CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 32

Ao décimo nono dia do més de Margo do ano dois mil e dez, reuniu na Assembleia da
Republica, na sala 4 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de Procriagdo
Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram presentes os seguintes
membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto Manuel Barros da Silva,
Alexandre Tiedtke Quintanilha, Analia Maria Cardoso Torres, Carlos Calhaz Jorge,
Domingos Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel Correia Massano Cardoso, Sérgio

Manuel Madeira Jorge Castedo.

Dada a indisponibilidade do Conselheiro Francisco George para estar presente,
participou na reunido, a titulo de observadora, a Dra. Catarina de Senna Fernandes

Cabral Sena, Subdirectora-Geral da Saude.
Foi aprovada por unanimidade a seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussao e aprovagao da acta da reunido anterior
Informag6es sobre a reunido com a Sra. Ministra da Saude

)
c) Informagdes sobre a acgdo de formagdo da equipa de inspeccédo aos centros de PMA
) Preparacdo da Il Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR

)

QOutros assuntos

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar do Alto Ave, EPE”

b) Reapreciagdo do processo de autorizagédo de funcionamento requerido pela “Clinica
da Mulher” (centro de PMA anteriormente instalado na Clinica do Bom Jesus)

c) Reapreciagéo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo “Centro
Hospitalar Cova da Beira, EPE”



Ponto 3. Apreciacdo da proposta do CH do Porto, EPE, para a criacdo de um centro
publico para recrutamento, selecgdo e recolha, criopreservagdo e armazenamento de

gametas de dadores terceiros

Ponto 4. Natureza institucional do CNPMA

Ponto 5. Orientagdes relacionadas com o DGPI — apreciagdo do pedido formulado pelo
IVI Lisboa

Ponto 6. Esclarecimentos sobre a prescricdo de exames genéticos na sequéncia do

pedido formulado pelo centro de PMA do Hospital de Sdo Jodo

Ponto 7. Continuagao da discussao sobre as condigdes de que depende a atribuigdo aos
doadores vivos das compensagdes previstas no n.° 3 do art.° 22.° da Lei n.° 12/2009, de
26 de Margo

Dando inicio a reunido, o Presidente colocou a consideragao dos demais Conselheiros a

acta da reunido anterior, a qual, ap6s analise e revisao, foi aprovada por unanimidade.

Sobre a reunido com a Senhora Ministra da Salde, o Presidente informou os demais
Conselheiros que ai transmitiu as preocupagbes do Conselho relativamente a
implementagéo das alteragdes que, segundo o “Comunicado do Conselho de Ministros”
de 12 de Fevereiro de 2010, foram introduzidas no Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de
11 de Fevereiro, relativo a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, que regula a utilizagdo das
técnicas de procriagdo medicamente assistida em Portugal, as quais mereceram a
melhor ateng¢édo da Senhora Ministra.

Passando para o ponto seguinte — Informagées sobre a acgédo de formagéo da equipa de
inspecgéo aos centros de PMA — o Presidente e os Conselheiros Alberto Barros e Carlos
Calhaz Jorge deram conta da acgdo de formagéo das equipas de inspeccéo, decorrida a
18 de Marco p.p..

Estiveram presentes nessa acgdo todos os elementos que integram as equipas,
designadamente, as peritas Ana de Aguiar Sé Cabral, Angelina Tavares, Helena de S&
Figueiredo e Isabel Inacio Cordeiro, e os inspectores da IGAS Fernando Figueira,

Francisco Garraio, Luis Oliveira, Maria Concei¢do Sanchez, Marilia Pascoal, Rui Gomes

e Vitor Silva.



Na acgdo de formacgdo foram abordadas as seguintes matérias:

Enguadramento institucional e legal

PMA — Aspectos Clinicos

PMA — Aspectos Laboratoriais

Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA

Nogdes sobre o manual operacional de auditorias da comissdo europeia e

apresentacdo sumaria das grelhas

As apresentagbes seguiu-se um periodo para discussdo e analise dos documentos de

apoio a inspeccédo. Na ocasido foram igualmente agendadas as inspecg¢des-piloto que

fardo parte do processo formativo das equipas, a realizar no Centro de Genética da
Reproducgéo Prof. Alberto Barros, a 26 e 27 de Abril e na Maternidade Dr. Alfredo da
Costa, a 29 de Abril.

Passou-se de imediato a andlise das questées sugeridas pelos centros para debate na lll

Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR.

Questodes colocadas pelo centro de PMA do British Hospital XXl

FERTIS: Exames prévios, mecanismos e procedimentos de articulagcao entre

hospitais publicos que referenciam e centros privados contratualizados

a)

b)

Considerar a possibilidade de acrescentar as rotinas hematolégicas da mulher,
marcadores imunolégicos do casal e espermograma, feitos no hospital que
referencia, a ecografia pélvica ou o cateterismo, a realizar preferentemente pelo
centro privado contratualizado;

Considerar a possibilidade de incluir os custos da realizagdo destes exames no
SNS (através de acordo com o centro privado ou realiza-los no hospital de
origem) ou, ainda, no Seguro de Salide, caso exista;

Considerar a possibilidade de reencaminhar para o hospital publico que
referencia casos de complicagdo decorrente do tratamento de PMA,
designadamente hiperestimulagéo;

Estudar a possibilidade de incluir na contratualizagdo o pagamento da
criopreservagdo de embribes, esperma ou ovocitos;

Garantir o cumprimento do prazo de pagamento previsto.



Criopreservacao de gametas masculinos

Ponderar a possibilidade de vir a ser requlada por lei a criopreservagéo e o destino
dos gédmetas, a semelhanga do que é feito para os embriées no artigo 25.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho. A auséncia dessa previsdo obriga os centros de PMA a
guardar por tempo indeterminado as amostras, mesmo nos casos em que néo é

possivel contactar os dadores.

Situagées litigiosas em caso de morte de um elemento do casal em tratamento

de PMA - caso concreto

a) Havendo gametas criopreservados do falecido, foi decidida a descongelagédo e
eliminagdo dos espermatozoéides, com a concordancia do outro membro do casal;

b) Sobre os embribes criopreservados, foi acordado com a mulher a manutenggo da
criopreservagdo por um ano para lhe dar tempo de reflexdo;

c) Sobre a possibilidade de utilizagdo dos embribes ‘post mortem’ corre um
processo judicial entre a familia do falecido e a mulher (que vivia em unido de

facto).

Analisadas estas questdes, concluiu-se:

A primeira questdo colocada insere-se no ambito do “Projecto de Incentivos a PMA”.
Nesse contexto, as respostas deverdo ser encontradas no quadro dos protocolos de
orientagdo clinica e de regime de pregos acordados com o Ministério da Saude,
extravasando o ambito de competéncias do CNPMA.

Relativamente a segunda questdo, entende-se ndo haver necessidade de legislar
especificamente sobre a criopreservagao e destino de gametas, a semelhanca do
que se passa com a norma do artigo 25.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, sobre
os embrides. Entende-se que, sendo o valor ético dos embrides claramente superior
ao dos gametas, a regulacao prevista no artigo 25.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho, abarca, por interpretagao extensiva, o destino a dar aos gametas. Por essa
razdo, quer o consentimento informado para criopreservacdo de espermatozoides,
quer o consentimento informado para a criopreservagdo de ovdcitos, prevéem o
destino a dar-lhes findo o prazo de 3 anos.

O Conselho admite a possibilidade de poder vir a clarificar este aspecto, por
deliberag&o a publicar no site do CNPMA.

Respondendo a ultima questdo, o CNPMA entende que, havendo um processo
judicial em curso, ndo deve pronunciar-se sobre o assunto, devendo o centro de PMA

aguardar pela decisao judicial e agir em conformidade.



Questdes colocadas pelo centro de PMA do CH do Alto Ave, EPE e pelo IVI Lisboa

Mecanismos de articulagdo previstos para a verificagdo do requisito da
inexisténcia de gadmetas de dadores terceiros disponiveis nos centros
nacionais no dmbito do processo de importacdo de células reprodutivas

Uma vez assegurado por um centro publico o recrutamento, selecg¢do, recolha,
criopreservagdo e armazenamento de gametas de dadores terceiros, julga-se
necessario estabelecer os necessdrios mecanismos de informagdo para essa

verificagao.

Depois de analisada a questdo, o CNPMA manifestou a seguinte opini&o:

A partir do momento que ha um centro publico que assegure capacidade de resposta,
ndo se cumpre uma das condigdes para autorizar a importagédo de células reprodutivas
(alinea c) n.° 4 artigo 9.° Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo).

A verificagdo dessa condigdo deve ser feita pelo préprio centro, através de pedido
fundamentado, dirigido ao centro publico de recrutamento, selecgdo, recolha,
criopreservacgdo e armazenamento de gdmetas de dadores terceiros, que, sendo esse 0
caso, emitira declaragdo de incapacidade de resposta para o pedido.

Na posse dessa informagéo, que deve acompanhar o requerimento para a importagao de
células reprodutivas, o CNPMA pode autorizar a importagao.

Transitoriamente e enquanto n&o estiver instalado nenhum centro publico de
recrutamento, selecgdo, recolha, criopreservagdo e armazenamento de gametas de
dadores terceiros os centros devem continuar a apresentar pedido de autorizagdo para a

importagéo de células reprodutivas.

Questdes colocadas pela Unidade de Medicina da Reproducédo Dra. Ingeborg Chaves do
CH de Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE

Possibilidade de utilizagdo de embribes criopreservados antes da entrada em
vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, para investigacao e treino de técnicas

Torna-se necessario esclarecer sobre a licitude da utilizagdo de embriGes
excedentarios criopreservados antes da entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho, em projectos de investigagdo ou actividades de treino, nomeadamente para

a pratica de DGPI, nos casos em que nao é possivel conhecer a vontade dos casais.

O CNPMA reiterou a opinido de que ndo pode, em hipotese alguma, haver utilizagdo de

embriGes para fins de investigagdo sem o consentimento expresso dos casais e apenas



quando enguadrado em projecto de investigagdo aprovado pelo Conselho, nos termos
da alinea g) n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, 26 de Julho.

Importa, contudo, distinguir a utilizagdo de embrides excedentarios em projectos de
investigacdo da realizagdo de actividades de treino de técnicas e procedimentos de
PMA, designadamente para biopsia embrionaria.

Nos casos em que possa ja ser determinada a sua descongelagdo e eliminagédo por
decisdo do director do centro de PMA, o Conselho ndo vé motivo para que aqueles
embrides ndo possam, no decurso do processo de eliminagéo, ser utilizados para treino
de praticas de PMA.

Caso o casal tenha autorizado a sua utilizagdo para fins de investigagdo, presume-se
que, na auséncia de projectos concretos, consente igualmente na sua utilizagdo para a
realizagdo de actividades de treino.

Na auséncia desse consentimento, o CNPMA aconselha a que mesmo para efeitos de
treino seja, sempre que possivel, obtida a autoriza¢do do casal.

Se for julgado necessario, 0 CNPMA podera elaborar uma minuta de autorizacdo para

este efeito.

Questdes colocadas pelo centro de PMA CLINDIGO

Necessidade de aprovagdo de documentagdo especifica para registo da
transferéncia e da recepgdo de embribes entre centros de PMA

Necessidade de registo da transferéncia de embriGes entre centros no questionério
para o registo dos embrides criopreservados

Necessidade de assegurar o anonimato dos casais nos relatérios médicos para
registo da gravidez, parto, recém-nascido e caracteristicas da crianga no final do
primeiro ano de vida

Necessidade de documento especifico para registar colheita de esperma realizada
fora do centro de PMA

Medicamentos de consumo minimo sé vendidos em embalagens de grandes
quantidades (efedrina e adrelalina)

Orientagbes relativas ao destino a dar a embribes criopreservados excedentarios

sem projecto parental e com consentimento para uso em projectos de investigacdo
cientifica

Da analise das questdes resultaram as seguintes orientagdes:



1. A Lei n° 12/2009, de 26 de Margo, regula as diferentes operagdes materiais
necessarias a concretizagao da transferéncia de material biolégico entre centros de
PMA, ndo havendo, por isso, necessidade de o CNPMA aprovar quaisquer
orientagdes sobre esta matéria. Aos centros, expedidor e receptor, incumbe garantir,
nos termos da referida lei, a autorizagdo dos pacientes e a conformidade dos
procedimentos de libertagdo, embalagem, rotulagem, retirada, transporte, recepcéo e
armazenamento dos produtos biologicos. (assim ficara plenamente abrangente, isto
&, incluira os embribes mas também os espermatozdides (ou os ovocitos), para 0s
quais s6 é necessaria a autorizagdo do’originario”)

2. Para efeitos do preenchimento do questionario para o registo dos embrides
criopreservados nao interessa o numero de embribes transferidos entre centros mas
apenas o numero de embriGes criopreservados armazenados em cada centro a data
de 31 de Dezembro de cada ano.

3. Os modelos de relatério médico para o registo das condigdbes do parto,
caracteristicas do recém-nascido e desenvolvimento da crianga no final do primeiro
ano de vida devem ser entregues ao casal no final do processo terapéutico, quando
confirmada a gravidez. O casal devera, posteriormente, devolver ao centro em que
foi efectuada a terapéutica de PMA os documentos devidamente preenchidos pelo
medico assistente e/ou pediatra, um no final da gravidez e o outro quando
completado um ano de vida da crianga nascida. A identificagdo do casal nos
referidos documentos serve apenas para que o centro de PMA possa associar esta
informagéo ao processo do casal e inseri-lo no FERTIS. O acesso a essa
informagdo € condicionado de acordo com perfis de acesso que garantem a néo
identificagdo do casal. Logo, ndo ha violagdo do anonimato porquanto os referidos
relatérios ndo saem do ambito do centro de PMA, onde essa identidade é conhecida

e a privacidade é garantida desde o inicio do processo.

4. A matéria esta regulada no documento “Requisitos e pardmetros de funcionamento
dos centros de PMA”. Ai se define que, no caso de ciclos terapéuticos entre parceiros
e sempre que a recolha de esperma seja efectuada fora das instalagdes do centro, a
amostra tem obrigatoriamente de ser entregue pelo originario do produto. O CNPMA
aconselha a que este facto fique registado nos moldes que o centro entender mais
adequados.

5. A questéo colocada ndo é do ambito de competéncias do Conselho. O CNPMA
sugere que os centros de PMA ponderem a possibilidade de estabelecerem
protocolos para aquisicdo e utilizagdo destes medicamentos, obviando aos

inconvenientes decorrentes do sobredimensionamento das embalagens.



6. O Conselho reitera a opinido de que, cumprido o prazo legalmente previsto para a
criopreservagdo e ndo havendo projecto parental nem projectos de investigacao
autorizados pelo CNPMA, o director do centro pode determinar a descongelagao e

eliminagéo dos embrides.

Questdes colocadas pela FERTICENTRO

Destino a dar aos embriées abandonados criopreservados:

a) antes da entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho

b) apds a entrada em vigor Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, cumpridos os trés anos
c) apds a entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, mas antes da

aprovagéo dos modelos de consentimento informado, cumpridos os {rés anos

Possibilidade de, por via da alteragdo legislativa, obviar & destruigdo destes
embriées, consagrando em primeira linha a doagdo a casais eventualmente
interessados e, em segunda linha, em projectos de investigagdo cientifica, ou a

criagdo de um banco publico para embribes abandonados

Relativamente a estas questées o CNPMA sublinhou os seguintes aspectos:

Sobre os embrides criopreservados antes da entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, 26 de
Julho, e depois mas antes da aprovag¢do dos modelos de consentimento informado, o
Conselho recorda o teor da sua Deliberagdo n.° 03/2009, de 27 de Fevereiro - Embrides
criopreservados antes da publicagdo da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, ou seja, que
ndo sendo o texto legal claro e inequivoco quanto ao destino a dar aos embrices
criopreservados antes da entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, de acordo
com as boas regras interpretativas (estatuidas no artigo 9.° do Codigo Civil e
complementadas com o estipulado no artigo 334° do mesmo Codigo) e porque a Lei s6
se aplica para o futuro (artigo 12.° do Cédigo Civil, que regula os principios gerais da
aplicagdo das leis no tempo), o periodo de trés anos previsto no n.° 1 do artigo 25.° da
Lei n.° 32/2006 para a criopreservagao dos embribes s6 comegou a ser contado com a
publicagcdo da Lei, em 26 de Julho de 2006, pelo que o prazo durante o qual os centros
estdo obrigados a manter os embriGes criopreservados terminou no dia 27 de Julho de
2009 (artigos 296.° e 279.° b) do Cédigo Civil); para além disso e sempre tendo em conta
a legislagdo em vigor, assinala-se que ndo esta prevista qualquer sangdo para os
centros e seus directores se os embriées forem descongelados e eliminados apds o

decurso desse prazo.



Sobre os embrides criopreservados depois da entrada em vigor da Lei, o Conselho
sugere a adopcgao dos seguintes procedimentos:
Completados trés anos da criopreservagdo dos embrides, os casais devem ser
contactados por escrito registado para a morada indicada pelos beneficiarios para
que formalmente declarem se pretendem ou ndo manter os embrides
criopreservados, assinalando-se que a auséncia de resposta legitima a sua eventual
descongelagao e eliminagao.
Findo o referido prazo, ndo havendo previsdo da sua utilizagcdo para projecto parental
ou projecto de investigacdo cientifica, e na auséncia de qualquer manifestagéo de
vontade dos beneficiarios para a manutengdo da criopreservagao, o director do
centro pode determinar a sua descongelagao e eliminagéo. Caso o casal opte pela
manutengdo da criopreservagdo os custos deverdo ser imputados ao casal, nos

termos que vierem a ser acordados com o centro de PMA.

Ao abrigo da cooperacéo institucional consubstanciada no Protocolo de Colaboragdo no
ambito da concepg¢do, implementagao e acompanhamento do Sistema de Informagao de
Apoio a Fertilidade e a Procriagdo Medicamente Assistida — FERTIS, o Conselho
deliberou convidar formalmente a DGS e a ACSS para participar na lll Reunido Anual

com os centros de PMA e com a SPMR.

Ainda nos pontos prévios, foi inscrita para discussdo uma situagdo relatada pela
Responsavel pelo Servigo de Ginecologia/Obstetricia do Centro Hospitalar de Vila Nova
de Gaia/Espinho, EPE, Dra. Angelina Tavares, sobre servigos minimos em tratamentos
de infertilidade.

De acordo com informagdes feitas chegar ao Conselho, as greves convocadas pelo
Sindicato dos Enfermeiros Portugueses comprometeram a realizagdo dos ciclos de
tratamento iniciados através de estimulagao ovarica, por néo ter sido possivel realizar as
pungdes ovaricas nessa instituicdo hospitalar no periodo que coincidiu com a greve do
pessoal de enfermagem. A questao ja havia sido colocada formalmente ao Sindicato dos
Enfermeiros Portugueses que reiterou que os tratamentos de infertilidade ndo fazem

parte dos servigos minimos a prestar.

O Conselho insiste que o procedimento especifico da pungéo folicular ndo é passivel de
agendamento prévio nem pode a sua concretizagdo depender de outros factores que
nao sejam critérios clinicos e laboratoriais, podendo estar-se a incorrer riscos

potencialmente muito graves para a satde da mulher.

/



Nesta conformidade, o CNPMA aprovou a seguinte Recomendacdo sobre servigos
minimos nos tratamentos de PMA a enviar ao Ministério da Saude:

As puncgoes foliculares, inseridas num ciclo de fertilizagdo in vitro ou de microinjec¢do
intracitoplasmatica, sdo consequentes a uma estimulagdo ovarica suprafisiologica que,
podendo resultar na formagcdo de multiplos foliculos, exige a respectiva aspiragdo
(pungdo) no dia indicado por critérios ecograficos e hormonais — e ndo por qualquer
critério “de calendario”.

O nédo cumprimento desta regra de boa pratica médica contém riscos potencialmente
muito graves para a saude da mulher em causa, nomeadamente pela possibilidade de
um quadro clinico de abddmen agudo.

Nestas condigbes, entende o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida
(CNPMA) que as puncgées foliculares devem estar integradas no conceito de “servigos

minimos” a atender em situagdes de greve dos profissionais de saude.

Finalizada a discussdo das questdes prévias, os trabalhos prosseguiram com a

reapreciagao dos seguintes processos de autorizagdo de funcionamento:

“Centro de PMA do Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE”

O processo foi apreciado em Maio de 2009, tendo entdo sido deliberado que nio
estavam, nessa ocasido, reunidas as condi¢des para dar cumprimento ao previsto na
alinea d) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, uma vez que
ainda ndo estava concluida a aquisi¢do de equipamentos necessarios para atestar a
conformidade com os “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de
PMA”.

Depois de analisado o dossier com o aditamento apresentado e verificando-se estar
concluida a aquisicdo dos equipamentos em falta, o CNPMA emitiu o parecer nos
seguintes termos:

Porque se encontram verificados os pressupostos legalmente exigidos pelas
disposigbes conjugadas dos artigos 3.°, n.° 2, e 5.° do Decreto-Regulamentar n.°
5/2008, de 11 de Fevereiro, bem como porque foram observadas as condigées
definidas nos “Requisitos e parédmetros de funcionamento dos centros de PMA”
aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, da-se parecer favoravel &

autorizagdo do centro em referéncia.



“Clinica da Mulher”

O proponente informa, na Ultima comunicagao enviada, que se encontram “em fase
de entrega de obra” e apresenta a listagem dos equipamentos adquiridos. Tratando-
se de novas instalacdes, o Conselho decidiu esclarecer, por contacto telefénico, se
0s equipamentos descritos estdo efectivamente instalados e se a planta apresentada
corresponde a planta final das instalacdes.

O CNPMA delegou no Presidente a competéncia para emitir o parecer sobre a
autorizagdo do centro, depois de esclarecidas as questdes suscitadas e ouvidos os

Conselheiros Alberto Barros e Carlos Calhaz Jorge.

“Centro de PMA do Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE”

Estando esclarecidas as questdes suscitadas na anterior apreciagdo, na reunidao de
19 de Fevereiro p.p., relativamente aos equipamentos adquiridos e instalados, o
CNPMA emitiu o parecer favoravel a autorizacédo para a realizagdo de inseminagéo
artificial, conforme segue:

Porque se encontram verificados 0s pressupostos legalmente exigidos pelas
disposigbes conjugadas dos artigos 3.° n.° 2, e 5.° do Decreto-Regulamentar n.°
5/2008, de 11 de Fevereiro, bem como porque foram observadas as condigées para
a realizacdo de inseminacgédo artificial, nos termos definidos nos “Requisitos e
parametros de funcionamento dos centros de PMA”, aprovados por este Conselho
em 9 de Maio de 2008, da-se parecer favoravel a autorizagdo para a realizagdo
exclusiva dessa técnica.

Quando concluida a edificagdo das instalacées da Unidade de Medicina da
Reprodugdo, o proponente devera submeter novo pedido de autorizagdo para a
realizagédo das demais técnicas de PMA (b), ¢), d), e) artigo 2.° Lei n.° 32/2006, de 26
de Juiho).

Passou-se de imediato & apreciagdo da proposta do CH do Porto, EPE, para a criacdo
de um centro publico para recrutamento, seleccdo e recolha, criopreservacdo e

armazenamento de gametas de dadores terceiros.

Assinalou-se o facto de esta iniciativa vir ao encontro de preocupacdes expressas
anteriormente pelo Conselho, designadamente na Recomendagdo para a instalagéo de
um centro publico para recrutamento, selec¢do e recolha, criopreservacdo e

armazenamento de gametas de dadores terceiros, aprovada em Novembro de 2009.



O CNPMA congratula-se com a iniciativa de criar no ambito de um centro de PMA do
SNS uma estrutura que, aproveitando as sinergias, capacidades e competéncias dos
técnicos da area, procure dar resposta cabal e consistente a esta necessidade social,
promovendo, deste modo, o acesso equitativo da populagdo a uma técnica actualmente

apenas realizada em regime privado.

Na sequéncia da analise dos documentos recebidos, o Conselho deliberou responder

sublinhando os seguintes aspectos:

O CNPMA da o seu parecer favoravel a autorizagdo da pratica dessa actividade

associada ao Centro de PMA do Centro Hospitalar do Porto, EPE.

Ainda assim, chama-se a atengcdo para a necessidade de proceder ao integral

cumprimento da legislagao aplicavel, ai se incluindo os preceitos contidos no documento

normativo “Requisitos e Parametros de Funcionamento dos Centros de PMA”, elaborado
por este Conselho, que, no seu ponto Il.7. “Dadores Terceiros”, se debruca sobre esta
matéria.

Dai que e por essa razéao, a titulo de exemplo, haja que realgar o seguinte no que

respeita aos documentos que nos foram remetidos:
no conjunto de exames a efectuar pelos dadores masculinos ndo é incluida a
pesquisa de Chlamydia na urina, exame que é obrigatério;

a afirmacéo de que “do ponto de vista juridico as amostras devem ser mantidas por
um periodo de 10 anos” (pag. 16) ndo corresponde a qualquer legislagdo portuguesa
reguladora da PMA;

a afirmagéo de que um centro que solicita amostra(s) “deve informar o banco sobre o
tratamento clinico do casal” ndo tem qualquer fundamento legal.

Finalmente, entende o CNPMA ser til prestar estes esclarecimentos adicionais:
considera-se uma regra indispensavel de boa pratica a participacdo sistematica de
um geneticista clinico na equipa que procede ao recrutamento e selecgdo de
dadores;

o CNPMA esta a estabelecer um sistema informatico para atribuigdo de codigos a
dadores e registo da informagéo relevante, de acordo com a alinea p) do art.® 30.° da
Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho;

a definigdo das condigbes de atribuicdo e dos montantes e formas de retribuicdo aos
dadores por despesas e prejuizos relativos a dadiva é competéncia do Ministério da
Saude (n.° 4 do art.® 22.° da Lei n.® 12/2009, de 26 de Margo).



No seguimento dos trabalhos, deu-se inicio a discussé@o sobre a natureza institucional do
CNPMA. O Conselho apreciou o documento de trabalho sobre Autoridades Reguladoras
Independentes (em anexo) ao qual deu a sua concordancia genérica, sem prejuizo de
um estudo posterior sobre a articulagdo das competéncias do CNPMA com as da

Entidade Reguladora da Saude.

Passou-se de imediato a analise do pedido formulado pelo centro IVI Lisboa para a

realizacédo de DGPI.

Face a manifesta falta de tempo, foi deliberado protelar a discussao sobre as orientacdes
relacionadas com o DGPI, sem prejuizo de o Conselho apreciar e tomar posicéo sobre o

pedido submetido.

Nesta conformidade, foi aprovado responder da seguinte forma:

O CNPMA, exercendo a competéncia que lhe é atribuida pelo n.° 3 do artigo 28.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de Julho, ira oportunamente estabelecer critérios gerais para
aplicagao de técnicas de diagndstico genético pré-implantagéo.

Néo obstante, tendo em conta a informagdo médica e os dados cientificos actualmente
disponiveis, o CNPMA considera a Fenilcetondria uma doenca grave para efeito de
aplicagdo de técnicas DGPI no caso descrito no V. pedido formulado em 29 de Janeiro
de 2010.

Ainda sobre as orientagdes para aplicacéo de técnicas de DGPI, os Conselheiros Alberto
Barros e Sérgio Castedo foram mandatados para elaborar um documento para apoio ao

debate a realizar oportunamente.

Dado o avangado da hora, o ponto 6 — esclarecimentos sobre a prescricdo de exames
genéticos na sequéncia do pedido formulado pelo centro de PMA do Hospital de Sao
Jodo — e o ponto 7 — discussdo sobre as condi¢des de que depende a atribuicdo aos
doadores vivos das compensagdes previstas no n.° 3 do art.° 22.° da Lei n.° 12/2009, de

26 de Margo —, transitaram para préximas reunides.



A sessao foi encerrada pelas 16.30 horas, dela se lavrando a presente acta, a qual,

depois de lida e aprovada, vai ser assinada.

O Presidente do CNPMA

b

(Eurico[Reis)

A Adjunta

L

(Ana Rita Laranjeira)



