CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTAN.° 43

Ao décimo primeiro dia do més de Margo do ano dois mil e onze reuniu na Assembleia
da Republica, na sala 10 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, Ana Maria Silva
Henriques, Carlos Calhaz Jorge, Domingos Manuel Pinto Henrique, Salvador Manuel
Correia Massano Cardoso e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

A primeira parte da reunido, na qual participaram as Senhoras Peritas que integraram
as equipas de inspecgéo Dras. Ana de Aguiar Sa Cabral e Isabel Inacio Cordeiro, do
Centro Hospitalar Lisboa Norte — Hospital de Santa Maria, Angelina Tavares e Helena
de Sa Figueiredo, do Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia / Espinho, e, em
representacao da Inspecgdo-Geral das Actividades em Salde (IGAS) esteve presente
na reunido a Senhora Inspectora Dra. Marilia Pascoal, foi dedicada & avaliacdo dos
procedimentos de actuagdo no ambito das acgbes de inspeccdo realizadas aos
centros de PMA.

Foram abordados os seguintes pontos:

a) Balango final das inspecgdes realizadas em 2010

b) Debate sobre a adequagao dos documentos de apoio a inspecgéo

¢) Constituicdo das equipas para 2011

d) Calendarizacéo das acg¢des a realizar em 2011

O Presidente deu a palavra a Senhora Inspectora Dra. Marilia Pascoal, que
apresentou o relatério da IGAS sobre as actividades de inspeccdo aos centros
autorizados onde sao ministradas técnicas de PMA.

Relativamente a informacéo contida no relatério, foi referido que, & data de elaboragao
do mesmo, alguns processos ainda se encontravam a aguardar o exercicio do direito

ao contraditorio.



Foi igualmente sublinhado que alguns contraditorios e indicagdes entretanto fornecidas
por alguns centros, acerca das medidas tomadas para colmatar as ndo conformidades

detectadas, nao foram incorporados.

Para além desta chamada de atencao, foi também sublinhado que o calendario fixado
pela IGAS para apresentacao final do relatério impossibilitou a incorporacdo dos

contributos e correcgdes sugeridas por algumas das Peritas.

Foi reconhecido pelos elementos das equipas de inspecgdo presentes que este
relatério, ainda que do ponto de vista institucional tenha sido apresentado como
documento final, devera ser revisto de modo a integrar a apreciacdo final das

inspeccgdes depois de dirimidos os contraditérios.

Assim sendo, o CNPMA sublinhou a necessidade de acautelar a divulgacdo das
informacgdes contidas no relatério, uma vez que delas nao é possivel retirar conclusdes
detalhadas sobre as conformidades e/ou insuficiéncias detectadas nas acgdes de
inspecgdo aos centros de PMA.

No que respeita ao modo como decorreram as acgbes de inspeccao foi unanimemente
manifestado pelos elementos das equipas de inspecgdo presentes a elevada
disponibilidade e empenhamento, em termos genéricos, dos responsaveis dos centros

de PMA para o cumprimento dos requisitos.

Foram identificados como aspectos a considerar para a melhoria dos procedimentos
de actuacéo no ambito das acg¢des de inspecgao:
A participacdo mais activa dos elementos das equipas indicados pela IGAS - foi
sugerida a organizacdo de acgbes de formagdo especificas na area clinica e
laboratorial da PMA para os inspectores.
Os critérios de alocacao geografica das equipas de inspeccao — a distribuicdo das
peritas pelas zonas Norte e Sul do pais acarreta custos acrescidos e representa
um forte constrangimento pessoal e profissional, pois obriga a auséncias mais
prolongadas. Foi opiniao dos elementos das equipas presentes que este critério,
concluida que esta a primeira fase das inspecgbes e feito o respectivo balango,
nao acrescenta beneficios a conducao das acgdes, sem prejuizo de terem que ser
tidas em consideracao situagbes especificas.
A verificagcdo dos requisitos relativos ao sistema de gestdo da qualidade, a
manutencao de equipamentos e aos sistemas de avaliacdo da qualidade do ar —



as peritas foram da opinido de que n&o tém competéncia técnica para aferir estes
parametros, pelo que a verificagdo apenas pode ser feita de forma documental.

A uniformizagéo dos critérios de afericdo do cumprimento dos requisitos e formas
de registo nas grelhas — foram observadas diferengas no modo de afericio e
registo do cumprimento dos parametros inspeccionados, facto visivel nos relatérios

de inspeccéo elaborados pelas diferentes equipas.

Passou-se de imediato ao debate sobre a adequagdo dos documentos de apoio a
inspecgé@o. Foram feitas algumas sugestdes para a revisdo do contetido das grelhas
de apoio a inspeccdo, que serdo oportunamente apreciadas pelo CNPMA,
designadamente na actualizagio dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos
centros de PMA”.

Dando inicio & preparacdo das acgdes de inspecgéo para 2011, a Senhora Inspectora
Dra. Marilia Pascoal anunciou que, dados os constrangimentos de recursos de pessoal
e financeiros, apenas esta prevista a representacio de um inspector nas equipas.

As Senhoras Peritas Dras. Ana de Aguiar Sa Cabral, Angelina Tavares, Helena de Sa
Figueiredo e Isabel Inacio Cordeiro manifestaram disponibilidade para integrar as
equipas e dar continuidade a segunda fase das ac¢des de inspecgéo.

Para 2011 estdo previstas acgbes inspectivas a todos centros autorizados nio
incluidos na primeira fase de inspecgdes (por terem concluido a autorizagdo em 2010
ou 2011), designadamente:

Centro Hospitalar do Alto Ave, EPE

Centro Hospitalar do Porto, EPE - Maternidade Julio Dinis

Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE

Hospitais da Universidade de Coimbra, EPE

Centro Hospitalar de Coimbra, EPE

Hospital Garcia de Orta, EPE

Espaco Fertilidade, Lda.

CLINDIGO - Clinica de Diagnéstico, Infertilidade, Ginecologia e Obstetricia, Lda.

IMOCLINICA - Investimentos Médicos, SA

Meka Center - Clinica da Mulher

FERTIMADEIRA - Centro de Estudos de Fertilidade e de Criopreservacdo da

Madeira, Lda.



A calendarizacdo das accbes sera oportunamente proposta pela IGAS e acordada em
fungdo das disponibilidades das peritas.

Quanto as inspecc¢des a realizar nos centros das Regides Auténomas dos Acores e da

.....

para acordar os termos da colaboragao para a realizagao das acc¢ées de inspecgac.

O Presidente agradeceu, em nome do Conselho, o empenho e disponibilidade dos
elementos das equipas 'presentes e fez saber do compromisso do CNPMA para
reequacionar os termos acordados no protocolo e diligenciar para a agilizacdo dos
mecanismos de requisicdo e reembolso das despesas decorrentes da colaboracdo dos
peritos nas acgdes inspectivas, bem como para minimizar os constrangimentos e
sacrificios, pessoais e profissionais, que decorrem da participacdo das peritas nas
acgoes.

Finalizada a reunido com as equipas de inspecc¢do para proceder ao balanco final das
accoes realizadas em 2010 e preparacgdo das acgdes a realizar em 2011, o Presidente

deu continuidade aos trabalhos com a aprovagao da seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Informagdes sobre o registo dos embribes criopreservados (até 31 Dezembro
2010)

c) Balanco provisério da reunido com as equipas de inspecgéo

d) Informacdes sobre o registo da actividade desenvolvida pelos centros de PMA

e) Outros assuntos

Ponto 2. Processo de autorizagao de funcionamento:

a) Reapreciacdo do processo requerido pela: “Unidade de Medicina da Reproducao
do Centro Hospitalar de Coimbra, EPE”

b) Apreciacdo do processo requerido pelo: “Centro de Infertilidade e Reprodugao
Medicamente Assistida do Hospital Garcia de Orta, EPE”

Ponto 3. Debate sobre as implicacdes decorrentes da congelacdo de embrides em
fase de pré-zigoto e analise da justificacdo apresentada por um centro de PMA para a
eliminacao de ovécitos fecundados excedentarios



Ponto 4. Apreciacao do projecto do Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa, em
parceria com a CEMEARE, que pretende desenvolver um programa de investigagado

para a preservacgao de fertilidade em doentes oncolégicos do sexo feminino

Ponto 5. Discussio sobre os termos de referenciacdo por area geografica no ambito
do SNS

O Presidente colocou a consideracdo dos demais Conselheiros a acta da reunido

anterior, a qual, apds analise e revisao, foi aprovada por unanimidade.

Passou-se de imediato as informacgdes sobre o registo dos embrides criopreservados
até a data de 31 de Dezembro de 2010.

Recordou-se o facto de ter terminado, a 28 de Fevereiro, o prazo para o envio do
registo dos embrides criopreservados, tendo, até a data, cumprido esse dever a
maioria dos centros.

A recolha da informagao sera dada por concluida logo que os trés centros de PMA em
falta (FERTICENTRO, CLIFER e IMOCLINICA) comuniquem esse registo de embrides
criopreservados.

Face a necessidade de assegurar € manter um registo preciso da informagao
relevante acerca da aplicacdo das técnicas de PMA e a utilidade que o conhecimento
desses dados tera seguramente no aperfeicoamento e desenvolvimento dessas
técnicas, o CNPMA deliberou alargar até ao dia 21 de Margo o prazo para entrega do
registo dos embrides criopreservados a data de 31 de Dezembro de 2010. Os centros

em incumprimento serdo notificados por e-mail.

Sobre o registo da actividade desenvolvida pelos centros de PMA, o Conselheiro

Carlos Calhaz Jorge fez uma apresentacio da primeira analise dos dados.

O registo ndo esta ainda fechado pois no processo de validacao dos dados reportados
sobre a actividade desenvolvida em 2009 observaram-se discrepancias em alguns
parametros, tornando-se necessario dirimir as inconsisténcias e perdas de informagéo
caso a caso.



Na apreciagado global da informacgéao colectada foi sublinhada alguma heterogeneidade
no posicionamento dos centros face a8 média, designadamente no que respeita ao
numero de ciclos realizados, a percentagem de partos por ciclo e as praticas relativas
ao numero de embrides transferidos.

Feito este ponto de situacéo, foi deliberado incluir na ordem de trabalhos da proxima
reunidao a apresentagdo dos resultados globais da actividade desenvolvida pelos
centros de PMA em 2009.

Foram inscritos nos “Outros assuntos” os seguintes pontos:

Informacdes sobre os trabalhos preparatorios da accio de debate sobre guestdes

emergentes em PMA nos contextos cientificos, tecnologicos, culturais e sociais

O Conselheiro Alexandre Quintanilha deu conta dos contactos mantidos com a
Fundacédo Calouste Gulbenkian e do agendamento de uma reunido preparatéria, que
tera lugar no dia 28 de Margo, para apresentacdo da proposta do CNPMA para a
realizacdo de um coléquio sobre questdes emergentes em PMA nos contextos
cientificos, tecnoldgicos, culturais e sociais, dirigido a sociedade em geral, com
participacdo da comunidade cientifica e de associacOes técnicas, clinicas e de
cidadaos.

O Conselho sera representado pelo grupo de trabalho mandatado para coordenar a
organizacao do evento, designadamente, pelos Conselheiros Alexandre Quintanilha,
Analia Torres e Carlos Calhaz Jorge.

Participacdo do CNPMA na Conferéncia do CNECV sobre “As Leis da Interrupcao
Voluntaria da Gravidez (IVG) e da Procriacdo Medicamente Assistida (PMA): uma

apreciacao bioética”

O Presidente comunicou aos demais Conselheiros o convite dirigido ao CNPMA pelo
Presidente do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) para
participar na Conferéncia “As Leis da Interrupcao Voluntaria da Gravidez (IVG) e da
Procriacdo Medicamente Assistida (PMA): apreciagado bioética”.

A Conferéncia, que tem como objectivo questionar e reflectir sobre os principais
aspectos éticos e cientificos no ambito da IVG e da PMA, bem como sobre a



percepgéo da sociedade em geral relativamente a estas tematicas, tera lugar no dia 17
de Maio, no Centro de Cultura e Congressos do Conselho Distrital da Ordem dos
Médicos, no Porto.

Ao CNPMA é feito o convite para participar no 1.° painel com uma prelecgdo sobre

‘PMA — Para qué, para quem, com que custos?”.
Dada a indisponibilidade do Presidente para participar na Conferéncia, a
representacdo do Conselho estara a cargo do Vice-Presidente, o Conselheiro Salvador

Massano Cardoso.

Apreciacdo da comunicacio da MAC sobre a ampliacdo das instalactes da Unidade

de Medicina de Reproducéo

O Presidente deu conta do teor do oficio enviado pelo Presidente do Conselho de
Administragdo da Maternidade Dr. Alfredo da Costa, Prof. Doutor Jorge Branco, na
sequéncia da ultima comunicagdo do Conselho que solicitava a confirmacdo da
efectiva separacao fisica do laboratério de embriologia para tratamento de casais em
que o parceiro feminino & portador de infecgdes virais e do laboratério para tratamento

de casais em que nenhum membro do casal € portador de infecgdes virais.

Face aos esclarecimentos prestados, que atestam a efectiva separagdo dos dois
laborat6rios de embriologia (para tratamento de casais sem infecgdes virais e para
tratamento de casais em que o parceiro feminino & portador de infecgdes virais), o
CNPMA deliberou responder que se entende estarem assim cumpridas as condicbes
exigidas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA".

Passou-se de imediato a apreciagdo do processo de autorizacdo para realizar
Fertilizagao in vitro e Injeccdo Intracitoplasmatica de Espermatozéides requerido pelo
Centro de Infertilidade e Reprodugdo Medicamente Assistida do Hospital Garcia de
Orta, EPE.

Constatando-se que estdo reunidas as condicGes para a realizacdo de FIV e ICSl o

CNPMA deliberou emitir o seguinte parecer:

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,



alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar n.° 1/2010, de 26 de Abril, e
observadas as condi¢des definidas nos "Requisitos e parametros de funcionamento
dos centros de PMA”, aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, dé-se
parecer favoravel a autorizagdo do referido Centro para a realizagédo de Fertilizacéo in
vitro e de Injec¢do Intracitoplasmatica de Espermatozéides, a acrescer a anterior

autorizagéo para a realizagdo de inseminacgéo artificial.

Na carta que acompanha o parecer devera ser indicado gue, também para estas
novas competéncias, se verifica, quanto a Dra. Luz do Céu Pires Oliveira, o
cumprimento dos requisitos para o exercicio da funcdo de Director de centro de PMA,
conforme declaracéo de afericdo emitida a 30 de Abril de 2010.

De seguida, prosseguiu-se com a reapreciacdo do processo requerido pela Unidade
de Medicina da Reproducao do Centro Hospitalar de Coimbra, EPE.

O processo foi apreciado na reunido decorrida a 21 de Janeiro p.p., tendo entio sido
deliberado que ndo estavam, nessa ocasido, reunidas as condigdes 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 nao estava concluida a instalagédo do centro.

Analisado o dossier com o aditamento apresentado e comunicada a conclusdo das
obras e da instalacdo dos equipamentos, o CNPMA emitiu parecer nos seguintes
termos:

Verificados os pressupostos legalmente exigidos pelas disposigées conjugadas dos
artigos 3.° n.° 2 e 5.° do Decrefo Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro,
afterado e republicado pelo Decrefo Regulamentar n.° 1/2010, de 26 de Abril, e
observadas as condigbes definidas nos “Requisitos e pardmetros de funcionamento
dos centros de PMA’, aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, da-se

parecer favoravel a autorizagdo do Centro em referéncia.

A declaracdo de afericdo do cumprimento dos requisitos para o exercicio da funcio de
Director de centro de PMA relativamente ao Dr. Sidénio Magalhdes Matias foi emitida

aquando da primeira apreciacao do processo do centro.

Dado o avancado da hora, o ponto 3 - Debate sobre as implicagdes decorrentes da

congelacao de embrides em fase de pré-zigoto e analise da justificacdo apresentada



por um centro de PMA para a eliminacao de ovocitos fecundados excedentarios - e o
ponto 4 - Apreciacdo do projecto do IPO de Lisboa, em parceria com a CEMEARE,
que pretende desenvolver um programa de investigacdo para a preservagao de
fertilidade em doentes oncolégicos do sexo feminino - transitaram para a préxima

reuniao.

A discussao sobre os termos de referenciagéo por area geografica no ambito do SNS

sera oportunamente agendada.

A sessdo 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
(Euricg Reis)
A Técnica Superior
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(Ana Rita Laranjeira)



