CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 37

Ao décimo dia do més de Setembro do ano dois mil e dez reuniu na Assembleia da
Republica, na sala 10 das Comissées, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de
Procriacdo 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, Domingos
Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel Correia Massano Cardoso e 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 Xll, em Vila
Franca de Xira, e consultora do Programa de Salude Reprodutiva da Direccao-Geral da
Saude.

A reuni&o teve inicio com a aprovacédo da seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussao e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Informagbées sobre a execugdo do sistema de informagdo para o registo de
dadores terceiros, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a técnicas de
PMA

c) Outros assuntos

Ponto 2. Andlise da situacdo reportada pela Associagdo Portuguesa de Fertilidade
sobre os procedimentos de um centro de PMA que levam a destruicao de ovdcitos

Ponto 3. Informacdes sobre os relatérios das acgbes de inspeccdo aos centros de
PMA e definicdo de procedimentos de analise

Ponto 4. Orientagdes relacionadas com o DGPI



Ponto 5. Inicio dos trabalhos de preparagdo da reunido internacional com as

congéneres reguladoras europeias, a realizar no segundo semestre de 2011

Dando inicio aos trabalhos, o Presidente colocou a consideracdo dos demais
Conselheiros a acta da reunido anterior, a qual, apds analise e revisdo, foi aprovada

por unanimidade.

Passou-se de imediato a alinea b) do ponto 1 - informacdes sobre a execugéo do
sistema de informacdo para o registo de dadores terceiros, beneficiarios e criancas
nascidas com recurso a técnicas de PMA.

Nesse ambito, foi comunicada a autorizagdo das alteracbes orcamentais solicitadas
para a aquisicdo de servicos informaticos especializados para a realizagdo dos
trabalhos. Confirmada a disponibilidade orgcamental para o corrente ano, sera agora
solicitado aos Servigos da Assembleia da Republica que procedam a constituicdo de
uma equipa de analise para desencadear os procedimentos de consulta.

Foi referido que o montante da verba autorizada podera ndo ser suficiente para a
execucdo completa do registo de dadores terceiros, beneficiarios e criangas nascidas
com recurso a técnicas de PMA e do desenvolvimento da plataforma de trabalho
colaborativo), tendo sido sugerido avancar com os dois projectos, faseando a sua

execucdo. A proposta foi aceite por unanimidade.

Ainda a proposito dos trabalhos de execugdo do registo de dadores terceiros,
beneficiarios e criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA, suscitou-se debate
acerca dos objectivos e alcance deste sistema de registo e da necessaria
compatibilizacdo e aproveitamento dos dados que ja sado recolhidos através de outros
sistemas, designadamente o FERTIS.

Foi sublinhado o facto de o FERTIS ter como principais objectivos a monitorizacdo do
acesso as técnicas de PMA e da referenciagdo dos casais em lista de espera, bem
como o registo da informacao clinica dos casais. Nessa medida, esse programa ndo
abarca as obrigagdes que decorrem do registo de dadores terceiros e de criancas
nascidas em consequéncia dessas dadivas, necessario para efeitos da garantia da
rastreabilidade. No que respeita ao registo da aplicacdo das técnicas de PMA, o
Conselho, a quem incumbe centralizar esta informagdo, terd acesso aos dados
registados no FERTIS (ciclos realizados no sector plblico ou referenciados para o
privado), evitando assim a duplicagdo da notificagdo por parte dos centros. Os ciclos



realizados fora do sector publico serdo registados (utilizando para o efeito os
indicadores ja definidos para o FERTIS) através de um formulario electrénico a criar no

ambito da plataforma de trabalho colaborativo.
Face aos esclarecimentos prestados foi sublinhada a necessidade de garantir o
aproveitamento dos recursos existentes, de forma a assegurar uma gestao sustentada

e racional dos mesmos.

Nos ‘outros assuntos’ foram inscritos os seguintes pontos:

Analise da resposta da Maternidade Dr. Alfredo da Costa (MAC) a reapreciacéo do

projecto de ampliacio das instalacdes da Unidade de Medicina da Reproducéo

Face a resposta da MAC a reapreciacido pelo Conselho do projecto de ampliacdo
das instalacdes da Unidade de Medicina da Reproducao, foi aprovado responder

sublinhando o seguinte:

Assinala-se a comunicacdo da observancia dos requisitos exigidos para o
tratamento de casais em que o parceiro feminino é portador de infecgdes virais
VIH, VHB e VHC, designadamente a existéncia de um circuito de
processamento e manipulacao de gametas e embrides exclusivo, com areas
laboratoriais fisicamente separadas.

Na planta torna-se patente que se mantém aberto o acesso entre os dois
laboratérios de embriologia, facto que, como ja abundantemente referido, é
inaceitavel para este Conselho, por constituir uma evidente violagio das regras
vinculativas definidas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos
centros de PMA”.

Impde-se, portanto, a correcgdo da planta de implantacdo da Unidade de
Medicina da Reproducdo, que mantém aberto o acesso entre os dois
laboratérios de embriologia, no sentido de dar cumprimento a tais obrigagdes
regulamentares.

Andlise _do pedido formulado pela FERTICENTRO sobre aquisicdo de
medicamentos




Face a recusa de venda de medicamentos de um distribuidor, justificado pela
auséncia de autorizacdo do INFARMED para a compra directa de farmacos, a
FERTICENTRO solicitou ao CNPMA que diligenciasse junto do INFARMED para
que os centros de PMA autorizados possam adquirir directamente os
medicamentos necessarios para o acto da puncgdo folicular, designadamente,

sedativos, soros e analgésicos.

Analisada a questao, o CNPMA deliberou responder nos seguintes termos:

O modo de aquisicdo de medicamentos, designadamente dos farmacos
necessarios para o acto da pungdo folicular (sedativos, soros e analgésicos), é da
responsabilidade dos centros de PMA, os quais podem optar por adquiri-los
mediante compra directa em farmécias ou por via de encomenda a fabricantes,
importadores ou distribuidores por grosso, necessitando para tanto da devida
autorizagdo do INFARMED.

O CNPMA entende que, por se tratar de uma matéria do dmbito da regulagdo da
comercializagdo de medicamentos, ndo deve intervir junto do INFARMED no
respectivo processo de aquisi¢do. Os centros de PMA que optem pela aquisigdo
de medicamentos directamente de fabricantes, importadores ou distribuidores por
grosso devem, por isso, proceder ao respectivo pedido de autorizagdo junto do
INFARMED, nos termos definidos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Divulgacio de eventos

No seguimento de um concreto pedido de divulgagdo de iniciativas, no caso a
abertura pelo Centro de Direito Biomédico de cursos sobre “Consentimento
Informado”, “Processo Clinico e Segredo”, “Responsabilidade Médica” e “Direito da
Farmécia e do Medicamento”, foi sugerida a possibilidade de serem divulgados no
site do CNPMA eventos relevantes no contexto da PMA, desde que promovidos
por entidades idéneas.

Apbs debate, no qual foi manifestada a necessidade do estabelecimento de
critérios uniformes para a andlise das iniciativas que podem ser divulgadas no site
do CNPMA, por se entender que os pedidos de divulgagdo corresponderdo a
iniciativas pontuais, foi aprovado por unanimidade que tais pedidos serdo
apreciadas caso a caso tendo em conta a idoneidade da ou das entidades



promotoras e a relevancia dos temas por referéncia aos deveres do CNPMA
definidos nas alineas a) e 0) do n.° 2 do art.° 30° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho.

No que respeita a esta iniciativa em concreto e face a indiscutivel idoneidade dos
promotores, qualidade do programa e credibilidade institucional da entidade, foi
deliberado divulgar no site do CNPMA a abertura das inscricdes para os cursos de

pos-graduacao acima referidos.

Analise do artigo que publicita a congelacdo de ovoécitos

Tendo tomado conhecimento da publicagdo de um artigo sobre a congelagéo de
ovocitos como mecanismo para adiar a maternidade numa revista da generalidade,
Ana Henriques colocou a consideracdo dos demais Conselheiros a eventual

tomada de posi¢ao do Conselho face a informacao divulgada nesse artigo.

Em termos genéricos, foi unanimemente considerado que o CNPMA nao deve
responder a todos as pecas jornalisticas que se refiram a PMA, mas que deve
preocupar-se com a promoc¢ao e a publicidade de procedimentos médicos no
ambito da aplicagdo dessas técnicas, que, objectivamente e independentemente
do intuito subjectivamente prosseguido, possam criar expectativas irrealistas,
recorrendo para tanto a argumentos técnico-cientificos nao validados, e tendo em
vista criar eventuais oportunidades de exploragdo econdémica, por as mesmas
serem inaceitaveis. Mais foi entendido que, perante uma situagdo concreta que se
enquadre nessa classificacdo, o CNPMA devera actuar, tal como fez quando
aprovou a deliberagdo sobre a promog¢ao e a publicidade da dadiva de tecidos e
células reprodutivas.

Quanto a noticia em referéncia, esta relata casos de jovens mulheres no Reino
Unido que optam pela vitrificagdo de dévulos como forma de adiar o projecto da
maternidade por razbes ndo médicas. Independentemente do tom claramente
propagandista do artigo, trata-se aparentemente de uma situagdo circunscrita a
realidade de outro pais, pois em Portugal, sob pena de cometimento de um crime
previsto e punivel por Lei, o recurso 8 PMA sé é admissivel mediante diagnéstico
de infertilidade. Ainda assim, foi sublinhado que o debate ético, social e legal
destas matérias deve, cada vez mais, constar da agenda do CNPMA.



Face a referida pega jornalistica, foi ponderada a eventual necessidade de
promover o esclarecimento da opinido publica através da organizacdo de debates

cientificos ou de uma conferéncia sobre a matéria.

Sem deixar de reconhecer a importancia da massificacio da informacéo acerca
daquilo que é feito em ciéncia nesta area do conhecimento, os Conselheiros foram
unanimes em considerar que o CNPMA s6 deve actuar sempre que a promogio ou
publicidade de técnicas de PMA, assentes na criagdo de expectativas de sucesso
demasiado optimistas, possa conter uma eventual finalidade de exploracio
comercial ilegitima.

Ora, ndo podendo considerar-se que a situacio em analise pode ser definida como
constituindo a pratica de uma eventual burla, estabeleceu-se consenso no sentido
de que o Conselho ndo devera pronunciar-se directamente sobre o artigo. Todavia,
a relevancia e emergéncia desta problemética impde que se agende a discussao
do assunto na sessdo de brainstorming, do CNPMA que j& se encontra marcada,
designadamente, para apreciacdo das questdes éticas, sociais e legais que se
colocam face as potenciais finalidades da congelacgéo de 6vulos.

Circular Normativa 9-2010 da Administracdo Central do Sistema de Sauide

Dada a auséncia do Conselheiro Carlos Calhaz Jorge e ainda porque se torna
necessario esclarecer alguns aspectos das medidas preconizadas na Circular
Normativa n.® 9, de 12 de Agosto, que estabelece novas condicdes e
procedimentos de pagamento ao abrigo da adenda ao Contrato-Programa de 2010
relativa ao Programa especifico para melhoria do acesso ao diagnéstico e
tratamento de infertilidade, foi deliberado que o contetido da Circular sera discutido
na préxima reunido do CNPMA.

Apreciacdo da proposta para a criacio de um banco publico de dadores de
gémetas no CH do Porto

Dando inicio & analise da proposta de criagdo de um banco publico de dadores de
gametas na Unidade de PMA do Centro Hospitalar do Porto, foi sublinhado o facto
de o novo projecto ter sido aperfeicoado, reflectindo as sugestbes do CNPMA
elaboradas em deliberago anterior.



Foi sublinhado, uma vez mais, o indiscutivel interesse da iniciativa e o facto de se
tratar de um centro de PMA autorizado a ministrar técnicas de PMA (e, como tal,

habilitado para proceder a avaliacao e selecgcio de dadores terceiros).

Uma vez que se trata do inicio de actividade de um banco publico de gadmetas e
dada a conveniéncia de uniformizar critérios de actuagdo, foram assinaladas
algumas inconsisténcias no que respeita as condicdes de admissdo e da dadiva,
designadamente:

1) O CNPMA aprovou nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros
de PMA” que cada dador masculino ndo pode dar origem a mais de oito
gravidezes de termo, quanto o proponente restringe para seis gravidezes por
amostra;

2) O CNPMA definiu um maximo de trés doagdes de ovdcitos por dadora e com um
intervalo minimo de 6 meses, norma que nao esta contemplada no projecto.

Ainda que as opgdes do proponente ndo comprometam os limites estabelecidos
pelo Conselho, € de mencionar na resposta ao projecto que a adopgéo de limites
mais restritivos pode diminuir a capacidade de resposta do banco publico de

gametas.

Para além destes aspectos, foi também referida a necessaria existéncia de dois
processos clinicos para os dadores, um deles com a identificagcdo e o codigo
atribuido ao dador (apenas acessivel ao Director do centro ou a pessoa por ele
designada) e o outro, identificado apenas pelo codigo, onde constam os dados
clinicos e demais registos.

No que respeita a intengéo de publicitar o inicio de actividade do banco publico de
dadores de gametas, foi chamada a ateng&o para o facto de o antncio dever estar
em conformidade com a deliberagdo aprovada pelo Conselho sobre a promocéo e
publicidade da dadiva de tecidos e células reprodutivas.

Finalizadas as questdes prévias, deu-se inicio & andlise da situacdo reportada pela
Associagao Portuguesa de Fertilidade sobre os procedimentos de um centro de PMA
que levam & destrui¢do de ovdcitos.

A situacdo em apreco é apresentada como uma pratica regular de um centro de PMA
publico que, alegadamente, procede a eliminagio de todos os ovécitos colhidos que



ndo sdo utilizados no imediato para FIV/ICSI, mesmo aqueles que apresentam boas
caracteristicas, ignorando e desconsiderando totalmente a vontade dos casais que
atestam, no seu consentimento informado, a sua intencdo de criopreservar os
embrides viaveis nao transferidos, e para tal ddo a sua devida autorizagao.

Na posse desta informacgdo mas sublinhando a necessidade de esclarecer a situacao
junto dos responsaveis do centro em causa, foi unanimemente considerado gue essa
actuacgao, a ter-se verificado, constituiria uma pratica inaceitavel, ja que, se as pessoas
concretas gozam necessariamente do direito a objeccdo de consciéncia, tal nao
acontece com Servico Nacional de Saiude e com todas as unidades de saude que o
integram.

O CNPMA ira contactar o responsavel do centro para que se pronuncie sobre os
factos denunciados. Depois de exercido o direito do contraditério, o Conselho ira pedir
parecer, através do Senhor Presidente da Ordem Médicos, ao Conselho Nacional do
Exercicio Técnico da Medicina, para que se pronuncie sobre o assunto, clarificando se

a situacdo em aprego constitui ou ndo uma ma pratica clinica.

Sera dada conta das diligéncias tomadas a Associagédo Portuguesa de Fertilidade.

Dando continuidade aos trabalhos, passou-se & analise da sumula dos relatérios de
inspeccao recebidos até a data (nove dos 18 previstos para 2010).

Foram apresentados resultados genéricos dos seguintes pardmetros:
Tipo de actividade desenvolvida por centro de PMA
Colaboragao com terceiros por centro de PMA
Finalidade da colaboragdo com terceiros por centro de PMA
Andlise comparativa dos parametros por centro (organizacdo e gestdo da
qualidade, recursos humanos, instalagbes, equipamentos, identificaco,
informac&o e consentimento, procedimentos clinicos, procedimentos laboratoriais,
registos, rastreabilidade, dadores terceiros, incidentes e reacgdes adversas)

Foi assinalada a exceléncia do trabalho realizado pelas equipas de inspecgdo, bem
como a qualidade genérica dos resultados expressos nos relatérios de inspeccéo
relativos a actividade dos centros ja inspeccionados.



Da primeira analise destes relatérios foi possivel aferir algumas insuficiéncias que sao
comuns a varios centros, designadamente no que respeita a existéncia de um
protocolo para o transporte de gametas, tecido germinal e embrides, bem como a

definicdo de um sistema de investigacao, notificacdo e registo de incidentes graves.

A constatacdo de necessidades comuns a generalidade dos centros podera justificar a

actuacdo do CNPMA tendo em vista propor modelos de actuacdo nestas areas.

Depois de concluidos os trabalhos inspectivos agendados para 2010, sera feita uma
analise global da informagéo, tendo em vista a elaboracdo de um relatério final que,
ndao sendo nominativo, permitira identificar as insuficiéncias, definir medidas
correctivas e assinalar os aspectos principais de diferenciacdo da actividade dos
centros de PMA.

Dado o avancgado da hora, a discussao sobre as orientacdes relacionadas com o DGPI
e o inicio dos trabalhos de preparagdo da reunido internacional com as congéneres
reguladoras europeias, a realizar no segundo semestre de 2011 transitaram para a
proxima reunido.

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

A

(Eurico Reis)

A Adjunta

il

(Ana Rita Laranjeira)



