CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 34

Ao vigésimo primeiro dia do més de Maio do ano dois mil e dez reuniu na Assembleia
da Republica, na sala 4 das Comissées, 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, Carlos Calhaz Jorge, Domingos Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel
Correia Massano Cardoso, Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

Participou, na qualidade de observadora, Ana Maria Silva Henriques, assistente
graduada sénior de clinica geral, colocada no ACES Grande Lisboa XIl, em Vila
Franca de Xira, e consultora do Programa de Satde Reprodutiva da Direcgdo-Geral da
Saude.

Na auséncia, por impedimento temporario, do Presidente, o Vice-Presidente deu inicio
a reunido com a aprovagao da seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovacio da acta da reunido anterior

b) Agendamento das reunides do CNPMA para o 2.° semestre de 2010
¢) Outros assuntos

Ponto 2. Processos de autorizagdo de funcionamento

a) Reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo
“British Hospital” — mudanga de instalacdes

b) Reapreciacdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo
“Espaco Fertilidade”

Ponto 3. Continuagéo da discussédo sobre as condigdes de que depende a atribuigdo
aos dadores vivos das compensagbes previstas no n.° 3 do artigo 22.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Margo
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Ponto 4. Primeira apreciacao do projecto de protocolo a celebrar entre a IGAS e o
CNPMA

Ponto 5. Analise do pedido de esclarecimento do Centro de Histocompatibilidade do
Sul sobre a entidade competente para autorizar o processamento, criopreservagéo e
armazenamento de coértex ovarico, para fins de transplante autélogo em mulheres em

risco de faléncia ovarica precoce

O Vice-Presidente colocou a consideracdo dos demais Conselheiros a acta da reuniéo
anterior, a qual, apds analise e revisio, foi aprovada por unanimidade.

De seguida, procedeu-se ao agendamento das reunides ordinarias do CNPMA até ao
final do ano. Foram aprovadas as seguintes datas:

10 de Setembro

1 de Outubro

12 de Novembro

17 de Dezembro

Passando para outros assuntos inscritos na ordem de trabalhos, tomou-se
conhecimento do pedido de cessacdo de fungées no CNPMA apresentado pelo Dr.
Francisco George a Senhora Ministra da Satide, que aceitou o pedido e comunicou a
deciséo a este Conselho.

Gerou-se consenso em torno do entendimento de que o Despacho da Senhora
Ministra da Satde, publicado em Diario da Republica (Despacho n.° 8466/2010, de 19
de Maio), nomeando a Dr.? Ana Maria Silva Henriques como membro do CNPMA em
nada altera o estatuto do Dr. Francisco George, uma vez que todos os membros do
Conselho, independentemente da entidade que os escolheu para o lugar que ocupam,
s@o investidos na titularidade de um mandato, por um acto formal de posse conferido
pelo Senhor Presidente da Assembleia da Republica, a quem compete, de modo
exclusivo, tomar as medidas necessarias para que se proceda a sua substituicdo nos
moldes previstos no artigo 31.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

Assinalou-se, por isso, o facto de o pedido de rentncia dever ser dirigido ao Senhor
Presidente da Assembleia da Republica, entidade a quem compete tomar as medidas
necessarias para que se proceda a sua substituicio e a subsequente investidura da
individualidade designada pela Senhora Ministra da Satide.
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Ainda assim, o Conselho resolveu enviar uma carta ao Dr. Francisco George
expressando o agradecimento pelo seu qualificado contributo na concretizagdo dos
objectivos definidos para este mandato e sublinhado que a sua participacdo activa em
todos os trabalhos foi uma inestimavel mais-valia que muito contribuiu para a
qualidade das deliberagdes tomadas pelo CNPMA.

Dando seguimento aos outros assuntos inscritos na OT, procedeu-se a uma analise
dos esclarecimentos do Presidente do Conselho de Administracéo da Maternidade Dr.
Alfredo da Costa (MAC), na sequéncia das questdes suscitadas pelo Conselho acerca
da admissao a tratamentos de PMA de mulheres portadoras de doengas infecciosas

transmissiveis.

Sobre o contetdo dos esclarecimentos prestados pela MAC, assinalou-se o facto de
subsistirem dlvidas quanto as implicagées destas alteragdes na garantia do acesso de
mulheres portadoras de doencas infecciosas transmissiveis aos tratamentos de PMA.

Por esta razédo, o Presidente do CNPMA foi mandatado para agendar uma reunido
com o Presidente do Conselho de Administracdo da MAC, Prof. Doutor Jorge Branco,
e com o Director do Centro de PMA, Doutor Alberto Romeu Sarrié, a ter lugar com a

maior urgéncia possivel.

Para um melhor entendimento sobre os diversos aspectos do assunto, foi solicitado a
Inspecg@o-Geral das Actividades em Sautde (IGAS) cépia do relatério da inspecgéao-
piloto realizada no centro.

Apesar de se ter entendido que o assunto carece de esclarecimentos adicionais, foram
assinalados os seguintes aspectos a ter obrigatoriamente em conta pelo facto do
centro de PMA da MAC ter sido constituido, no ambito da Rede de Apoio a Fertilidade,
como o unico centro de referéncia nacional para o tratamento de situacdes de
serodiscordancia e infecgdes virais (VIH, VHC e VHB):

Nos termos dos compromissos assumidos, o centro de PMA da MAC tem
necessariamente de assegurar as condigdes técnicas e humanas para dar
cumprimento integral as obrigagbes assumidas quanto ao tratamento dos casais
que se encontram nas condi¢cdes enunciadas na parte final do n.° 2 do artigo 4.° da
Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho;



O cumprimento destas circunstancias constitui conditio sine qua non para a
emissédo de um eventual parecer favoravel do CNPMA a reconfiguragédo do centro
de PMA da MAC.

Ainda nos pontos prévios, foi comunicada a decisdo tomada a propésito do processo
de autorizagdo para ministrar técnicas de PMA submetido pelo centro IMOCLINICA.

Depois de remetido formalmente pela ARS e analisado o conjunto da informacéo junta
ao processo, o Presidente, tendo por base as consideracbes feitas pelos demais
Conselheiros, nomeadamente Alberto Barros e Carlos Calhaz Jorge e ao abrigo da
delegacgéao de poderes definida pelo CNPMA, respondeu nos seguintes termos:

Subsistem as segquintes insuficiéncias nos equipamentos exigiveis para dar
cumprimento aos “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA”:

No laboratorio FIV apenas é indicada a existéncia de uma placa térmica de
bancada sendo obrigatéria a existéncia de duas;

No laboratério de Andrologia ndo é indicada a existéncia de um microscépio com
contraste de fase;

Né&o é feita referéncia a equipamento de trasfega de azoto liquido, equipamento
crioprotector nem a existéncia de sistema alternativo de corrente eléctrica;
Considerando que o proponente refere a existéncia de contentor de azoto liquido
para o armazenamento de gadmetas e embrides de casais com infecgbes virais, é
exigida outra camara de fluxo laminar para a preparagdo dos espermatozoéides
para as técnicas de PMA nestas situagdes (ou a indicagdo expressa de que o
processamento do esperma é realizado noutra entidade, devendo para tanto ser
apresentada prova desse protocolo).

Néo é fornecido qualquer informagédo curricular referente aos especialistas que
constituem a equipa de embriologia clinica.

Face ao exposto, o pedido de parecer solicitado ao CNPMA ficaré pendente do

esclarecimento dos pontos assinalados.

Finalizada a discussdo das questdes prévias, os trabalhos prosseguiram com a
reapreciagéo do processo de autorizacdo de funcionamento do “Centro de Medicina da



Reproducao do British Hospital”, face a comunicagdo da mudanca de instalagbées do

centro.

O CNPMA reiterou o parecer favoravel a concesséo da autorizagéo de funcionamento
ao centro requerente porquanto continuam a estar cumpridas as exigéncias
enunciadas no documento “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de
PMA”" e no artigo 5.° do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro,
alterado e republicado pelo Decreto-Regulamentar n.® 1/2010, de 26 de Abiril.

Passando para a reapreciagdo do processo de autorizacdo de funcionamento
requerido pelo “Espaco Fertilidade, Lda.”, foi constatado que o proponente preenche,
em termos de instalagfes e equipamentos, todos os requisitos exigidos por lei para
autorizar a realizacdo da técnica de inseminagéo artificial. No entanto, o CNPMA
decidiu ndo emitir desde ja um parecer, por entender ser necessario discutir, com
maior profundidade, a possibilidade, em geral, de acumulagdo do cargo de director em
mais do que um centro de PMA, especialmente quando um & publico e o outro privado,
mais tendo sido deliberado que, pela sua urgéncia, esse debate ira ter lugar na
préxima reunido.

Nesta altura dos trabalhos, apresentou-se na sala em que a reunido estava a realizar-
se a Dra. Ana Henriques que se identificou como o novo membro do Conselho, em
substituicdo do Dr. Francisco George, nos termos do ja referido Despacho da Senhora
Ministra da Saulde, a qual, pelos motivos supra expostos, foi admitida a participar na
reunido apenas na qualidade de observadora.

A partir deste momento a reunido passou a ser conduzida pelo Presidente do CNPMA
que deu continuidade aos trabalhos com a analise do documento de trabalho sobre a
atribuic&o de compensagdes no contexto da doagéo de células reprodutivas.

Sobre esta matéria foi sublinhado o seguinte:

a) Independentemente da semantica e da maior ou menor clareza das diferentes
formulagdes, as normas e recomendagdes para a atribuicdo de compensagdes aos
dadores, em vigor na maioria dos paises da Unido Europeia que admitem a dadiva
de tecidos e células reprodutivas (ovdcitos e espermatozéides), postulam:

0 seu caracter voluntario e gratuito;



b)

a possibilidade de atribuicdo de uma compensacgao limitada ao reembolso das
despesas efectuadas ou dos prejuizos imediatamente resultantes da dadiva;

a competéncia dos Estados-Membros para autorizar e fixar os montantes
compensatérios;

a necessidade de uma rigorosa regulamentacéo, a fim de proteger os dadores
e os receptores/beneficiarios e de lutar contra toda e qualquer forma de
exploragdo humana.

Entre nds, a matéria esta regulada no artigo 22.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
Marco, nos seguintes termos:

1. A dédiva de células e tecidos é voluntaria, altruista e solidaria, ndo podendo
haver, em circunstancia alguma, lugar a qualquer compensagdo econémica ou
remuneracgao, quer para o dador quer para qualquer individuo ou entidade (...);

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os dadores vivos podem receber uma
compensacao estritamente limitada ao reembolso das despesas efectuadas ou dos
prejuizos imediatamente resultantes da dadiva, nos termos do artigo 9.° do anexo
a Lei n.? 22/2007, de 29 de Junho;

4. As condi¢cdes de que depende a atribuicdo da compensagao prevista no numero
anterior sdo definidas por despacho do Ministro da Saude.

A analise comparativa de diferentes legisla¢gbes permite descortinar as seguintes

linhas orientadoras:

Doacgéo de esperma e de ovdcitos
E genericamente admitida a atribuicio de uma compensag&o para reembolsar
as despesas relacionadas com o processo de doagéo de células reprodutivas
(incomodos, custos de transporte, alojamento...);
Em algumas situagdes, devidamente balizadas, € admitida a possibilidade de
considerar a perda de rendimentos, desde que os prejuizos decorram
directamente do acto da doacéo;
Na generalidade, € privilegiada a compensacdo das despesas efectivas,
comprovadas documentalmente, a fixagdo de tabelas com montantes
predeterminados, sem prejuizo da determinacio de limites maximos;
As medidas adoptadas visam eliminar todo e qualquer caracter retributivo a
compensagio.



Doacéo de ovécitos
Em alguns casos, esta previsto incluir no montante da compensacio as
despesas com cuidados de saude relacionados com a doagdo
(aconselhamento, tratamentos), desde que ndo cobertos por sistemas
previdenciais;
E admitida a possibilidade de compensacdes indirectas no acesso aos
cuidados de saude, no ambito do Servigo Nacional de Saude.

Na tomada de posicao relativamente a atribuicdo das compensacgdes previstas no n.° 3
do artigo 22.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, aos dadores de células
reprodutivas, o CNPMA equacionou:

A necessidade de regulamentar as dadivas de tecidos e células reprodutivas, para
obviar a criagao de situagdes de facto de que possa resultar violagdo da lei;

Ser demasiado complexo, dispendioso e mais vulneravel a fraudes um sistema de
atribuicdo de compensagdes, assente fundamentalmente na comprovacio
documental das despesas efectuadas e dos prejuizos efectivamente sofridos pelos
dadores;

Que, no actual contexto social de pratica incipiente da doagdo de células
reprodutivas, o sistema de fixagdo de um limite maximo para o montante
compensatorio se afigura ser o mais adequado e transparente para alcangar os
fins de promogéao da dadiva voluntaria, altruista e solidaria;

Que, finalmente, este sistema é compativel com a natureza meramente
compensatéria do reembolso das despesas efectuadas ou dos prejuizos
resultantes da dadiva, face a adequacio do seu montante com os valores
estimados dos custos incorridos pelos dadores e a sua vinculagdo ao referencial
de fixacdo, calculo e actualizacdo dos apoios do Estado.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 1, artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, o
CNPMA aprovou a seguinte recomendagao:

A adopgdo de um sistema de fixacdo de um limite maximo para o montante
compensatorio, diferenciado em fungédo da natureza da dadiva (doacédo de ovdcitos
ou doagdo de espermatozdides) e referenciado ao Indexante dos Apoios Sociais
(Lei n.° 53-B/2006, de 29 de Dezembro), sem prejuizo do direito dos dadores a

assisténcia médica até ao completo restabelecimento, nos casos de nexo causal



entre a dadiva e a doenca, nos termos definidos no artigo 9.° do anexo a Lei n.°
22/2007, de 29 de Junho;

A fixacdo da compensacgdo para a doacdo de ovocitos no montante maximo de
uma vez e meia o valor do Indexante dos Apoios Sociais, em vigor no momento da
dadiva;

A fixacdo da compensacido para a doacdo de espermatozéides no montante
maximo de 1/10 do valor do Indexante dos Apoios Sociais, em vigor no momento
da dadiva;

A néo atribuicdo de qualquer compensacéo nos casos de doagdo de embrides.

Tendo em vista o disposto nos n.”* 3 e 4 do artigo 22.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
Marco, a Recomendacio serd remetida a consideracdo da Senhora Ministra da
Salde. Seguira também, para conhecimento, para o Presidente da Comissédo de
Saude da Assembleia da Republica e, posteriormente, serd publicada no site do
CNPMA.

De seguida, passou-se a analise do anteprojecto de protocolo de colaboragdo a
celebrar entre a IGAS e o Conselho para regular a forma e os meios de articulagcdo
entre entidades com responsabilidade no ambito das acgdes de inspeccéo aos centros
de PMA.

No documento estdo contidas determinacGes sobre a constituicdo das equipas de
inspectores, as accdes formativas, as acgées e modalidades de inspecgéo, o acesso a
documentos, registos e amostras, a imputagdo de custos e despesas, a instauragio e
instrucéo de processos de contra-ordenagao.

Estdo igualmente previstas as orientagbes aprovadas em Decisdo da Comissdo
Europeia sobre as condicbes das inspeccbes e medidas de controlo, treino e
qualificacdo das equipas de inspecgdo no ambito dos tecidos e células de origem
humana.

Apresentado o documento, numa primeira leitura e dada a significativa importancia e
relevancia do protocolo a celebrar, foi acordado que as consideragdes e propostas
nele contidas carecem de um maior tempo de maturagéo, tendo, consequentemente,
sido relegada a aprovacédo de um anteprojecto de protocolo para a préxima reunido do
Conselho. Mais se definiu que, quando aprovado, tal documento sera enviado a IGAS,
para que ai se proceda também a sua apreciacéo.



Passando para o ultimo ponto da OT, foi analisado o pedido de esclarecimento do
Centro de Histocompatibilidade do Sul sobre a entidade competente para autorizar o
processamento, criopreservacao e armazenamento de coértex ovarico, para fins de

transplante autélogo em mulheres em risco de faléncia ovarica precoce.

Sobre este assunto, foram assinalados os seguintes aspectos:

A Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, garante que as actividades de colheita, analise,
processamento, armazenamento, distribuicdo e de tecidos e células de origem
humana sao acompanhadas, orientadas e fiscalizadas por duas entidades
distintas: a ASST e o CNPMA;

Sendo as competéncias dessas duas entidades “grosso modo” as mesmas, a lei
delimita o ambito de actuacdo de cada uma delas: o CNPMA exerce essas
competéncias sempre que as actividades se enquadrem na aplicacdo de técnicas
de PMA; a ASST nas restantes finalidades, especialmente no quadro da
transplantacao (artigo 4.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Mar¢o).

Face ao exposto, o CNPMA deliberou responder nos seguintes termos:

A autorizacdo para o exercicio de actividades de processamento, criopreservagio
e armazenamento de cortex ovarico, para fins de transplante autélogo em
mulheres em risco de faléncia ovarica precoce, ndo é da sua competéncia
porquanto nada se diz, nem é possivel presumir nessa formulagao genérica, sobre
se a finalidade da aplicagcdo das células reprodutivas se insere na pratica de
técnicas de PMA.

Assinala-se que a partir do momento em que, ainda que inicialmente essa nio
fosse a finalidade prevista, essas actividades passem a ter como objectivo final a
sua aplicagdo em técnicas de PMA, as competéncias para autorizar, acompanhar
e fiscalizar cairdo na esfera de actuagdo do CNPMA.

Nesta conformidade, face a competéncia genérica da ASST prevista no n.° 2 do
artigo 4.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, para “garantir a qualidade e
segurancga em relacdo & dadiva, colheita e analise de tecidos e células de origem

humana, qualquer que seja a sua finalidade, bem como em relagdo ao



processamento, armazenamento e distribuicdo (...)", e perante a informacao
disponivel, o CNPMA entende que, no concreto caso em apreco, cabera a ASST

pronunciar-se sobre a questao suscitada.

Terminados os trabalhos, a sesséo 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

Q” (_

(Eurico Reis)

Assessor

W

(Jodo Ramos)



