CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 46

Ao vigésimo sétimo dia do més de Junho 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.

O Presidente deu inicio a reunido colocando a consideracéo dos demais presentes o
seguinte projecto de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Ponto de situagdo relativo aos trabalhos de preparagdo do Coléquio sobre
questées emergentes em PMA

c) Informagdes sobre o Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells

d) Noticias veiculadas na comunicagao social sobre a alegada pratica de contratos de
maternidade de substituicdo, a titulo oneroso e sobre a imputacdo dos custos de
importagado de células reprodutivas aos casais com indicagdo para tratamento com
recurso a gametas de dadores terceiros

e) Qutros assuntos

Ponto 2. Apreciagdo do projecto para instalacdo de um Centro de Preservagio da
Fertilidade para doentes oncolégicos nos HUC

Ponto 3. Esclarecimentos prestados pelo Centro de Medicina da Reprodugéo da MAC
sobre os resultados globais relativos a 2010 e ao primeiro trimestre de 2011

Ponto 4. Consideracdes enviadas pelo IVI Lisboa sobre questdes suscitadas na IV
Reunido Anual com os Centros de PMA e com a SPMR, decorrida a 13 de Maio



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

Ponto 6. Reflexdo sobre os resultados da actividade dos centros de PMA e inicio do
debate sobre medidas a adoptar no que respeita a actualizacdo dos “Requisitos e
parametros de funcionamento dos centros de PMA” e dos modelos de consentimento
informado

Ponto 7. Andlise das questées pendentes relativas as inspecgdes realizadas em 2010
e revisdo dos documentos de apoio a inspeccao

Aprovada a ordem de trabalhos, o Presidente colocou a consideragdo dos demais
Conselheiros a acta da reunido anterior, a qual, apés analise e revisdo, foi aprovada
por unanimidade.

Passou-se de imediato para as informacbes sobre os trabalhos de preparacdo do
Coléquio sobre questdes emergentes em PMA.

O grupo de trabalho sugeriu uma alteragdo no formato antes acordado, propondo
abreviar o espaco dedicado a actuagdo do CNPMA (que passaria a ocupar a primeira
parte da tarde do dia 9 de Janeiro) e prolongar a discussdo dos aspectos sociais,
éticos e legais (que teria inicio na tarde do primeiro dia e continuagdo na manha do
segundo dia). A proposta foi aprovada por unanimidade.

De seguida, o Presidente concedeu a palavra a Ana Rita Laranjeira que apresentou
uma sumula dos assuntos discutidos no “Meeting of the Competent Authorities for
Tissues and Cells”, que teve lugar nos dias 23 e 24 de Junho em Bruxelas.

Foram destacadas as informacdes relativas as seguintes matérias:

Langcamento do formulario para registo dos incidentes e reacgbes adversas
ocorridos no periodo de 1 de Janeiro a 31 de Dezembro de 2010 (os Estados-
Membros devem submeter o formulario electronicamente até ao dia 31 de Agosto);
Informacdes sobre a proposta do grupo de trabalho para o desenvolvimento do
Sistema Europeu de Codificagdo de Tecidos e Células (foi acordada uma estrutura
e nomenclatura a implementar no desenvolvimento do sistema de codificacao);



Desenvolvimentos sobre a eventual alteragdo do protocolo de rastreio nas dadivas
entre parceiros (a maioria dos Estados-Membros manifestou-se favoravelmente a
aprovacdo de uma emenda a Directiva, pelo que na préxima reunido das
Autoridades Competentes sera votada uma proposta de alteracdo do protocolo de
rastreio nas dadivas entre parceiros),

O relatério sobre as medidas adoptadas pelos Estados-Membros para a promog&o
da dadiva voluntaria e gratuita de tecidos e células relativo a 2010 ja esta
publicado na pagina Web da Comissao Europeia:

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/docs/tissues voluntary report en.pdf

Os resultados evidenciam que na generalidade os Estados-Membros cumprem as
obrigagbes relativas a garantia da dadiva voluntaria e gratuita, mas constata-se
haver praticas diferenciadas em particular no que respeita a dadiva de células
reprodutivas.

A este propésito foi dado conhecimento pela Comissdo Europeia da situagao
relatada pela responsavel da Autoridade Competente para os tecidos e células
reprodutivas da Bulgaria, que acusa o governo de exercer pressao e condicionar a
sua actuacio na sequéncia de uma denincia de pratica ilicita de uma clinica que
comercializava ovécitos, situa¢do que levou mesmo ao seu afastamento do cargo.
A Comissado Europeia informou que ndo podera actuar a este nivel, mas que, a
pedido das Autoridades Competentes dos demais Estados-Membros, podera
solicitar esclarecimentos sobre esta situagao.

Lancamento da plataforma para preenchimento das provisdes legais dos Estados-
Membros para verificagdo e monitorizagdo da transposicdo das directivas
europeias (os Estados-Membros devem submeter o formulario electronicamente
até ao dia 15 de Outubro).

O acompanhamento das obrigagbes de informagdo para a Comissdo Europeia
continuara a ser assegurado pelo Presidente e pelo Conselheiro Carlos Calhaz Jorge,
sendo, sempre que necessaria, articulada a resposta com a Autoridade para os
Servicos de Sangue e da Transplantagéo.

Sobre as noticias veiculadas na comunicagcdo social sobre a alegada pratica de
contratos de maternidade de substituicdo, a titulo oneroso e sobre a imputagdo dos
custos de importagdo de células reprodutivas aos casais com indicagdo para
tratamento com recurso a gametas de dadores terceiros, assinalou-se o seguinte:



Face a noticia difundida pela Lusa e reproduzida em varios érgéaos de informacéo,
sobre a alegada pratica de contratos de maternidade de substituicdo, foi emitido
um comunicado a imprensa esclarecendo que o CNPMA nao tem conhecimento da
existéncia de qualquer contrato de maternidade de substituicdo celebrado em
Portugal - as inspecgdes realizadas aos centros de PMA em 2010 néo detectaram
qualquer irregularidade nesta matéria. Foi igualmente sublinhado que, em face dos
relatérios das referidas acgbes de inspeccdo, 0 CNPMA mantém a sua confianga
no empenho dos directores e dos profissionais dos centros de PMA no
cumprimento da lei, garantindo o seu bom nome face a imputagbes cuja
conformidade com a realidade tem ainda de ser comprovada. De qualquer modo, e
porque as situagcbes descritas na referida noticia sdo graves e ndo podem ser
deixadas passar sem uma conveniente investigacdo, o CNPMA participou o caso
ao Departamento de Investigagdo e Acgdo Penal de Lisboa e a Inspecgéo-Geral
das Actividades em Satide.

Sobre as noticias que denunciam a imputagdo dos custos de importacdo de
células reprodutivas aos casais com indicagdo para tratamento com recurso a
gametas de dadores terceiros, o CNPMA tomou nota da situacéo e ira acompanhar
os desenvolvimentos.

Ainda a este propdsito, assinalou-se a urgéncia de dar continuidade as accdes de
inspeccdo e fiscalizagdo aos centros de PMA. Devem, ainda, ser reavaliados os
procedimentos para a verificagcdo da identidade dos casais indicados para a realizacado
de técnicas de PMA, com o objectivo de tentar evitar fraudes nessa matéria.

Nesse sentido, foi deliberado acrescentar as propostas de alteracao legislativa ja
formuladas, uma norma que criminalize as falsas declaragbes sobre o cumprimento
dos requisitos de acesso as técnicas de PMA definidos no artigo 6.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Marco.

Foram inscritas nos outros assuntos as seguintes matérias:

Nomeacao de nova Directora do “Espaco Fertilidade, Lda.”

Terminado o periodo de “derrogagao parcial e temporaria do principio genérico da nao
acumulacdo do exercicio do cargo de director de centro de PMA”, fundamentado nas
consideragbfes expressas no Parecer 08/CNPMA/2010, a Directora em func¢des do



centro “Espaco Fertilidade, Lda.”, submeteu a apreciacdo do Conselho o curriculum
vitae da Dra. Daniela Machado da Silva Couto.

O CNPMA atestou estarem verificados os requisitos estabelecidos para o exercicio da
funcdo de Director de centro de PMA, neste caso autorizado exclusivamente para a
execugao da técnica de inseminagao artificial.

Projecto de investigacdo submetido a apreciacio e decisdo do CNPMA, nos termos do
n.° 3, do artigo 9.° e alinea g), n.° 2, do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Junho

O Departamento de Ciéncias da Vida do Centro de Neurociéncias e Biologia Celular
da Universidade de Coimbra submeteu & apreciagdo do Conselho um projecto de
investigagdo, intitulado “Transcriptomica, protedmica e metabolémica de embriGes
humanos em distintos estadios de desenvolvimento: Identificagdo de novos
biomarcadores de qualidade embrionaria”.

Trata-se de um projecto de investigagdo que prevé o recurso a embrides humanos,
pelo que se aplicam as disposigdes legais previstas no artigo 9.° e alinea g), n.° 2, do
artigo 30.° da Lei n.® 32/2006, de 26 de Junho.

Recordou-se a este proposito a deliberagdo do CNPMA em que se estabelecem os
critérios a aplicar na apreciagdo dos projectos de investigacdo submetidos a
apreciacao do Conselho, nos termos do artigo 9.° e da alinea g), n.° 2, do artigo 30.°
da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, sintetizados nas seguintes etapas:

a) Os projectos de investigacdo devem ser acompanhados, sempre que possivel, de
um parecer da Comisséo de Etica da instituicdo proponente;

b) Quando ndo exista Comissdo de Etica ou nos casos em que o Conselho entenda
ser conveniente uma fundamentacdo mais detalhada do projecto, o CNPMA
recorrera a parecer externo para o efeito;

c) O CNPMA, numa primeira leitura do projecto, avaliara, caso a caso, a necessidade
de recorrer a parecer técnico-cientifico externo;

d) Os projectos relativamente aos quais for solicitado parecer externo serdo enviados
a pelo menos duas entidades cientificas nacionais ou internacionais;

e) O CNPMA aprovara ou rejeitara o projecto e informara o(s) proponente(s),
justificando os critérios de avaliagdo e dando conta dos fundamentos da
deliberacgao.



Na apreciagcao genérica ao projecto sublinharam-se as seguintes consideracdes:

O CNPMA congratula-se pelas iniciativas que se proponham a promover a
investigacdo com o objectivo de aperfeicoamento das técnicas de PMA — propésito
que se entende estar consonante com os objectivos deste projecto.

Para que o Conselho possa deliberar da necessidade de recorrer a parecer
técnico-cientifico externo, torna-se necessario requerer, em primeira instancia, o
parecer da Comissdo de Etica da instituicdo proponente. Deve, ainda, solicitar-se
ao proponente que inclua no projecto toda a documentagdo relevante para a
concretizacao do projecto, designadamente as parcerias com os centros de PMA,
design experimental com a indicacao das caracteristicas e nimero de embrides a
utilizar, bem como todos os detalhes metodologicos relevantes para aferir da
razoabilidade do recurso a embrides em prol do beneficio para a humanidade.

Os Conselheiros Alexandre Quintanilha e Domingos Henrique ficaram mandatados
para elaborar um projecto de resposta ao proponente.

Imputacdo dos custos de TEC ao casal quando referenciados do publico para o
privado

Foi dado conhecimento de que deu entrada no CNPMA um pedido de parecer sobre a
imputacdo dos custos de TEC ao casal quando referenciados do publico para o
privado. A situacdo é reportada pela utente, que faz acompanhar o seu relato de um
parecer da Associacao Portuguesa de Fertilidade (APF).

Sintetizou-se, em tracos gerais, a matéria em apreco:

Ao abrigo do Projecto de Incentivos @ PMA, criado pelo Despacho da Ministra da
Saude n.° 14788/2008, de 6 de Maio, a utente foi reencaminhada de um centro
publico para um centro privado, onde iniciou um ciclo de tratamentos de FIV, que
se revelou sem sucesso, mas do qual resultou trés embribes que foram
criopreservados;

Atendendo ao facto de a Portaria n.° 154/2009, de 9 de Fevereiro, que aprova a
tabela de precos para os tratamentos de PMA, ser omissa quanto ao pagamento
da TEC, estes custos sdo imputados ao casal, que esta impedido de iniciar novo
ciclo no centro publico, uma vez que existem embrides criopreservados.



Nao é passivel de se propor a continuidade do tratamento no centro publico com
os embrides congelados existentes, pois as especificidades dos protocolos de
actuacdo de cada centro ndo sdo necessariamente compativeis para se
equacionar o transporte dos embrides congelados num centro para outro.

O assunto sera analisado do ponto de vista juridico. Sera igualmente reavaliada a
imposicdo estabelecida nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros
de PMA” que impede os casais de iniciarem novo ciclo de tratamentos quando existam
embrides criopreservados.

Pedidos de audiéncia

Decorrida a tomada de posse dos novos ministros da Saude e da Educacgao e Ciéncia
e uma vez instalada a Comissdo Parlamentar de Salide da Assembleia da Republica,
o CNPMA ira solicitar o agendamento de audiéncias para apresentacdo de
cumprimentos. Aproveitar-se-a a ocasido para apresentar formalmente os resultados
sobre a actividade de PMA desenvolvida em 2009,

Passou-se de imediato a apreciagcdo do projecto para instalacdo de um Centro de
Preservacdo da Fertilidade para doentes oncolégicos, no Servico de Reprodugao
Humana dos Hospitais da Universidade de Coimbra, EPE.

Recordou-se a andlise prévia feita na ultima reunido do Conselho, na qual se
sublinhou o seguinte:

A proposta mereceu ja a concordancia do Conselho de Administragdo da entidade
hospitalar para a criagdo de uma Unidade de Preservagao da Fertilidade.

Apesar de ndo estar formalmente instalado, os Servicos de Reprodugéao Humana e
Ginecologia dos HUC asseguram, desde 2006, resposta as solicitagbes para
criopreservacéo de tecido ovarico e de esperma de doentes oncologicos que vao
ser submetidos a tratamentos de quimioterapia.

Nao existe nenhum centro publico na Regido Centro que assegure resposta para
estas situagtes.

O projecto vai ao encontro da recomendacgdo aprovada pelo CNPMA para a
instalagdo de centros de preservagdo da fertilidade no ambito do SNS para
doentes sujeitos a terapéuticas do foro oncoldgico.

,



Atendendo aos aspectos sublinhados, foi deliberado responder nos seguintes termos:

O CNPMA congratula-se vivamente com a proposta de criagdo do Centro de
Preservagdo da Fertilidade para doentes oncolégicos que, como € bem referido no
processo que acompanha a carta de V. Exa, vem ao encontro de preocupagdes
expressas anteriormente por este Conselho que esté sequro que as actividades de
colheita, preservagéo e armazenamento de tecidos e células reprodutivas, subjacentes
ao funcionamento do Centro de Preservagéo da Fertilidade, enquadradas na alinea f)
do artigo 2.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, decorrerdo em conformidade com o
disposto nesse diploma e na Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo.

Ainda sobre este assunto, foi sugerida a possibilidade de se aprovar nova
recomendacgdo que inste o Ministério da Salde a assumir uma politica global, no
ambito do SNS, que dé cabal resposta a necessidade de garantir as condi¢cdes para a
preservagao da fertilidade de doentes suijeitos a terapéuticas do foro oncoldgico.

Dando continuidade aos trabalhos, o Presidente deu nota dos esclarecimentos
prestados pela Unidade de Medicina da Reprodugdo (UMR) da MAC sobre os
resultados globais relativos a 2010 e ao primeiro trimestre de 2011.

Nessa comunicagdo, a UMR da conta de que em 2010 ocorreram dois periodos de
encerramento, para ampliacdo das instalagbes e para instalacdo de novo
equipamento, que condicionaram a actividade do centro. Referem, ainda, ter sido
iniciado um processo de averiguagbes na sequéncia da verificacdo de uma elevada
taxa de cancelamento de transferéncias no decurso deste ano.

O Conselheiro Carlos Calhaz Jorge usou da palavra para dar conhecimento aos
demais Conselheiros que a UMR da MAC suspendeu recentemente a actividade,
tendo os casais com ciclos ja em curso sido referenciados para o centro de PMA do
Hospital de Santa Maria e para um centro privado.

Tomando em consideracdo os factos reportados e a informagdo da decisdo de
suspensdo da actividade do centro de PMA, o CNPMA deliberou responder
assinalando o empenho da equipa da UMR e da instituigdo nas diligéncias tomadas
com vista ao esclarecimento dos factores que possam estar a comprometer as taxas
de fertilizagdo e de desenvolvimento embrionario, e sublinhando que se entende ser
adequada a medida de suspenséo da actividade face a situacio reportada.



Foi, ainda, deliberado determinar 8 UMR que, com uma periodicidade trimestral,
informe oficialmente o Conselho acerca dos resultados das ac¢des desenvolvidas para
a completa regularizagdo da situacdo. Antes de ser retomada a actividade da UMR,
devem ser comunicadas ao CNPMA as conclusdes resultantes das averiguacdes
encetadas, bem como o conteldo das medidas correctivas tomadas, estando esse
inicio de actividade dependente da emissdo de um parecer favoravel do Conselho.

Sera dado conhecimento destas determinacfes ao Senhor Ministro da Saude e ao
Senhor Inspector-Geral da IGAS.

Passando para as consideracdes enviadas pelo VI Lisboa sobre questdes suscitadas
na IV Reunido Anual com os Centros de PMA e com a SPMR, decorrida a 13 de Maio,
sublinhou-se que vém no seguimento de comentdrios proferidos sobre possiveis
factores explicativos do predominio do nimero de ciclos de ICSI, relativamente ao
numero de ciclos de FIV.

O Director do Centro IVi-Lisboa tece a este propésito algumas consideracdes,
enquadrando nesta discussdo os fundamentos das orientacdes e opgdes técnicas
seguidas no centro. Termina a sua exposi¢do manifestando a total disponibilidade do
centro para acolher as recomendagdes do CNPMA, mas sublinha que nao julga ser
razoavel nem constitui uma mais-valia para os beneficiarios das técnicas de PMA um
“excesso de restricdo e regulamentagdo de uma técnica com relagdo a qual, no
minimo, ndo ha evidéncia de uma redugdo da taxa de recém-nados vivos, menos
ainda quando a sua aplicagdo ndo implica aumento do custo financeiro para o casal’.

O CNPMA tomou nota da exposicdo e argumentos apresentados pelo Director do
Centro IVI-Lisboa e deliberou responder esclarecendo que o Conselho nao tem
qualquer intencédo de hiper-regulamentar neste dominio.

O Presidente deu inicio a discussdo do ponto 5 da OT. Este debate foi suscitado no
seguimento de uma questdo colocada pela Senhora Deputada Teresa Caeiro, em
conversa informal mantida apés a conclusédo da audiéncia do CNPMA na Comisséo de
Saude que teve lugar a 5 de Janeiro de 2011, sobre a acessibilidade dos casais aos
centros publicos e listas de espera para tratamento. Face a heterogeneidade
observada na capacidade de resposta dos centros publicos de PMA das regides Norte,
Centro e Lisboa e Vale do Tejo, foi questionada a possibilidade de se estabelecerem



circuitos de referenciacdo entre centros publicos, independentemente da area de
residéncia do casal.

Concluiu-se que, apesar de subsistirem dificuldades na acessibilidade dos casais aos
tratamentos de PMA, a formalizacio dos circuitos de referenciagdo no ambito do SNS
ja esta prevista no modelo de referenciacdo para unidades de infertilidade, incluido na
Rede de Referenciagdo Materno-Infantil, esperando-se que a implementagdo do
Programa FERTIS contribua para agilizar os procedimentos de referencia¢éo previstos
nesse modelo.

Passando para a reflexdo sobre os resultados da actividade dos centros de PMA, o
Conselheiro Calhaz Jorge fez uma breve apresentacdo para enquadrar os resultados
globais da actividade dos centros de PMA com os resultados de outros paises
europeus. Desta comparacdo assinalou-se o facto de os resultados de Portugal
estarem, na generalidade dos indicadores, na média europeia.

O Conselheiro Calhaz Jorge informou os demais presentes estar em fase de
conclusdo o relatorio dos resultados da actividade dos centros de PMA em 2009.
Foram detectadas algumas inconsisténcias nos dados reportados que importa corrigir,
pelo que, nas proximas semanas, serdo solicitados os devidos esclarecimentos.

Sobre a actualizagdo dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de
PMA”, os Conselheiros Alberto Barros e Calhaz Jorge ficaram mandatados para
apresentar o projecto de revisdo final, para aprovagao na préxima reunido.

Quanto aos modelos de consentimento informado, o Presidente ficou encarregue de
coordenar os trabalhos para a revisdo dos modelos de consentimento informado. Ana
Rita Laranjeira e Jodo Ramos irdo proceder ao levantamento das necessidades néo
previstas nos actuais modelos de consentimento informado e das consideracgbes feitas
sobre esta matéria.

Dado o avangado da hora, a anélise das questoes pendentes relativas as inspecgbes
realizadas em 2010 e revisdo dos documentos de apoio a inspeccao transitou para a
préxima reuniao.



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

o

(Euricg Reis)

A Técnica Superior

X

(Ana Rita Laranjeira)



