CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 41

Ao vigésimo primeiro dia do més de Janeiro do ano dois mil e onze reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 10 das Comissoes, pelas 10 horas, o Conselho
Nacional de Procriagcdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram
presentes os seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto
Manuel Barros da Silva, Analia Maria Cardoso Torres, Ana Maria Silva Henriques,
Carlos Calhaz Jorge, Domingos Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel Correia
Massano Cardoso e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

A reunido teve inicio com a aprovacao da seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Informacdes sobre a audiéncia na Comissdo Parlamentar de Saude

c) Discussdo do oficio da Senhora Secretaria Geral da Assembleia da Republica
sobre “Reducdo remuneratéria determinada pela Lei n.° 55-A/2010, de 31 de
Dezembro e novo regime de cumulagcdo de pensdo e remuneracdo constante no
Decreto-Lei n.° 137/2010, de 28 de Dezembro”

d) Outros assuntos

Ponto 2. Processo de autorizagéo de funcionamento:

a) Apreciacado do processo requerido pelo: “Centro Hospitalar de Coimbra, EPE”

Ponto 3. Aprovacdo do modelo de analise dos relatérios finais de inspecciao para
efeitos de homologacéo e apreciacéo dos relatérios finais ja submetidos

Ponto 4. Discussao sobre a apresentacdo de proposta de alteragao do texto da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho, nomeadamente, dos seus arts 8.° e 39.° (maternidade de
substituicdo) e 22.° n.° 3 (inseminacao post mortem)

Ponto 5. Balangco da actividade desenvolvida em 2010 e aprovacdo do Plano de
Actividades para 2011



Ponto 6. Apreciagéo do projecto de Relatério referente & actividade desenvolvida pelo
CNPMA em 2010

Dando inicio aos trabalhos, o Presidente colocou & consideragdo dos demais
Conselheiros a acta da reunido anterior, a qual, apés analise e revisdo, foi aprovada
por unanimidade.

A propésito da discussdo da acta foi questionada a eventual necessidade de se
criarem procedimentos para garanti, em tempo razoavel, a actualizacdo da
informacao de que o Conselho dispde sobre as actividades realizadas em cada centro.

A questéao foi suscitada porque, nos actuais termos de autorizagao, os centros ficam
habilitados para ministrar técnicas de PMA, sem que se proceda a uma especificacdo
das actividades autorizadas. Uma vez que as inspecgbes sdo bienais e que a
comunicacdo do registo de actividade dos centros & anual, podera colocar-se a
hipétese de um centro autorizado alargar ou reduzir o ambito de actuagao sem que o

Conselho tome conhecimento do facto em tempo razoavel.

Foi unanimemente considerado que é fundamental que a autoridade reguladora
disponha de informagao actualizada sobre as actividades realizadas por cada centro,
pelo que sempre que se verificar uma alteracdo ao que esta configurado nos
processos de autorizacdo submetidos, o centro devera comunicar o facto ao CNPMA.

Sera dada conta desta deliberagdo aos centros de PMA.

De seguida, foram prestadas informagdes sobre a audiéncia na Comissao Parlamentar
de Saude, decorrida a 5 de Janeiro, na qual estiveram presentes o Presidente e o
Conselheiro Carlos Calhaz Jorge.

Recordando a finalidade da audiéncia - apelar a necessidade de se promover, tao
cedo quanto possivel, a apreciacdo e debate das propostas de alteracéo legislativa
apresentadas nos relatérios de actividade referentes aos anos 2007/2008 e 2009 — o
Presidente referiu ter sublinhado que as alteragbes sugeridas ndo pdem em causa o
consenso que possibilitou legislar sobre a pratica da PMA, antes procedem a
adequacao da Lei decorridos que estdo quatro anos desde a sua publicagdo. Foi
igualmente salientado que as medidas de alteragdo propostas sdo prioritarias,

proporcionadas e oportunas, sem prejuizo da discussao futura de outras matérias que



se considerem necessarias para adequar a pratica da PMA & evolucdo cientifica,
tecnolégica, cultural e social, designadamente as relacionadas com a maternidade de
substituicado.

Das interpelagbes dos Senhores Deputados destacaram-se os pedidos de
esclarecimento acerca das alteragdes ao artigo 25.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho, da instalacdo do banco publico de gdmetas de dadores terceiros e da
acessibilidade dos casais aos centros publicos, nomeadamente, listas de espera para
tratamento.

Numa apreciacdo genérica, os Grupos Parlamentares manifestaram apreco pelo
trabalho desenvolvido pelo CNPMA e mostraram-se disponiveis para discutir as
alteracdes legislativas propostas.

Ainda nas questdes prévias e no seguimento do oficio enviado pelo Gabinete da
Senhora Secretaria Geral da Assembleia da Republica sobre “reducéo remuneratéria
determinada pela Lei n.° 55-A/2010, de 31 de Dezembro e novo regime de cumulagio
de pensdo e remuneracdo constante no Decreto-Lei n.° 137/2010, de 28 de
Dezembro”, foi solicitado aos Conselheiros o envio do recibo de vencimento e a
comunicacdo da situacdo de IRS para conhecimento dos Servigos da Assembleia da
Republica.

No que respeita ao novo regime de cumulagdo de pensido e remuneragio constante
no Decreto-Lei n.° 137/2010, de 28 de Dezembro, nenhum membro do CNPMA se
enquadra nesta provisao.

Nao obstante os membros do CNPMA irem proceder ao envio das informagées
solicitadas, foi referido ter sido elaborado pelo assessor juridico do Conselho uma nota
técnica sobre a aplicabilidade do regime de redugdes remuneratorias e de cumulagao
de penséo de aposentacdo com outras remuneragdes face a natureza do mandato do
CNPMA.

Foram inscritos nos outros assuntos os seguintes pontos:



Constituicdo do grupo de trabalho para a preparacido de uma accdo de debate sobre
guestbes emergentes em PMA

O Conselheiro Alexandre Quintanilha informou os demais do contacto estabelecido
com a Dra. Isabel Mota, da Fundacdo Calouste Gulbenkian, que manifestou
disponibilidade para a realizagdo de uma accido de debate sobre as questdes
emergentes em PMA nos contextos cientificos, tecnolégicos, culturais e sociais.
Alexandre Quintanilha chamou a atencdo para a necessidade de apresentar com
urgéncia uma proposta concreta para que o evento possa ser agendado ainda em
2011.

Foi constituido um grupo de trabalho mandatado para apresentar ao Conselho uma
proposta de temas para debate, oradores, publico-alvo e sugestbes de datas para a
realizacdo do evento. Integram o grupo de trabalho os Conselheiros Alexandre
Quintanilha, Analia Torres e Carlos Calhaz Jorge.

Para apoio a elaboracdo da proposta, sera feito circular o assento da acgdo de
reflexdo critica realizada em Outubro de 2010.

Depois de aprovada a proposta, sera agendada uma reunido preparatéria com a
Fundacéo Calouste Gulbenkian.

Ratificacdo dos actos do Presidente relativos ao parecer do CNPMA sobre o projecto

de despacho ministerial que concretiza o disposto no n.° 4 do artigo 22.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Marco

A Direcgdo-Geral da Saude solicitou o parecer do CNPMA sobre o projecto de
despacho ministerial que concretiza o disposto no n.° 4 do artigo 22.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Marco.

Uma vez que foi fixado um prazo para resposta anterior a data da reunido Plenaria do
Conselho, foi unanimemente deliberado proceder a apreciagdo e aprovagdo do
parecer do CNPMA por e-mail, sendo o acto do Presidente ratificado na presente
reuniao.

Da apreciacdo do projecto de despacho ministerial que procede a definicdo das

condicdes de que depende a atribuicdo da compensagio aos dadores terceiros de



células reprodutivas, para cumprimento do disposto no n.° 4 do artigo 22.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Margo, resultou o seguinte parecer:

As determinagbes propostas estdo em conformidade com a Recomendagédo do
CNPMA sobre os aspectos a considerar no contexto da atribuigdo de compensagbes
pela doagéo de células reprodutivas, designadamente:
A adopgdo de um sistema de fixagdo de um limite maximo para o montante
compensatorio, diferenciado em fungéo da natureza da dadiva (doacéo de ovdcitos
ou doacédo de espermatozoides) e referenciado ao Indexante dos Apoios Sociais;
A néo atribuigdo de qualquer compensagao nos casos de doagédo de embrides;
A garantia do direifo dos dadores a assisténcia médica até ao completo
restabelecimento, nos casos de existéncia de nexo causal entre a dadiva e a
doenga, nos termos definidos no artigo 9.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de
Junho.
Considerando que estdo assegurados os pardmetros que este Conselho entende
serem adequados e razodveis para dar resposta, no actual contexto, a urgente
necessidade de regulamentar a atribuigdo da compensagéo pela dédiva de células
reprodutivas, o CNPMA congratula-se e emite parecer favorédvel ao referido projecto
de despacho ministerial.
Face ao disposto no n.° 4 do artigo 22.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, que
abrange na sua previsédo todos os “dadores vivos” de células e tecidos, e face ao teor
da parte dispositiva do projecto de despacho, restrito a dadores de células
reprodutivas, podem surgir duvidas sobre o seu ambito de aplicagdo. Sugere-se,
assim, que se considere a possibilidade de clarificar esta matéria na parte preambular.
Tendo em vista contribuir para a melhoria da redacgéo final do projecto de despacho,
submete-se a V. consideragéo a introdugéo das seguintes alteragbes de texto:
PARTE PREAMBULAR
3.° paréagrafo: "E igualmente reconhecido, no artigo 9.° da mesma Lei n.° 12/93, de 22
de Abril, com a redacgéo que lhe foi dada pelo artigo 2.° da Lei n.° 22/2007, de 29 de
Junho, o direifo do dador a assisténcia médica..."

5.° paragrafo / 3.2 linha: "...determinou, no n.° 1 do seu artigo 22.°, que a dadiva...";

5.° paragrafo / 6.2 linha: "...ou entidade, estando apenas prevista, no n.° 3 desse
mesmo artigo, a atribui¢do de uma compensagéo...";

PARTE DISPOSITIVA

N.° 3/ 4.2 linha: "..artigo 9.° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, com a redacgéo que lhe
foi dada pelo artigo 2.° da Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho, que republica, em Anexo,
aquele outro diploma alterado”.




Pedido de parecer da UMR da MAC sobre tratamentos em casais em que se conhece

a existéncia de uma deleccdo nas regiées AZF do cromossoma Y

Foi apreciado o caso apresentado pela responsavel clinica da Unidade de Medicina da
Reproducédo da Maternidade Dr. Alfredo da Costa, que da conta da interrupgdo da
realizagao das técnicas de PMA aos casais em que se conhece a existéncia de uma
delec¢ao nas regiées AZF do cromossoma Y.

Assinalou-se o facto de se tratar de uma matéria de ambito clinico, que se coloca
desde que se realizam técnicas de PMA, sendo, na generalidade, resolvida pelo
esclarecimento adequado das possiveis implicagbes, seguido da decisdo e

consentimento do casal que se encontre nessa situacao.

Todavia, uma vez que foi solicitado parecer aoc CNPMA, foi deliberado responder nos
termos a seguir enunciados:

1. As técnicas de PMA tém como finalidade o tratamento de situagbes de
‘infertilidade, ou ainda, sendo caso disso, para tratamento de doenca grave ou do
risco de transmissdo de doencas de origem genética, infecciosa ou outras” (art.®
4° n.?2, daLein.® 32/2008, de 26 de Julho);

2. Séo essas, apenas essas e nenhumas outras, as razdes que justificam legaimente
a utilizacio de técnicas de PMA,

3. Os beneficiarios sdo chamados a prestar o seu consentimento livre, consciente e
esclarecido, de forma expressa e por escrito, perante 0 médico responsavel (art.°
14.° n® 1, da Lei n.° 32/2006), devendo nesse acto “ser previamente informados,
por escrito, de todos os beneficios e riscos conhecidos resultantes da utilizacéo
das técnicas de PMA, bem como das suas implicacdes éticas, sociais e juridicas”
(art.° 14.°, n.° 2, da Lei n.° 32/2006);

4. Verificada qualquer uma dessas condicdes, prestadas as informacdes pertinentes
e obtido o consentimento, nao é licito nem eticamente valido recusar o acesso as
técnicas de PMA aos casais com indicacio clinica para tratamento;

5. A recusa de acesso ao tratamento de PMA em centro autorizado ndo se confunde
com a recusa individual de participagao do médico ou de outro profissional para tal
devidamente habilitado, na realizacdo de técnicas de PMA, por raz6es médicas,
técnicas e/ou éticas fundamentadas, designadamente a objecgcédo de consciéncia,
mas sendo certo que este direito do pessoal de salde e do pessoal técnico nunca



por nunca podera alguma vez ser entendido como extensivel aos organismos e
servicos do SNS;

8. Nestes termos, o CNPMA entende n3o ser razoavel nem legitimo vedar o acesso
as técnicas de PMA para tratamento da infertilidade de beneficiarios que deram o
seu consentimento e estdo devidamente esclarecidos sobre as consequéncias da

existéncia de uma delecgéo nas regides AZF do cromossoma Y.

ESHRE’s Good practice guide for Cross border reproductive care, for centres and
practitioners

Foi dado conhecimento do documento elaborado pelo grupo de trabalho da European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) sobre "Cross border
reproductive care", e que foi remetido & apreciagio do Conselho no seguimento da
participacdo numa reunido organizada pela taskforce.

Os responsaveis pelo projecto propdem a adopgdo e divulgacdo do Guia pelas
autoridades reguladoras.

Foi tomada nota do documento que ser4 analisado até a proxima reunido, ocasifo em

que se discutira a eventual adopgao e formas de divulgacao.

Registo da actividade dos centros de PMA

Tendo terminado a 15 de Janeiro de 2011 o prazo fixado para o envio dos dados sobre
a actividade desenvolvida em 2009 pelos centros que ministram técnicas de PMA, foi
feito um ponto de situagéo das respostas enviadas até a data.

Do conjunto dos centros em actividade em 2009, todos sujeitos as obrigacbes
decorrentes do disposto nas alineas m) e n) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2008,
de 26 de Julho, foram assinalados 5 centros em falta.

Face & necessidade de assegurar o cumprimento destas obrigagées de informacéo, o
CNPMA deliberou alargar até ao dia 4 de Fevereiro o prazo para entrega do formulario
sobre a actividade desenvolvida em 2009. Os centros em incumprimento ser&o
notificados por e-mail.



Qutras informacbes

O Conselheiro Calhaz Jorge partilhou com os demais presentes uma situagéo de que
tomou conhecimento e que pode suscitar discussdes futuras. Trata-se de um caso de
mudanga de sexo, do masculino para o feminino, em que a pessoa em causa detinha
espermatozoides criopreservados num centro, que queria manter, agora com a
identidade feminina.

Finalizadas as questdes prévias, passou-se a apreciacdo do processo de autorizagio
de funcionamento requerido pelo “Centro Hospitalar de Coimbra, EPE”.

Da analise da documentacdo apresentada assume-se que ainda nido se encontra
concluida a instalagdo do equipamento do centro. O Conselho escusa-se a emitir
parecer porquanto nao estdo reunidas as condicdes para dar cumprimento as
disposicdes previstas na alinea d) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho.

Nestes termos, o CNPMA ira aguardar a comunicagio da efectiva instalagéo do centro
para se pronunciar sobre o cumprimento dos requisitos estabelecidos para a
autorizacao de funcionamento do centro de PMA.

Aferida a experiéncia do Dr. Sidénio Magalhies Matias, foi aprovada a declaracdo que
certifica o cumprimento dos requisitos para o exercicio da fungdo de Director de centro
de PMA.

De seguida, foi submetido a aprovagdo o modelo de analise dos relatérios finais de
inspeccdo para efeitos de homologagdo. Foi aprovado um modelo de tabela
comparativa que confronta as insuficiéncias reportadas pela equipa de inspeccgéo, o
contraditério dos centros as questdes suscitadas, a analise do contraditério pela
equipa de inspecgéo e, finalmente, a decisdo do CNPMA.

Passou-se de imediato para a apreciacdo dos relatérios finais enviados para
homologacao, relativos aos centros AVA Clinic, Ferticentro e Ferticare.

Da analise das insuficiéncias reportadas, sublinhou-se serem comuns & maioria dos

centros as falhas detectadas nos planos de manutencao dos equipamentos criticos.



Para clarificar o que se entende por equipamentos criticos, foi deliberado que o
CNPMA ira solicitar a Secgdo de Embriologia da Sociedade Portuguesa de Medicina
da Reprodugdo um parecer sobre os equipamentos que devem ser considerados

criticos.

Assinalou-se, ainda, a verificagdo de assimetrias na valorizagdo de alguns aspectos
avaliados pelas diferentes equipas de inspeccgéo, facto que devera ser objecto de
analise na reunido em que se procedera ao balango das acgdes realizadas.

Sem prejuizo das necessarias correcgdes para suprimir as deficiéncias assinaladas,
as insuficiéncias assinaladas nao tipificam a violagdo de qualquer regra passivel de
enquadramento penal ou contra-ordenacional, concluindo-se da analise dos relatérios
das inspeccoes realizadas nos centros AVA Clinic, Ferticentro e Ferticare que estéo
reunidas todas as condi¢des legais e regulamentares para a pratica das técnicas de
PMA para que estao autorizados.

Face ao exposto, foram homologados os relatérios finais em analise, referentes as
accdes de inspecgao realizadas nos centros AVA Clinic, Ferticentro e Ferticare.

A propésito das inspecgdes, assinalou-se a urgéncia de se proceder a avaliacdo
conjunta dos méritos e constrangimentos detectados no trabalho de terreno e ao inicio
dos trabalhos preparatérios para as acgbes de inspecgdo a realizar em 2011.
Sublinhou-se, uma vez mais, a imprescindibilidade da colaboracdo das equipas de
inspeccdo no planeamento e na execugdo das acgbes futuras. As competéncias,
conhecimentos técnicos e experiéncia adquirida sao fundamentais para dar
continuidade ao trabalho de regulacdo e aprimorar formas de actuagcdo. Nesta
conformidade, foi deliberado convidar as equipas de inspecgéo a participar na préxima
reunido do CNPMA, agendada para o dia 11 de Margo, com a seguinte ordem de
trabalhos:

Balango final das inspeccdes realizadas em 2010;

Debate sobre a adequacéo dos documentos de apoio a inspecc¢éo;

Constituicdo das equipas para 2011,

Calendarizacao das acgbes a realizar em 2011.

Dando continuidade aos trabalhos, o Presidente colocou a consideracdo dos demais
Conselheiros a apreciagdo de uma proposta de alteragéo da Lei n.° 32/2006, de 26 de

1



Julho, nomeadamente, dos seus artigos 8.° e 39.° (maternidade de substituicdo) e 22.°

n.° 3 (inseminacao post mortem).

O CNPMA aprovou uma proposta de redacgao ao artigo 8.°, que introduz uma
excepgao a proibicdo do recurso a maternidade de substituicdo, fundamentado na
opinidao de que nao se afigura justo nem eticamente proporcionado, limitar o acesso a
técnicas de PMA com recurso a maternidade de substituicdo nas situacdes em que ha
razdes medicamente verificadas e fundamentadas que impossibilitam a procriagéo por
qualquer outro meio, nomeadamente nos casos de auséncia de utero ou outros que o
justifiquem, dependendo para tanto da autorizagdo do CNPMA, depois de ouvida a

Ordem dos Médicos.

Na redacgdo proposta para o artigo 22.° pretende-se apenas clarificar o tipo de
documentos que podem ser considerados para definicio do projecto parental,
facilitando a manifestagdo de uma vontade ja claramente formada antes da ocorréncia

do ébito e permitindo que seja inequivocamente respeitada essa vontade.

As propostas de alteracdo ao artigo 8.° e 22.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho,
serdo aditadas as demais propostas ja apresentadas nos relatérios de actividade dos
anos anteriores e renovadas na ultima audiéncia na Comissao de Saulde.

As propostas de alteracdo legislativa agora aprovadas serdo apresentadas a
Comissdo de Salde da Assembleia da Republica a aos Ministérios da Saude e da
Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, aquando do envio do Relatério sobre as
actividades desenvolvidas pelo CNPMA em 2010.

Foi igualmente deliberado que ndo sera dado conhecimento do teor destas
propostas de alteracao a Lei n.® 32/2006, de 26 de Julho, & comunicacao social até
que sejam cumpridos os deveres institucionais junto dos 6rgéos de soberania.

Passou-se, de imediato para o ponto 5 da OT, em que se procedeu ao balango da
actividade desenvolvida em 2010 e & aprovacéo do Plano de Actividades para 2011.

O Plano de Actividades foi organizado pelas seguintes areas de actuacgao:

= ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DO CNPMA

Expediente, recolha e tratamento da informacéo



Sistemas informaticos
Relatodrios e outros documentos
Accdes de divulgacdo e debate
= RELACIONAMENTO COM A ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
* RELACIONAMENTO COM OS CENTROS DE PMA
Regulagao da actividade dos centros de PMA
Comunicacéao e informagao
=  ACCOES DE INSPECCAO
= COLABORAGOES E PARCERIAS
= RELACIONAMENTO COM A COMISSAO EUROPEIA

Aprovada a redaccdo final do Plano de Actividades para 2011, o mesmo sera
publicado no site do CNPMA.

Por ultimo, foi colocado a consideragdo dos Conselheiros um projecto de Relatério
referente a actividade desenvolvida pelo CNPMA em 2010, com a seguinte estrutura:

NOTA INTRODUTORIA

MISSAO E COMPETENCIA

Missao

Atribuicées do CNPMA

Composicdo do CNPMA

REUNIOES, AUDIENCIAS E CONTACTOS OFICIAIS
Reunides Plenarias

Reuniao anual com os centros de PMA e com a SPMR
Audiéncias

Contactos oficiais

ACTIVIDADE DO CNPMA

Regulagao da actividade dos centros de PMA
Deliberagbes

Recomendagdes

Declaragtes

ACCOES DE INSPECCAO AOS CENTROS DE PMA
Accao de formacao das equipas de inspecgao

Accdes de inspeccéo

PARTICIPACAO EM SEMINARIOS E CONGRESSOS

SN



COMISSAO EUROPEIA

Representacdo em reunies

Comunicacges

REGISTO DE INFORMACAO

Registo dos embrides criopreservados

Importacdo de células reprodutivas

Plataforma de trabalho colaborativo

Sistema de registo de dadores terceiros, beneficiarios e crian¢as nascidas
Registo da actividade dos centros de PMA
PROTOCOLOS DE COLABORAGAO

Protocolo de colaboragao entre o CNPMA e a IGAS
PROPOSTAS DE ALTERACAO LEGISLATIVA

O Relatério foi aprovado na generalidade, tendo sido apresentadas sugestées de
organizagéo e de redacc¢io; depois de inseridas as alterag6es propostas o documento
sera feito circular por e-mail por todos os Conselheiros para aprovacgéo final.

Depois de aprovado o mesmo serd enviado a Comissao de Saude da Assembleia da
Republica e aos Ministérios da Saude e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, em
cumprimento do disposto no n.° 3 do artigo 30.° da Lei n.° 32/20086, de 26 de Julho.

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
i/,

(Eurico Reis)
A Adjunta

{

(Ana Rita Laranjeira)
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