparatorios.

16 Todas as referéncias a trabalhos preparatorios sdo feitas para o portal na Internet da
Assembleia da Republica, salvo indicagdo em contrario. Consultas efetuadas a 27/08/2024.

17 Referéncia jurisprudencial retirada do sitio do Tribunal Constitucional. Consultas efetuadas a
27/08/2024.
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legislacao (a); estabelecer as condi¢des em que devem ser autorizados 0s centros onde
sdo ministradas as técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados
gaémetas ou embrides (b); Prestar as informagdes relacionadas com os dadores (i) ;
Pronunciar-se sobre a implementacao das técnicas de PMA no Servico Nacional de
Saude (j); e centralizar toda a informacao relevante acerca da aplicacéo das técnicas de
PMA, nomeadamente registo de dadores, incluindo as gestantes de substituicéo,
beneficiarios e criangas nascidas (p). Enquanto autoridade competente, o CNPMA tem
ainda por atribuicbes garantir a qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita,
analise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células reprodutivas e de

células estaminais embrionarias humanas, conforme resulta da Lei n.° 12/2009, de 26

de marco®®, na sua atual redacéo.

O CNPMA ¢é composto por nove personalidades de reconhecido mérito que garantam
especial qualificacdo no dominio das questfes éticas, cientificas, sociais e legais da
PMA, conforme previsto no artigo 31.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, sendo que os
seus membros séo designados da seguinte forma:

a) Cinco personalidades eleitas pela Assembleia da Republica;

b) Quatro personalidades nomeadas pelos membros do Governo que tutelam a saude

e a ciéncia.

Os membros do CNPMA elegem de entre si um presidente e um vice-presidente. O
mandato dos membros do é de cinco anos, podendo cumprir um ou mais mandatos, e
mantendo-se em pleno exercicio de funcdes até a tomada de posse dos novos

membros.

Relativamente ao funcionamento prevé o artigo 32.° que o CNPMA funciona no ambito
da Assembleia da Republica, que assegura 0s encargos com o seu funcionamento e o
apoio técnico e administrativo necessarios. O Conselho estabelece no seu regulamento
interno?® a disciplina do respetivo funcionamento. Os membros do CNPMA tém direito a

senhas de presenca, por cada reunido em que participem, de montante a definir por

18 VVersdo consolidada. A Lei n.° 12/2009, de 26 de marco, foi alterada pelas Leis n.°s 1/2015, de
8 de janeiro, e 99/2017, de 25 de agosto.
19 Informacéo retirada do sitio do CNPMA. Consultas efetuadas a 27/08/2024.
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https://files.diariodarepublica.pt/1s/2017/08/16400/0505005062.pdf

despacho do Presidente da Assembleia da Republica, e, bem assim, a ajudas de custo
e a requisicdes de transporte, nos termos da lei geral.

O CNPMA apresenta a Assembleia da Republica e aos Ministérios da Saude e da
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior um relatorio anual sobre as suas atividades e
sobre as atividades dos servicos publicos e privados, descrevendo o estado da
utiizacdo das técnicas de PMA, formulando as recomendacdes que entender
pertinentes, nomeadamente sobre as alteracdes legislativas necessérias para adequar
a pratica da PMA a evolucao cientifica, tecnoldgica, cultural e social (n.° 3 do artigo 30.°).
Todas as entidades publicas, sociais e privadas tém o dever de prestar a colaboragéo

solicitada pelo CNPMA para o exercicio das suas competéncias, conforme previsto no

artigo 33.°

A Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, foi regulamentada pelo Decreto Regulamentar n.°
6/2016, de 29 de dezembro?, e pelo Decreto Regulamentar n.° 6/2017, de 31 de julho

Sobre esta matéria importa mencionar que na ata n.° 21/lll, da reunido de 29 de
novembro de 2019 do CNPMA, pode-se ler que a alteracao a Lei n.° 32/2006, de 26 de
julho, que se encontrava entdo a decorrer no Parlamento e que se consubstanciou na
ultima modificacdo sofrida por este diploma, «sera um argumento adicional para a ha
muito reconhecida necessidade de uma nova estrutura organica e um novo estatuto
juridico para o CNPMA.» De referir que naquela reunido foi criado um grupo de trabalho
com esse mesmo fim?!. Posteriormente, no parecer do CNPMA emitido em 18 de
outubro de 2020, no ambito dos Projetos de Lei n.°s 247/XIV e 71/XIV relativos a
gestacao de substituicdo pode ler-se o seguinte: «Ja anteriormente manifestamos junto
da Comissdo Parlamentar de Saude a total incapacidade do CNPMA assegurar o
cumprimento da lei com a estrutura organica atual e com a desadequacdo do seu
estatuto as suas competéncias e responsabilidades. O periodo de tempo em que a
gestacgéao de substituicao foi uma realidade em Portugal, exigiu uma total disponibilidade

do CNPMA para a gestdo dos processos entrados revelando a sua total inadequacéo

20 O Decreto Regulamentar n.° 6/2016, de 29 de dezembro, revogou o Decreto Requlamentar
n.° 5/2008, de 11 de fevereiro, alterado pelos Decretos Regulamentares n.°s 1/2010, de 26 de
abril, e 4/2013, de 11 de junho.
21 Ver ata n.° 21/1l, pags. 5 € 6.
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organica e estatutaria para este nivel de compromisso e disponibilidade.»?? Ja& na
reunido de 24 de janeiro de 2020, na ata n.° 23/1ll, refere-se que, sobre a proposta de
um estatuto juridico para o CNPMA foi apresentado «um primeiro documento com um
novo modelo de organizacéo.»?® Em 24 de novembro de 2023, e de acordo com o ponto
3 da ata n.° 2/IV deu-se «inicio a discussdo do documento de trabalho relativo a
elaboracao da proposta de novo Estatuto para 0 CNPMA», tendo o respetivo texto sido
reformulado conforme consta da ata n.° 5/1V, da reunido de 26 de janeiro de 2024,
matéria que continuou a ser objeto de analise nas reunides de 1 de margo (ata n.° 6/1V?4)
e 5 de abril de 2024 (ata n.° 7/1V?®).

A presente iniciativa vem agora propor a alteragcdo do n.° 1 do artigo 30.° e a revogacao

dos n.°s 2 e 3 do mesmo artigo e, ainda, dos artigos 31.°2, 32.° e 33.° da Lei n.° 32/20086,

de 26 de julho. Cumpre mencionar que a alinea p) do n.° 2 do artigo 30.° foi alterada
pela Lei n.° 25/2016, de 22 de agosto, e o0 n.° 6 do artigo 31.° aditado pela Lei n.°
17/2016, de 20 de junho.

Sobre esta tematica podem ser ainda consultadas os sitios da Associacdo Portuguesa

de Fertilidade, Sociedade Portuguesa de Medicina de Reproducao, Servico Nacional de

Saude, Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, e CNPMA.

IV.ENQUADRAMENTO JURIDICO NA UNIAO EUROPEIA E INTERNACIONAL

» Ambito internacional Paises analisados

Apresenta-se, de seguida, o enquadramento internacional referente a: Espanha, Franca

e ltalia.

Espanha

22 \er parecer do CNPMA, de 18 de outubro de 2020, péag. 4.
23 Ver ata n.° 23/lll, pag. 5.

24 Ver atan.® 6/1V, pag. 7.

25 Ver ata n.° 7/IV, pag. 6.
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A procriacdo medicamente assistida €, no ordenamento juridico deste pais, regulada
pela Ley 14/2006, de 26 de mayo?®, sobre técnicas de reproducciéon humana asistida.

No articulado desta lei sdo abordados todos os temas intrinsecos a esta matéria,
incluindo no seu articulo 20., que estabelece o objeto, a composi¢éo e as fungdes da
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida.

Esta comisséo é, de acordo com o disposto neste artigo, um 6rgéo colegial, de natureza
permanente e consultiva, destinado a aconselhar e orientar a utilizacado das técnicas de
reproducdo humana assistida, contribuir para a atualizacdo e divulgacdo dos
conhecimentos cientificos e técnicos nesta area, bem como para a elaboragédo dos
critérios funcionais e estruturais dos centros e servigos onde as técnicas de procriagdo
medicamente assistida séo realizadas.

O parecer desta comissdo é obrigatdrio para autorizar técnicas experimentais,
diagnosticos especificos, préaticas terapéuticas, projetos de investigacdo e para a
elaboracéo de normas gerais que tratem das matérias previstas nesta lei ou diretamente

relacionadas com a procriagdo medicamente assistida.

As comiss@es homologas que se constituam nas comunidades auténomas funcionam
como comissdes de apoio e referéncia da Comissdo Nacional de Reprodugdo Humana

Assistida, colaborando com esta no exercicio das suas fungdes.

Os membros da comissdo devem apresentar uma declaracdo de atividades e interesses
e abster-se de participar nas deliberacdes e votagbes nas quais tenham um interesse

direto ou indireto no assunto em apreciagao.

Por sua vez, o Real Decreto 42/2010, de 15 de enero, por el que se regula la Comisiéon
Nacional de Reproduccion Humana Asistida, define os seguintes assuntos:

— A natureza e as finalidades (articulo 1.);

— A composicgdo (articulo 2.);

— As funcdes (articulo 3.);

26 Diploma consolidado retirado do portal oficial BOE.es. Todas as ligag6es eletronicas a
referéncias legislativas relativas a Espanha séo feitas para o referido portal. Consultado a
28/08/2024.
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— Os relatorios (articulo 4.);

— Os 6rgédos (articulo 5.);

— O plenério (articulo 6.);

— A presidéncia (articulo 7.);

— Avice-presidéncia (articulo 8.);

— A secretaria (articulo 9.);

— O comité técnico permanente (articulo 10.);
— Os consultores externos (articulo 11.);

— O funcionamento (articulo 12.);

— Asede (articulo 13.); e

— As comissfBes homdélogas nas comunidades auténomas (articulo 14.).

O sitio da internet da Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida?’ divulga

um conjunto de informagBes como os membros, os registos de centros, a legislagéo, a

documentacao e outros esclarecimentos.

FRANCA
O regime juridico respeitante a procriagdo medicamente assistida é desenvolvido nos
articles L2141 a L.2143-9 e R2141-1 a R2143-20 do Code de la santé publigue?®. Através

do disposto nestes conjuntos de artigos sdo concretizadas as disposi¢cfes gerais, as

condi¢cdes de autorizacdo e de funcionamento dos estabelecimentos de salde, dos
laborat6rios de biologia médica e de outros organismos, bem como o acesso aos dados

ndo identificaveis e a identidade do terceiro dador. Nos articles L2162-1 a L2162-8 do

mesmo codigo sdo fixadas as sancdes penais que podem resultar da violagdo do

previsto nos artigos supracitados.

A Agence de la biomédecine é, como determina o article L1418-1 do Cédigo da Saude

Publica, um estabelecimento publico administrativo do Estado, que se encontra sob a
tutela do ministro responsavel pela saude. Esta entidade € competente nos dominios da

transplantacdo, reproducdo, embriologia e genética humanas, sendo que as suas

27 Consultado a 28/08/2024.

28 Diploma consolidado acessivel no portal oficial legifrance.gouv.fr. Todas as ligagdes
eletrénicas a referéncias legislativas referentes a Franga séo feitas para o referido portal, salvo
indicagdo em contrario. Consultado a 28/08/2024.
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missoes incluem a participacdo na elaboracdo e, se for caso disso, na aplicacdo de
regulamentos e regras de boas préaticas, bem como a aprovagéo de recomendacdes no
ambito das suas atividades; assegurar uma informacédo permanente ao Parlamento e ao
Governo sobre a evolugao dos conhecimentos e das técnicas nesta area da medicina e
propor-lhes as orientacdes e medidas necessérias; promover a qualidade e a seguranca
da saulde, assim como a investigagcdo médica e cientifica nas atividades da sua
competéncia; e garantir a aplicacdo de dispositivos de biovigilancia e de procriacdo

medicamente assistida.

Os articles 1.1418-1 a 1L.1418-8 e R1418-1 a R1418-40 do mesmo cdodigo regulam as

missfes, a organizagdo e funcionamento, os orgdos (conselho de administracao,

diretor-geral e conselho de orientagéo), os recursos financeiros (receitas e despesas),

e 0 regime contabilistico e financeiro.

A pagina eletronica da Agence de la biomédecine apresenta diversos esclarecimentos

sobre a procriacdo medicamente assistida?®, assim como o Service-Public.fr, sitio da

internet oficial da administracdo francesa, que divulga informagfes sobre este mesmo

assunto.

ITALIA
A Leqgge 19 febbraio 2004, n.° 40, Norme in materia di procreazione medicalmente

assistita %, concretiza o regime juridico inerente a esta matéria. No Instituto superiore di
sanita, nos termos dos n.°* 1 a 4 do seu articolo 11., é criado um registo nacional das
instalagbes autorizadas para a aplicacdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida, dos embrides formados e dos nascidos em resultado da aplicacdo destas
técnicas, sendo a inscrigdo no registo obrigatéria. Este instituto é, também, competente
pela recolha e divulgagdo, em colaboracdo com os observatorios epidemioldgicos
regionais, das informacgfes necessarias para permitir a transparéncia e a publicidade

das técnicas de procriacdo medicamente assistida adotadas e dos resultados obtidos,

29 Consultados a 28/08/2024.

30 Diploma consolidado acessivel no portal oficial normattiva.it. Todas as ligagfes eletrdnicas a
referéncias legislativas referentes a ltalia sdo feitas para o referido portal, salvo indicagdo em
contrério. Consultado a 28/08/2024.
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bem como pela rececdo dos pedidos, informacdes, sugestbes e propostas das
sociedades cientificas e dos utentes em matéria de procriacdo medicamente assistida.

Em conformidade com o disposto no articolo 15. da mesma lei, o Instituto superiore di

sanité elabora, até 28 de fevereiro de cada ano, um relatério anual destinado ao Ministro
da Saude relativo a atividade desenvolvida pelos estabelecimentos autorizados, com
especial referéncia a avaliacao epidemiolégica das técnicas e intervencdes efetuadas.
O Ministro da Saude, com base nos dados assinalados no relatério do Instituto,
apresenta ao Parlamento, até 30 de junho de cada ano, um relatério sobre a aplicacdo

da presente lei.

O articolo 2. do Decreto Legislativo 28 giugno 2012, n. 106, Riorganizzazione degli enti

vigilati dal Ministero della salute, a norma dell'articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n.
183, afirma que o Instituto superiore di sanita regula as suas fun¢des, bem como a sua
autonomia de investigagéo, as competéncias e responsabilidades de gestdo e entre as
atividades de avaliagéo e controlo, em aplicagédo dos principios da eficacia, eficiéncia e
custo-eficacia da agdo administrativa, o seu modelo de organizacdo através do estatuto
aprovado pelo Conselho de Administragdo, por maioria absoluta dos seus membros,
apos a audicdo do Comité Cientifico.

No sitio de internet do Instituto superiore di sanita é publicado o conjunto de normas®!

que regem a sua organizacao e atividade, entre as quais o0 seu estatuto vigente, com o

aditamento do n.° 1bis do articolo 3, introduzido pela Deliberacéo n.° 7 do Conselho de
Administracao.

Organizagdes internacionais

A Sociedade Europeia de Reproducdo Humana e Embriologia (European Society of

Human Reproduction and Embryology - ESHRE), cujo principal objetivo é promover o
interesse pelos cuidados com a infertilidade e uma compreensao abrangente da biologia
e da medicina reprodutiva. Uma das suas atividades consiste em adotar orientacdes e
recomendacdes para 0s médicos sobre as diversas matérias inerentes a procriagdo

medicamente assistida, bem para os pacientes.

31 Consultado a 28/08/2024.
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Apresenta igualmente esclarecimentos sobre os 6rgaos da Unido Europeia envolvidos
nesta tematica e sobre os atos juridicos, como o Regulamento (UE) 2024/1938 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo a normas de

gualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a aplicacédo
em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE.

V. ENQUADRAMENTO PARLAMENTAR

= Iniciativas pendentes (iniciativas legislativas, projetos de resolugcdo e
peticdes)
Efetuada a consulta a base de dados da Atividade Parlamentar (AP), verificou-se que

sobre esta matéria ou sobre matéria conexa:

» Baixou, na generalidade, a Comisséo de Saude o Projeto de Lei n.° 201/XVI/1.2

(BE) - Prorroga o prazo para utilizagdo de gametas e de embrides resultantes
de doagOes previstos na Lei n.° 48/2019, de 8 de Julho;

» Esté pendente o Projeto de Resolucdo n.° 207/XVI/1.2 (PSD) - Recomenda ao

Governo o reforco da acessibilidade das pessoas com diagnostico de

infertilidade as técnicas de procriacdo medicamente assistida;

» Tramitou na Comissdo de Saude a Peticdo n.° 19/XVI/1.° - Pelo apoio a

tratamentos de infertilidade aos casais no setor privado, como nos ‘cheques

cirargicos’.

= Antecedentes parlamentares (iniciativas legislativas e peticdes)
Compulsada a AP, verifica-se que, na legislatura anterior, tramitou na Comissao de

Saude a Peticdo n.° 200/XV/1.2 - Extenséo do periodo de preservacdo da fertilidade

feminina, sobre esta matéria ou sobre matéria conexa.
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https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=273910
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=273918
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalhePeticao.aspx?BID=34056
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalhePeticao.aspx?BID=23931

o o /l

VI.CONSULTAS E CONTRIBUTOS

= Consultas facultativas
Atendendo a matéria em causa, a Comissdo de Saude podera solicitar parecer ou
proceder & audicéo, designadamente, do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida (CNECV), da Direcdo-Geral da Saude (DGS), da Administracdo Central do
Sistema de Saulde, I. P. (ACSS, I. P.) e da Associacdo Portuguesa de Fertilidade.

Tendo em conta, homeadamente, o disposto no Capitulo V (Servicos e Pessoal) da
iniciativa parece justificar-se ouvir o Conselho de Administracdo da Asssembleia da
Republica.

Importa referir a este respeito que, a Comissao de Saude recebeu em audiéncia, no dia
3 de julho de 2024, o CNPMA. Nessa audiéncia, o CNPMA manifestou a necessidade
de aprovacdo dos seus estatutos, tendo, nessa ocasido, apresentado uma proposta.
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https://srvsgap/#/activities/committeeActivities/audiences/117236/details
https://arnet/sites/XVILeg/COM/9CS/DocumentosActividadeComissao/8b96672c-a8b3-48d0-94d7-24d19fc2f1bb.pdf

