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entidade licenciadora, a indicar nos sitios do Portal da
Empresa.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de
Fevereiro de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Rui Carlos
Pereira — Alberto de Sousa Martins — José Antonio
Fonseca Vieira da Silva — Antonio Augusto da Ascen-
¢do Mendong¢a — Dulce dos Prazeres Fidalgo Alvaro
Passaro.

Promulgado em 9 de Abril de 2010.
Publique-se.
O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 12 de Abril de 2010.
O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.
ANEXO
(a que se refere o n.° 2 do artigo 55.°)
QUADRO XXIX

H13c — Posto de abastecimento de combustivel
com servico a veiculos eléctricos

p.

H13d — Posto de abastecimento com GPL
e com servigo a veiculos eléctricos

QUADRO XXXV

Modelo 10c

EXCEPTO

e
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Modelo 111

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto Regulamentar n.° 1/2010
de 26 de Abril

A aplicagdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida em Portugal foi aprovada pela Lei n.® 32/2006,
de 26 de Julho. O Decreto Regulamentar n.® 5/2008,
de 11 de Fevereiro, que veio regulamentar a referida
lei, estabelece o regime dos centros autorizados a mi-
nistrar técnicas de procriagdo medicamente assistida,
os requisitos de qualificacdo técnica dos respectivos
profissionais e as regras para protec¢do de dados pes-
soais.

Dois anos ap6s a entrada em vigor desta regulamentagéo
e na esteira das recomendagdes do Conselho Nacional de
Procriacdo Medicamente Assistida sente-se necessidade de
alterar e aditar algumas normas referentes as exigéncias de
qualificagdo técnica dos profissionais dos centros referidos,
em funcdo da respectiva actuagio.

As alteracdes introduzidas permitem, em primeiro lugar,
que médicos de outras especialidades ou técnicos licencia-
dos e com experiéncia possam participar na aplicacao de
técnicas de procriagdo medicamente assistida, envolvendo,
desta forma, mais profissionais de saude nesta area. Em
segundo lugar, pretende-se criar uma nova dindmica nos
centros autorizados a ministrar as técnicas de procriacdo
medicamente assistida (PMA), beneficiando todos os seus
utentes.

Assim, reconhece-se que os centros de PMA devem
dispor de, pelo menos, dois médicos especialistas em gi-
necologia/obstetricia, preferencialmente habilitados com
a subespecialidade de medicina da reprodugao.

Contudo, essa exigéncia de qualificacdo ja ndo se jus-
tifica em relagdo aos profissionais que exercem fungdes
nos centros que se dediquem exclusivamente a insemi-
nagdo artificial ou a selec¢do de dadores e preservacao
de gametas. Para os centros dedicados exclusivamente a
inseminacao artificial considera-se bastante uma equipa
constituida por um médico com a especialidade de gi-
necologia/obstetricia e por um técnico licenciado com
competéncias e experiéncia compativel com a procriacdo
medicamente assistida. Para os centros dedicados exclu-
sivamente a selec¢@o de dadores e preservagdo de gadme-
tas considera-se bastante uma equipa constituida por um
médico com a especialidade de ginecologia/obstetricia
ou genética médica, endocrinologia ou urologia, sendo
a manipulacdo de gdmetas e respectiva criopreservagao
realizada por um técnico licenciado e com experiéncia
na respectiva area.

Aproveita-se igualmente para clarificar a relacdo entre
a Inspec¢do-Geral das Actividades em Satde, o Conse-
lho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida e a
Direc¢ao-Geral da Saude, no ambito da realizacdo de au-
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ditorias, inspecgdes e fiscalizagdes aos centros publicos
e privados que ministrem técnicas de PMA, através da
previsdo da existéncia de um protocolo a celebrar entre
estas entidades.

Foi ouvido o Conselho Nacional de Procriagdo Medi-
camente Assistida.

Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 48.° da Lei n.® 32/2006,
de 26 de Julho, e nos termos da alinea ¢) do artigo 199.°
da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Alteracgio ao Decreto Regulamentar n.° 5/2008,
de 11 de Fevereiro

Os artigos 2.°% 5.°, 6.° ¢ 8.° do Decreto Regulamentar
n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, passam a ter a seguinte
redaccdo:

«Artigo 2.°
[..]

2

3 — Aos centros referidos no niumero anterior pode
ser autorizada a realizagdo do conjunto das técnicas
de PMA previstas no artigo 2.° da Lei n.° 32/2006, de
26 de Julho, para a execugdo exclusiva da técnica de
inseminacgao artificial ou para a selec¢ao de dadores e
preservagdo de gametas.

Artigo 5.°

2

3 — Os centros de PMA dispdem de, pelo menos,
dois médicos especialistas em ginecologia/obstetri-
cia, preferencialmente com a subespecialidade de
medicina da reproducdo, podendo um deles ser o
director.

A

5 — O disposto nos n.”2, 3 e 4 ndo se aplica
aos centros autorizados exclusivamente para a in-
seminacdo artificial, nem aos centros autorizados
exclusivamente para a selec¢do de dadores e pre-
servacdo de gametas, casos em que se aplicam os
artigos 6.°-A e 6.°-B.

Artigo 6.°
[-..]

1 — Os centros de PMA dispdem de pessoal com
experiéncia e competéncias compativeis com a PMA,
integrando, no minimo, dois técnicos detentores de
licenciatura ou grau superior nas areas de Medicina,
Biologia, Bioquimica ou Farmacia.

2 — O disposto no numero anterior ndo se aplica
aos centros autorizados exclusivamente para a in-
seminacdo artificial, nem aos centros autorizados
exclusivamente para a seleccdo de dadores e pre-
servacdo de gametas, casos em que se aplicam os
artigos 6.°-A e 6.°-B.
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2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, a
Inspec¢ao-Geral das Actividades em Saude deve cele-
brar um protocolo com o CNPMA para regular a forma
e os meios de articulacdo entre as duas entidades, bem
como definir os termos de articulagdo com outras entida-
des publicas, nomeadamente a Direc¢do-Geral da Satude.

3 — (Anterior n.°2.)

4 — (Anterior n.° 3.)»

Artigo 2.°

Aditamento ao Decreto Regulamentar n.’ 5/2008,
de 11 de Fevereiro

Sdo aditados ao Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de
11 de Fevereiro, os artigos 6.°-A e 6.°-B, com a seguinte
redacgdo:

«Artigo 6.°-A

Pessoal afecto aos centros exclusivamente
dedicados a inseminagao artificial

Os centros dedicados exclusivamente a inseminagao
artificial devem dispor de uma equipa constituida, no
minimo, por um médico ginecologista/obstetra e por
um técnico licenciado com experiéncia e competéncias
compativeis com a PMA.

Artigo 6.°-B

Pessoal afecto aos centros exclusivamente dedicados
a selec¢do de dadores e preservacio de gimetas

1 — Os centros que se dediquem exclusivamente a
seleccdo de dadores e a preservacao de gdmetas devem
dispor de uma equipa constituida, no minimo, por um
médico especialista em ginecologia/obstetricia, em ge-
nética médica, em endocrinologia ou em urologia, com
experiéncia e competéncia nesta area.

2 — Os centros referidos no niimero anterior devem
dispor de pelo menos um técnico detentor de licen-
ciatura, com experiéncia e competéncia na area para
proceder a manipulacao de gametas e a respectiva crio-
preservagao.»

Artigo 3.°
Republicacio

E republicado, em anexo, que faz parte integrante do
presente decreto regulamentar, o Decreto Regulamentar
n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, com a redacg¢do actual.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 12 de
Fevereiro de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Manuel Fran-
cisco Pizarro Sampaio e Castro.

Promulgado em 13 de Abril de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 14 de Abril de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.
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ANEXO
(a que se refere o artigo 3.°)

Republicagao do Decreto Regulamentar n.° 5/2008,
de 11 de Fevereiro

CAPITULO 1

Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto regulamentar regulamenta o artigo 5.°
eon.’2 doartigo 16.° da Lein.® 32/2006, de 26 de Julho, que
regula a utilizacdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida, adiante abreviadamente designada por PMA.

CAPITULO I

Centros autorizados e pessoas qualificadas

Artigo 2.°
Centro autorizado

1 — Centro autorizado a ministrar técnicas de PMA ¢
o conjunto dos meios humanos, materiais e organizativos
que permitem realizar a PMA, autorizado nos termos do
disposto no artigo 5.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

2 — Os centros podem ser publicos ou privados e devem
ser expressamente autorizados para o efeito pelo membro
do Governo responsavel pela area da satude, depois de
ouvido o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente
Assistida (CNPMA), nos termos previstos na alinea d)
do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

3 — Aos centros referidos no nlimero anterior pode
ser autorizada a realizagdo do conjunto das técnicas de
PMA previstas no artigo 2.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho, para a execugdo exclusiva da técnica de insemina-
¢do artificial ou para a selec¢do de dadores e preservacao
de gametas.

Artigo 3.°

Pedido de autorizagio

1 — O pedido de autorizagdo de um centro para minis-
trar técnicas de PMA ¢é efectuado mediante a apresentagéo
de requerimento, preferencialmente por via electronica,
dirigido a0 membro do Governo responsavel pela area da
saude e entregue na administragdo regional de satide terri-
torialmente competente em fungao da localiza¢do do centro.

2 — Do requerimento devem constar:

a) Os elementos de identificagdo do requerente, designa-
damente os numeros de identificagdo civil, de contribuinte
e residéncia, no caso de se tratar de pessoa singular, e
codigo de acesso a certiddo permanente, no caso de se
tratar de pessoa colectiva;

b) Os elementos que comprovem a existéncia das equipas
médicas e restante pessoal de saude legalmente exigivel;

¢) A localizagdo do estabelecimento e a sua designacao;

d) A identificacdo do director do centro;

e) A descricao dos meios humanos a disponibilizar;

/) A descrigdo das instalagdes e equipamentos.

3 — O requerimento deve ser acompanhado de certi-
dao do registo comercial caso o requerente ndo possua
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a certiddo permanente referida na alinea @) do ntimero
anterior.
Artigo 4.°

Instrucao

Cabe a administracao regional de saude territorialmente
competente a instru¢do do processo de autorizagdo dos
centros publicos ou privados que pretendam ministrar
técnicas de PMA.

Artigo 5.°

Equipas médicas

1 — O director ¢ o responsavel pelo centro autorizado
a ministrar técnicas de PMA, adiante designado centro
de PMA.

2 — QO director do centro de PMA é um médico especialista
em ginecologia/obstetricia, em genética médica, em endocri-
nologia ou em urologia, reconhecido pela Ordem dos Médi-
cos, com experiéncia minima de trés anos na area da PMA.

3 — Os centros de PMA dispdem de, pelo menos, dois
médicos especialistas em ginecologia/obstetricia, prefe-
rencialmente com a subespecialidade de medicina da re-
producdo, podendo um deles ser o director.

4 — A experiéncia do director do centro de PMA é com-
provada através do curriculo e aferida pelo CNPMA.

5— O disposto nos n.*2, 3 e 4 ndo se aplica aos centros
autorizados exclusivamente para a inseminagao artificial, nem
aos centros autorizados exclusivamente para a selecgdo de da-
dores e preservacdo de gametas, casos em que se aplicam os
artigos 6.>-A e 6.°-B.

Artigo 6.°

Restante pessoal de saiide

1 — Os centros de PMA dispdoem de pessoal com experi-
éncia e competéncias compativeis com a PMA, integrando, no
minimo, dois técnicos detentores de licenciatura ou grau supe-
rior nas areas de Medicina, Biologia, Bioquimica ou Farmdcia.

2 — O disposto nos numeros anteriores ndo se aplica
aos centros autorizados exclusivamente para a inseminagao
artificial, nem aos centros autorizados exclusivamente para
a seleccdo de dadores e preservacdo de gdmetas, casos em
que se aplicam os artigos 6.°-A e 6.°-B.

Artigo 6.°-A

Pessoal afecto aos centros exclusivamente
dedicados a inseminacio artificial

Os centros dedicados exclusivamente a inseminagao arti-
ficial devem dispor de uma equipa constituida, no minimo,
por um médico ginecologista/obstetra e por um técnico
licenciado com experiéncia e competéncias compativeis
com a PMA.

Artigo 6.°-B

Pessoal afecto aos centros exclusivamente dedicados
a seleccdo de dadores e preservacio de gametas

1 — Os centros que se dediquem exclusivamente a se-
leccdo de dadores e a preservagio de gametas devem dispor
de uma equipa constituida, no minimo, por um médico
especialista em ginecologia/obstetricia, em genética mé-
dica, em endocrinologia ou em urologia, com experiéncia
e competéncia nesta area.

2 — Os centros referidos no nimero anterior devem
dispor de pelo menos um técnico detentor de licenciatura,
com experiéncia e competéncia na area para proceder a
manipulacdo de gadmetas e a respectiva criopreservacao.
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Artigo 7.°
Modo e critérios de avaliacio

1 — Os centros de PMA dispdem das instalagdes, dos
equipamentos e cumprem as normas de funcionamento es-
tabelecidas pelo CNPMA como condigdes de autorizagao.

2 — Os critérios de avaliacdao dos centros de PMA sdo
definidos pelo CNPMA, nos termos da alinea b) do n.° 2
do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

3 — Os centros de PMA enviam ao CNPMA relatérios
anuais de actividade que ndo podem conter dados pessoais
que permitam de modo directo ou indirecto identificar
qualquer das pessoas envolvidas.

4 — Os relatorios anuais de actividade referidos no
nimero anterior sdo elaborados de acordo com o modelo
definido pelo CNPMA, nos termos da alinea m) do n.° 2
do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

5 — Os centros de PMA séo objecto de auditoria bienal,
sem prejuizo de visitas intercalares.

Artigo 8.°
Auditoria, inspecgio e fiscalizagdo

1 — Em articulagdo com o CNPMA, a Inspec¢ao-Geral
das Actividades em Satde realiza auditorias, inspecgdes e
fiscalizagdes aos centros publicos e privados que ministrem
técnicas de PMA.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, a
Inspeccao-Geral das Actividades em Saude deve celebrar
um protocolo com o CNPMA para regular a forma e os
meios de articulacdo entre as duas entidades, bem como
definir os termos de articulagdo com outras entidades pu-
blicas, nomeadamente a Direc¢do-Geral da Saude.

3 — A formacdo especifica, inicial e permanente, dos
auditores ¢ da responsabilidade do CNPMA.

4 — A Inspeccio-Geral das Actividades em Saude deve
comunicar a administragdo regional de saude territorial-
mente competente a instauracdo dos processos relativos
aos centros publicos e privados que ministrem técnicas
de PMA.

Artigo 9.°

Revogacio da autorizacio

A autorizacdo de funcionamento concedida ao centro
de PMA pode ser revogada em situagdes de ma pratica
resultantes da violagdo da Lein.® 32/2006, de 26 de Julho,
assim como da falta de condi¢des técnicas e de segu-
ranca, definidas pelo CNPMA nos termos da alinea b)
don.® 2 do artigo 30.° da Lei n.® 32/2006, de 26 de Julho.

CAPITULO 11

Dados pessoais

Artigo 10.°
Conservacgao

1 — Os dados relativos & PMA sdo conservados nos
centros de PMA por um periodo de 30 anos apds o final
da sua utilizagdo clinica.

2 — A informacao centralizada no CNPMA acerca da
aplicacdo das técnicas de PMA, nomeadamente o registo
de dadores, beneficiarios e criancas nascidas previsto na
alinea p) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho, ¢ mantida por um periodo de 75 anos.
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3 — Caso algum centro de PMA encerre a sua activi-
dade antes de completar o periodo de tempo referido no
n.° 1, o responsavel pelo mesmo comunicara a situagao,
com uma antecedéncia de seis meses, ao membro do Go-
verno responsavel pela area da saude, que determinara
o destino a dar aos dados relativos a PMA, gametas ¢
embrides criopreservados.

4 — Nos casos previstos no numero anterior, a entidade
destinataria garante a protecgdo e seguranga dos dados e da
informacao nas mesmas condi¢des exigidas para o centro
que cessou a actividade.

Artigo 11.°
Niveis de acesso

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 15.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de Julho, apenas estdo autorizados a aceder
aos dados relativos 8 PMA, ap6s o final da sua utilizagdo clinica,
o director do centro ou pessoal de satude por este designado.

2 — No ambito das acgdes de fiscalizagdo previstas
no artigo 8.°, os auditores estdo autorizados a aceder aos
dados relativos a PMA.

Artigo 12.°
Finalidade

1 — O acesso aos dados relativos 8 PMA tem finalidade
médica, designadamente profilactica, de diagnostico e
terapéutica, sem prejuizo do disposto no artigo 15.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de Julho.

2 — Para fins de investigacdo médica ¢é proibido o
acesso aos dados pessoais que permitam de modo directo
ou indirecto identificar qualquer das pessoas envolvidas,
salvo o consentimento expresso por escrito do proprio.

Artigo 13.°
Eliminacao
Os dados pessoais relativos 8 PMA podem ser elimi-

nados:

a) Pelo decurso do prazo de conservagao;

b) Por decisdo judicial;

¢) A requerimento do beneficiario que tenha revogado
o consentimento até ao inicio dos processos terapéuticos
de PMA;

d) Nas demais situagdes legalmente previstas.

CAPITULO IV

Financiamento

Artigo 14.°
Centros piblicos

Os centros publicos autorizados sdo financiados atra-
vés de contratualizacdo com a Administragdo Central do
Sistema de Saude, I. P.

Artigo 15.°

Centros privados

O Ministério da Satde pode acordar com os centros
privados autorizados o financiamento da utilizagdo de
técnicas de PMA.





