CONSELHO NACIONAL DE PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTAN.°5

Aos vinte e nove dias do més de Outubro, do ano dois mil e sete, reuniu na Assembleia
da Republica na sala da 2 das Comissdes, pelas 10h30m, o Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), verificando-se estarem presentes os
seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Salvador Massano .
Cardoso, Andlia Maria Cardoso Torres, Maria Leonor de Sa Barreiros da Silva Parreira,
Alberto Manuel Barros da Silva, Carlos Calhaz Jorge, Francisco Henrique Moura George
e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

Foi aprovada, por unanimidade, a seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discuss&o e aprovagdo da acta da reunido anterior

b) Informagdes (reunido decorrida a 4 de QOutubro com S. Exa. o Ministro da Saude,
resposta de S. Exa. o Procurador-Geral da Republica, possibilidade de criagdo de logétipo
do CNPMA e outras que os Senhores Conselheiros queiram apresentar)

Ponto 2. Discusséo do modelo do consentimento informado

Ponto 3. Discussao dos parametros de funcionamento dos Centros de PMA

Ponto 4. Constituicao dos grupos sectoriais

O Presidente do CNPMA, Eurico Reis, deu inicio aos trabalhos com a leitura da acta n.° 4,
a qual, apds ter sido submetida a discussdo, foi aprovada por unanimidade, tendo,
subsequentemente, sido subscrita pelo Presidente e por Ana Rita Laranjeira, que
secretariou a reunio. 4

Passou-se de seguida para as informacdes relativas a reunido a 4 de Outubro com S.
Exa. o Ministro da Saude. Eurico Reis deu conta dos objectivos que motivaram o pedido
de audiéncia, designadamente, apresentar os pareceres do CNPMA ao projecto de’
Decreto-Regulamentar da PMA e ao ante-projecto de Decreto-Lei que estabelece o
regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservac&o, armazenamento, distribuicio e aplicagcdo de tecidos e
células de origem humana:; e discutir formas de articulagdo entre 0 CNPMA e o Ministério
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da Saude. Quanto aos diplomas, o Sr. Ministro da Saude deu a conhecer a sua vontade

de ver o Decreto-Regulamentar seguir, com urgéncia, para Conselho de Ministros; sobre
0 parecer ao ante-projecto de Decreto-Lei, deu indicagdo de que iria ser dado

conhecimento do mesmo a Autoridade para os Servigos do Sangue e da Transplantac3o.

Quanto a articulagéo, Eurico Reis deu conta da facilidade com que se tem mantido a

comunicagdo com o Ministério da Saude, quer através do Conselheiro que o representa, 0
Sr. Director-Geral da Saude, quer através da Chefe de Gabinete, Dra. Teresa Oleiro; os

contactos oficiais, e por determinagéo do Sr. Ministro da Saude, deveréo ser-lhe dirigidos

directamente.

Ainda a propésito das formas de articulagdo com outras entidades, e uma vez que foi
definido pelo Senhor Presidente da Assembleia da Republica, Dr. Jaime Gama, que o
CNPMA reportaria a sua actividade junto da Comiss3o de Satde, Eurico Reis informou os
Conselheiros ter dado conhecimento a Presidente da Comisso de Saude, Dra. Maria de .
Belém, dos pareceres apresentados ao Ministério da Salde. A Dra. Maria de Belém
objectou quanto a alteragdo proposta no parecer que determina a obrigatoriedade deste
Conselho em apresentar um relatério & Unido Europeia; Eurico Reis fez saber, no
Ministério da Saude, da posicdo da Presidente da Comissdo de Saude quanto a esta
matéria, e acrescentou que o CNPMA nada tera a opor & exclus3o desta obrigatoriedade.

Quanto & observagdo da Dra. Maria de Belém, Carlos Calhaz Jorge solicitou
esclarecimentos quanto a justificacio apresentada para tal objeccdo. Eurico Reis
esclareceu que a argumentagéo teve por base o facto de tratar-se de uma separacio de
competéncias entre a Assembleia da Replblica e o0 Governo — o CNPMA funciona no
ambito da Assembleia da Republica, ndo sendo por isso adequado um decreto emanado
pelo Governo estabelecer obrigacdes para o Conselho. Eurico Reis, acrescentou, ainda,

ter manifestado urgéncia no agendamento de uma reunifo com a Comiss&o de Saude.

Carlos Calhaz Jorge insistiu na indispensabilidade da rapida publicagdo dos diplomas
acima referidos; ndo sera possivel estabelecer as condicbes em que devem ser
autorizados os centros onde s&o ministradas as técnicas de PMA, bem como os centros
onde sejam preservados gametas ou embrides, sem que se conheca o contetdo final dos
diplomas. Questionou a este propésito se havera ja uma data aproximada para a
publicacéo.



Francisco George usou da palavra para referir que ndo concorda inteiramente com a .
objeccéo da Dra. Maria de Belém; foi da opinio que o CNPMA, apesar de ter sido criado
no ambito da Assembleia da Republica, tem na sua constituicdo Conselheiros nomeados
pelo Governo; a Lei que o constitui refere no n.° 3 do artigo 30.° que “0 CNPMA apresenta
a Assembleia da Republica e aos Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia um
relatorio anual sobre as suas actividades e sobre as actividades dos servigos publicos e
privados, descrevendo o estado da utilizagdo das técnicas de PMA, formulando as
recomendagbes que entender pertinentes, nomeadamente sobre as alteragbes
legislativas necessarias para adequar a prética da PMA a evolugdo cientifica, tecnoldgica, ,
cultural e social’. Dai decorre, na opinido de Francisco George, que cumpre ao CNPMA

articular-se com as estruturas da Assembleia da Republica, mas também com o Governo.

Eurico Reis usou da palavra para referir que os atrasos na publicacdo destes diplomas
nao devem protelar o trabalho do CNPMA, designadamente quanto ao documento que‘
estabelecerd as condicbes em que devem ser autorizados os centros onde s&o
ministradas as técnicas de PMA; reconheceu, contudo, a relevancia de conhecer a
redaccéo final dos diplomas para que haja coeréncia entre os documentos; nesse sentido
perguntou a Francisco George se haverd um prazo estabelecido. Francisco George
respondeu que nao foi determinado um prazo, contudo, ha um compromisso do Ministério
da Saude quanto a urgéncia e prioridade destas matérias. A PMA tera implicagdes
financeiras de monta, ja previstas para 2008, e que serdo apresentadas publicamente
aquando da apresentagdo do Orcamento do Estado.

Analia Torres usou da palavra para comentar a objecg¢éo da Dra. Maria de Belém; foi da
opinido que, sendo o CNPMA um érgdo independente que funciona no ambito da
Assembleia da Republica, ndo fara sentido estabelecer a obrigatoriedade do envio de -
relatdrios a Unido Europeia por intermédio do Governo. Podera, eventualmente,
estabelecer-se que o CNPMA enviara relatérios directamente a Unido Europeia. Quanto a
reuni&o com o Sr. Ministro da Satde questionou sobre a sensibilidade quanto a aceitacao
das alteragdes propostas no parecer emanado pelo CNPMA; nessas matérias, o
Conselho é um érg&o consultivo e n3o deliberativo, pelo que as alteragGes propostas ndo
s&o vinculativas, contudo, o CNPMA tem obrigagdes a cumprir. Analia Torres referiu a

este propdsito que ha questdes de articulagdo com outras estruturas do Ministério da



Saude, designadamente com as Administragdes Regionais de Salde, que s&o centrais
para a actividade do CNPMA, pelo que é importante saber se essas propostas foram ou ,
ndo acolhidas — sendo certo que o CNPMA n&o podera assumir determinado tipo de
fungbes se essas sugestdes ndo forem acolhidas. Eurico Reis reiterou que na reunido nio
foram indicados prazos em concreto, tendo apenas sido referido gque é intencdo do Sr.
Ministro que os diplomas sejam publicados antes da reunido anual dos Ministros da
Saude da Unido Europeia, agendada para Dezembro. |

Carlos Calhaz Jorge, que também esteve presente na reunido, acrescentou que as

propostas relativas ao Decreto Regulamentar da PMA pareceram ter sido aceites na

integra, tendo o Sr. Ministro da Sadde dado instrugdes para que a proposta seguisse para
Conselho de Ministros. Quanto as Directivas, foi manifestada pelo Sr. Ministro a intencéo

de as fazer publicar antes da reunido anual dos Ministros da Sadde da Unido Europeia,

uma vez que Portugal é dos poucos paises que ainda n&o transpds para a ordem juridica

nacional as Directivas Europeias. Quanto ao parecer formulado pelo Conselho ao ante-
projecto de Decreto-Lei foi dada indicacdo para ser analisado pelos servicos da

Autoridade para os Servigos do Sangue e da Transplantacéo (ASST).

Ainda a propésito da objecgdo apresentada pela Dra. Maria de Belém, Eurico Reis"
acrescentou que a Uni&o Europeia podera entender que o relatério a que a ASST esta

obrigada a apresentar & parcelar, sendo portanto necessario produzir outro relatério

quanto as células reprodutivas e células estaminais. Alberto Barros sugeriu que o relatério

anual referido no n.° 3 do artigo 30.°, a apresentar a Assembleia da Republica e aos
Ministérios da Salde e da Ciéncia e Tecnologia, fosse também enviado a Uni&o Europeia.

Carlos Calhaz Jorge esclareceu a este proposito que os ambitos dos relatérios sdo

diferentes, uma vez que o que se pretende apresentar a Assembleia da Republica e aos

Ministérios da Saude e da Ciéncia e Tecnologia € um documento que expresse as .
actividades do CNPMA e as recomendagdes as alteracdes legislativas necessarias para

adequar a pratica da PMA (e trata-se de um relatério anual), enquanto que para a Unido

Europeia importa reportar, de 3 em 3 anos, a aplicacdo das Directivas. Para finalizar esta

questao, Eurico Reis sugeriu que seja sugerido no relatério anual do CNPMA integrar
esses procedimentos na Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.



Dando seguimento a OT, e na sequéncia dos oficios enviados ao Sr. Procurador-Geral da

Republica e ao Sr. Ministro da Salde dando conta do anuncio feito publicar pela clinica

“Equipo IVl Lisboa”, relativo a recolha de 6vulos e sémen, Eurico Reis informou ter:
recebido a resposta do Sr. Procurador-Geral da Republica, indicando que o caso foi

remetido para a directora do Departamento de Investigacdo e Accdo Penal de Lisboa, o

que & o procedimento legal neste tipo de casos.

A proposito das compensagdes aos doadores, Eurico Reis acrescentou que, nos termos
do artigo 18.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, é proibida a compra ou venda de évulos,
sémen ou embrides ou de qualquer material biolégico decorrente da aplicagéo de técnicas
de PMA. Carlos Calhaz Jorge referiu que em Espanha a compensacéo é permitida; para .
Carlos Calhaz Jorge a questdo coloca-se nos termos desta compensagdo: sdo
socialmente aceites compensagbes que visem suprir 0s incémodos decorrentes dos
procedimentos e os custos associados a transporte e eventuais auséncias ao trabalho. A
este propdsito Analia Torres chamou a atengéo para o facto de ser necessario clarificar
muito bem os termos da compensagdo para que ndo haja possibilidade da doagao
constituir um negécio. Quanto a esta matéria, Alberto Barros foi da opinido que sera
admissivel conceber formas de compensagio para os dadores; os procedimentos de
doagéo de ovocitos implicam esforgos que, na sua opinido, deverdo ser compensados; ,
para Alberto Barros a quest&o central prende-se com a motivagéo para a doag3o, que nao
devera ser monetaria, ainda que se permita tal compensacgéo. As motivagbes econdémicas
do acto da dadiva poderdo ser perigosas uma vez que poderso levar o dador a ocultar
informacgdes importantes; colocou, ainda, em discussdo se devera ou n3o estabelecer-se
um limite para a dadiva, por exemplo, ndo permitir mais do que dois ou trés ciclos de
estimulag&o ovarica. Sublinhou, por fim, que a questio da compensagio tem que ser

abordada de uma forma sensata e equilibrada, mas nao pode deixar de ser equacionada.

Francisco George usou da palavra para chamar a atengdo da dificuldade que se assiste
quanto a sistemas de informagao; referiu como exemplo a auséncia de sistemas de
registo a propésito do rastreio do cancro do colo do Utero. N3o obstante a dificuldade de
criar sistema de registo, Carlos Calhaz Jorge referiu que as Directivas estabelecem a
obrigatoriedade de um registo nacional de dadores, pelo gue tera que ser criado um
sistema de codificagdo — a dificuldade sera o cruzamento da informacgao entre os centros,

para que se evite que uma pessoa possa doar em varios centros sem que haja



conhecimento do numero de vezes que ja doou; em alguns paises a legislagéo limita o
numero de gravidezes originadas por um dador — tal controlo sera possivel com um
registo nacional centralizado. Carlos Calhaz Jorge propde que seja integrado no ‘
documento que estabelece as normas comportamentais a sugestdo de Alberto Barros a
propoésito de limitar o nimero de doagdes. Acrescentou, contudo, que tal ndo dispensa a
criagdo de um sistema de registo informatico, de &mbito nacional, centralizado no
CNPMA. Alberto Barros interveio para chamar a ateng&o que é preciso distinguir entre a
doacgdo de esperma e a doagdo de ovocitos; no caso dos dadores de esperma, podera
estabelecer-se um limite quanto ao nimero de gravidezes que um dador pode originar; a
doag&o de ovécitos implica procedimentos invasivos, como a estimulagdo e puncéo dos
ovarios, pelo que, ao limite do nimero de gravidezes, devera acrescentar-se o limite do
numero de estimulagbes ovaricas. |

Ainda a propdsito dos sistemas de registo, Francisco George referiu que a Lei obriga a

trés tipos de registo: registo de dadores, registo dos beneficiarios e registo das criancas

nascidas. Carlos Calhaz Jorge sublinhou que os registos terdo por base as informagdes
recolhidas nos centros: serd necessario ter um registo dos casais tratados (esta

informag&o sera anénima para o CNPMA) e um registo dos dadores (este sim com a

informag&o pessoal dos dadores); na opinido de Calhaz Jorge esta sera uma tarefa

exequivel, através de um sistema de registo on-line, a ser actualizado pelos responsaveis -
das clinicas autorizadas para o efeito e de acordo com as normas de registo que forem

definidas pelo Conselho. Alberto Barros referiu que esta questdo se enquadra na

especificidade de um grupo de trabalho que se debruce sobre a concretizacdo dos

sistemas de registo. Andlia Torres acrescentou que os canais de comunicagdo entre o
CNPMA e os centros tém que estar bem regulados e definidos; antes de haver o registo,

0s centros precisam saber se um determinado individuo podera ou néo ser dador.

Sérgio Castedo resumiu as questdes debatidas, referindo que a limitacdo da doagao se .
prende com questdes de salide mas também com o impedir que a doac&o se constitua
como uma actividade lucrativa; outra questao que levantou diz respeito a comercializacdo
de ovdcitos: esta questdo foi amplamente debatida a propésito do sangue, estando a sua
comercializag&o impedida por lei. Sérgio Castedo terminou chamando a atencao para a
necessidade de definir o que sera entendido como uma compensacdo razoavel pelos
incomodos causados pelo acto de doar. Na opinido de Massano Cardoso, para além de



definir os termos da compensagéo, é preciso assegurar a operacionalizagio dos registos.
Carlos Calhaz Jorge referiu a este propésito que, no seu entendimento, a dificuldade n&o
sera criar as bases de registo, uma vez que existe j& um orcamento para o efeito;
contudo, ha que ponderar as repercussdes que isto tera nos centros, uma vez que cada .
centro tem o seu sistema de recolha de dados e a obrigagdo de proceder ao registo
nacional tera custos em termos praticos e até econémicos. Para além deste aspecto,
referiu ainda que, mais do que o registo dos dadores (que implicara o envolvimento de um

nimero reduzido de centros), &€ o registo das criangas nascidas que parece ser

inexequivel.

Eurico Reis remeteu a discusséo deste assunto para o grupo de trabalho que tratara as
questdes do registo de dados. Andlia Torres acrescentou que, para além das exigéncias 4
que serao colocadas aos centros, ha que ponderar se 0 CNPMA tera capacidade para
assegurar o cumprimento destas normas — é preciso ter um staff técnico que responda em
tempo util e que assegure o cumprimento das fungdes que nos estdo cometidas. E
preciso tornar claro que para tal é necessario que o CNPMA tenha uma estrutura técnica
mais alargada. |

Eurico Reis concluiu este ponto dizendo que nos préximos cinco anos tera que ser criada
uma estrutura que, para além das entidades conselheiras, integre um Director-Geral e um
quadro de pessoal que assegure o cumprimento da Lei. '

Passou-se, entéo, ao ponto seguinte da OT - criagéo do logétipo do CNPMA.

Na opini&o de Massano Cardoso, a criagéo de uma imagem institucional que represente '
as competéncias e atribuicdes do CNPMA, & um elemento importante para a identidade

do Conselho. Francisco George informou que a Direccdo-Geral da Salde tem uma

pessoa responsavel pela criagéo das imagens dos diversos Programas e disponibilizou-se

para solicitar graciosamente a apresentac&o de propostas para o logétipo do CNPMA. -
Eurico Reis acrescentou que nada tera a opor, mas que o convite para a apresentacao de

propostas tera que ser feito também ao designer que assegura estes servicos na

Assembleia da Republica.



Carlos Calhaz Jorge questionou sobre o ponto de situagdo em relagéo ao site do CNPMA.
Ana Rita Laranjeira informou que o orgamento da Assembleia da Republica para 2008
ainda nao foi tornado publico; no entanto, a proposta apresentada pelo CNPMA
contempla uma rubrica para a construgcdo do site e das bases de registo de informacao,
gue se espera vir a ser aprovada. Francisco George propds que fosse ja definido o
endereco e dominio do futuro site do CNPMA. Foi decidido por unanimidadé que o
enderec¢o seria: www.cnpma.pt. Eurico Reis mandatou Ana Rita Laranjeira para solicitar

junto dos servigos informaticos se o endereco incluira ou ndo o dominio ar.parlamento.pt.

Ainda a propésito do logétipo, Sérgio Castedo apresentou outra proposta: dispds-se a .
estabelecer o contacto com um designer e indagar os custos associados a este tipo de
trabalho.

Comentando as propostas apresentadas, Massano Cardoso referiu que o CNPMA tem
responsabilidades sociais que vao para além das atribuicdes que Ihe estdo cometidas por
Lei; nesse sentido, acrescentou que a criagdo do logétipo devera ser um instrumento para
promover e premiar o trabalho e talento dos jovens licenciados. Propds, assim, a
organiza¢do de um concurso para a criagao do logétipo.

Eurico Reis colocou ainda & consideragéo dos Conselheiros se o logétipo do CNPMA
devera estar associado ao logétipo da Assembleia da Republica ou se tera uma imagem
autonoma. Foi decidido por unanimidade que o logétipo do CNPMA sera independente da
imagem da Assembleia da Republica.

Depois de discutido o assunto, foram definidas por unanimidade as seguintes condi¢des |
para a realizacdo do concurso:

Poder&o candidatar-se ao concurso jovens com idade até aos 35 anos, licenciados em
areas como Design, Arquitectura e afins; .

O logétipo escolhido serd premiado no montante de € 2.500 (dois mil e quinhentos‘

euros).

Ana Rita Laranjeira foi mandatada para apresentar uma proposta a Secretaria-Geral da

Assembleia da Republica solicitando autorizagdo para a realizagdo deste projecto.

Passou-se de seguida ao ponto dois da OT — discussdo do modelo do consentimento
informado. Alberto Barros apresentou a proposta de modelo de consentimento informado



elaborada pelo préprio e por Calhaz Jorge. Sublinhou que, antes de avancar para a
analise técnica dos documentos, é preciso decidir sobre a estrutura do modelo de -
consentimento. Propds ainda que, apos a aprovagéo do modelo de consentimento, seja
pedido parecer sobre 0 mesmo a um jurista para que valide juridicamente a informag3o. A
este propoésito, Analia Torres sugeriu submeter os modelos de consentimento ao parecer
do Professor Guilherme de Oliveira. Para além de ser uma personalidade com trabalho .
reconhecido nesta area, o Professor Guilherme de Oliveira é Presidente do Centro de
Direito Biomédico, que € o Unico centro de investigagdo no pais que tem reflexdo sobre o
assunto e com o qual podera eventualmente ser necessario estabelecer protocolos.
Massano Cardoso usou da palavra para reforgar a proposta de Analia Torres: sugeriu
ainda outros investigadores das ciéncias juridicas, por exemplo, André Dias Pereira, que
fez uma dissertacdo de mestrado sobre a tematica do consentimento informado. Alberto
Barros referiu que a estrutura juridica que pretendia propor era exactamente o Professor
Guilherme de Oliveira e o Centro de Direito Biomédico, da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra. Face ao exposto, Eurico Reis foi da opinido que os pareceres
juridicos externos relativos aos modelos de consentimento informado permitem que sejam
antecipados eventuais problemas, pelo que ndo tem nada a opor. Contudo, sublinhou que

€ preciso antes de mais definir tecnicamente o contetido dos documentos.

Passou-se de seguida & analise do conteido dos modelos de consentimento propostos.

Sérgio Castedo chamou a atencdo para o facto de o consentimento para a utilizacao

cientifica dos dados estar integrado no consentimento geral, nos varios documentos

propostos; Sérgio Castedo foi da opinido que os consentimentos devem ser especificos —
a aceitagdo de cada acgdo deve ser explicita — evitando, deste modo, gque se obrigue um

consentimento genérico. Acrescentou, ainda, que nestes consentimentos deve estar

previsto o destino a dar ao material biolégico no caso da pessoa ficar mentalmente

incapaz ou em caso de morte.

Carlos Calhaz Jorge usou da palavra para afirmar total concordancia com o pedido de
parecer sobre os modelos de consentimento informado; chamou a atencédo para a
celeridade que se impde, assim como para o facto destes pareceres poderem implicar
custos para o Conselho. Quanto a apreciagdo ao contetdo do documento, Calhaz Jorge
esclareceu que esta proposta aponta para um modelo mais discursivo, que integra uma
informag&o suméria, que ndo dispensa a leitura de um documento mais extenso com
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informacéo que, necessariamente, terdo que receber. Esta proposta remete para
consentimento global, distinto dos modelos de consentimento ingleses; para tal contribui
também as diferencas observadas nos quadros legais de cada pais. Em relacdo a’
observacgéo feita por Sérgio Castedo, Calhaz Jorge foi da opini&o que a individualizacéo
do consentimento relativo a utilizag3o cientifica dos dados implica problemas praticos de
operacionalizag&o. Acrescentou ainda que o documento deve explicitar até que momento
a pessoa ou o casal pode retirar o consentimento. A Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho,
determina no n.° 4 do artigo 14.° que “o consentimento dos beneficiarios é livremente
revogavel por qualquer deles até ao inicio dos processos terapéuticos de PMA” — contudo
esta explicitagdo nao é suficiente, uma vez que os tratamentos tém varias expressoes e
momentos em que ja ndo ha retorno. Quanto ao nimero de embrides a transferir, Calhaz -
Jorge referiu que a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, determina, no n.° 2 do artigo 24.°, que
‘0 numero de ovdcitos a inseminar em cada processo deve ter em conta a situagéo clinica
do casal e a indicagdo geral de prevengdo da gravidez multipla’ — tal determinagdo n&o
limita o numero de embrides a transferir. E preciso definir se se estabelece um lin'qite ese.
deve constar do consentimento um espaco em branco, onde o casal autoriza a
transferéncia de um, dois ou trés embrides. H4 que ponderar ainda se sera da
competéncia do CNPMA determinar um numero maximo de embrides, a constar do
documento sobre normas comportamentais. Sobre este assunto Eurico Reis pro'pés que
se tomasse como referéncia as boas praticas da arte. Calhaz Jorge referiu que ha
consenso generalizado de que a transferéncia de dois embrides equilibra com
razoabilidade a eficacia e os riscos de gravidez mililtipla. Contudo, ndo pode deixar de
considerar-se que factores como idade e circunstancias médicas podem justificar a
transferéncia de trés embrides. Ha outras situagdes de motivagdo religiosa ou cultural, de
que sao exemplo os casais testemunhas de Jeova, que apenas autorizam a transferéncia
de um embri&o. Ainda a proposito da informacdo a dar aos utentes, Calhaz Jorge foi da
opiniao que cada centro deve explicitar a sua taxa de sucesso, n3o obstante esclarecer
que nenhuma das técnicas garante a obtencéo de gravidez e que a taxa de sucesso é 4
variavel. Na opinido de Alberto Barros, a informacado sobre a taxa de eficacia ndo deve
constar de um modelo normalizado. As normas s&0 muito variaveis entre centros: por
exemplo, as condi¢des de admissibilidade variam muito entre centros publicos e centros
privados; a maioria dos centros publicos nao realiza tratamentos a senhoras com mais de
37 anos — apesar de, do ponto de vista médico, ser possivel fazé-lo até aos 43/44 anos —

ainda que a probabilidade de sucesso reduza bastante acima dos 40 anos. A propésito
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das condigcdes de admissibilidade nos centros publicos, Calhaz Jorge esclareceu que se
trata de uma questao de justica social, que se impde face a escassez de recursos. Quanto
a taxa de sucesso, importa determinar se se opta por uma informagao genérica ou se se
coloca um espaco para que cada clinica possa especificar os seus resultados. Para além
destas questdes, Sérgio Castedo sublinhou que é preciso aferir também quem determina
a taxa de sucesso e se os resultados s&o auditados por entidades externas. Calhaz Jorge
esclareceu que, actualmente, e na auséncia de um registo nacional, sio os centros que
determinam a taxa de sucesso em fungdo dos resultados obtidos: portanto, ndo ha
nenhum tipo de controlo.

Andlia Torres sistematizou as questdes debatidas e pronunciou-se em relagdo aos

seguintes aspectos: em relagdo ao consentimento para a utilizacéo dos dados para fins |
cientificos, dada a previsdo normativa, foi da opinido que tal ndo carece de autorizagéo

individualizada, devendo esclarecer-se os fins a que se destina e garantir o anonimato.

Deve também ser explicado a relevancia ética e social do conhecimento cientifico nesta

area. Caso se decida especificar o consentimento para estes fins, tera que se especificar
igualmente as outras valéncias do consentimento. Quanto a explicitacdo das taxas de

sucesso, Analia Torres sublinhou que estes processos podem ser psicologicamente

devastadores, pelo que do ponto de vista técnico, sociolégico e até de cidadania é

fundamental acautelar situacées em que se criam deliberadamente falsas expectativas —
€ preciso preparar o casal para o insucesso.

Francisco George usou da palavra para chamar a atencdo que é necessario evitar
gravidezes gemelares; € preciso evitar situagbes de prematuridade devida a gravidezes
gemelares e reduzir a mortalidade perinatal. A intervengdo no ambito da PMA devera, na
opinido de Francisco George, ser orientada também pelos principios da promocio da
saude infantil, pelo que 0 CNPMA devera tomar uma posi¢cdo quanto ao nimero.maximo
embrides transferidos. Referiu ainda que o modelo de consentimento é extenso e de dificil
compreensao. Carlos Calhaz Jorge esclareceu que 50% das gravidezes multiplas nao
decorrem directamente das técnicas de PMA; é, contudo, possivel reduzir o numero de
embrides transferidos dentro do razoavel, contribuindo desse modo para a reducio do
risco de gravidez multipla — na Bélgica, depois de ponderados os custos em cuidados .
intensivos e morbilidade, optaram por comparticipar mais ciclos aos casais que decidam
transferir apenas um embrido nos primeiros dois ciclos de tratamento. Quanto a
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complexidade, Calhaz Jorge foi da opinido que nZo sera possivel reduzir a componente
informativa, sob pena do consentimento ndo ser minimamente esclarecedor e de se

deixar ao arbitrio de cada centro a decis&o das informagées a prestar.

Alberto Barros retomou a questéo do nimero de embrides a transferir para esclarecer que

& consensual que nao é recomendado mais do que trés embrides por transferéncia.

Acrescentou que podera ponderar-se estabelecer um limite de dois embrides por

transferéncia. Para Alberto Barros, a eventual comparticipa¢éo dos tratamentos reduzird o
custo suportado pelo casal, o que facilitarda a decisdo de limitar a um embrido por

transferéncia — na maioria dos casos, a pressdo econdmica determina que se faca

aumentar a probabilidade de ocorréncia de gravidez, com o menor nimero de tratamentos

possivel. Se tal se verificar, Alberto Barros foi da opinido que para os profissionais, em -
particular no contexto privado, é securizante estabelecer-se um limite, que podera ser de

dois embrides por transferéncia (eventualmente trés, em casos muito excepcionais).

Quanto ao consentimento para a utilizacdo cientifica dos dados, Alberto Barros foi da

opinido que devera ser retirado do texto introdutério. Acrescentou ainda que é necessario .
uniformizar a informagéo que ¢ prestada e que essa informacéo genérica deve constar de

um documento normalizado. Os detalhes informativos, como por exemplo a taxa de

sucesso expectavel para aquele casal em particular, terdo que ser necessariamente

prestados caso a caso.

Sérgio Castedo interveio para informar da existéncia da Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro,
sobre Informag&o genética pessoal e informagéo de saude que determina no n.° 6 no
artigo 19.° o seguinte: “no caso de uso retrospectivo de amostras ou em situagbes
especiais em que o consentimento das pessoas envolvidas ndo possa ser obtido devido &
quantidade de dados ou de sujeitos, a sua idade ou outra razdo comparavel, o material e
os dados podem ser processados, mas apenas para fins de investigagdo cientifica ou
obteng&o de dados epidemioldgicos ou estatisticos”. Estando prevista na lei esta situagéo,
Sérgio Castedo propds que a referéncia ao consentimento para a utilizacéo cientifica dos |
dados seja retirada; sugeriu ainda que, caso se opte por manter a referéncia a utilizacdo
dos dados para fins cientificos, seja substituido o conceito de concordancia pela
expressao “‘compreendemos que os dados possam ser usados”. |
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Face ao exposto, Eurico Reis recordou que compreender ndo é equivalente a consentir;

na opini&o de Eurico Reis, um consentimento deste tipo deve acautelar os interesses das

duas partes envolvidas, pelo que serd mais ajuizado optar por uma explicagdo mais

extensa. Acrescentou ainda que o consentimento deve ser um documento normalizado;
informagdes detalhadas como a taxa de sucesso podem constar do documento como

afirmacgdes: por exemplo, “foi-me indicado que no Gltimo ano a taxa de sucesso foi de X”.

Importa aqui definir qual o horizonte temporal mais adequado considerar para determinar

a taxa de sucesso (nos dltimos cinco anos? No Ultimo ano?). Quanto ao consentimento
para a utilizagéo cientifica dos dados, Eurico Reis foi da opinido que devera haver varias

opgdes, discriminando os varios aspectos sobre os quais se presta consentimento;

acrescentou ainda que podera estar previsto no consentimento um espago onde o casal

indica e consente a transferéncia do um determinado nimero de embrides, em funcéo de

um limite maximo (eventualmente dois embrides por transferéncia) estabelecido pelo

CNPMA. Alberto Barros acrescentou a este propdsito que é preciso acautelar algumas

situagdes; na sua opinido, “ndo se pode fazer nada que o casal n3o queira, mas também

nao se pode fazer tudo o que o casal quer”. Caso se estabelega como limite maximo dois

embrides, Alberto Barros foi da opinido que ndo sera necessario deixar essa opcéo por'
preencher no consentimento, ainda que, depois de ponderadas as questdes meédicas,

essa decisao caiba ao casal.

Andlia Torres sugeriu que se optasse por deixar em aberto a opcao de escolher o nimero
de embrides a transferir, sendo da opinido que n3o deveria estabelecer-se a partida o

limite de dois embrides por transferéncias, uma vez que nao parece haver consenso

técnico em relagdo a essa matéria, para além de podermos limitar a possibilidade de obter

uma gravidez. Calhaz Jorge esclareceu a este propésito que em certas circunstancias -
clinicas, nomeadamente em casos em que a mulher tem idade superior a 40 anos, ndo ha

evidéncia quanto as vantagens de transferir dois ou trés embrides; acrescentou ainda que

nestes casos o risco de vir a desenvolver-se gravidezes tri-gemelares é reduzido, uma

vez que a eficacia da natureza é muito baixa nesta fase da vida. Eurico Reis fez o ponto -
da situagéo sublinhando que o que estad em causa é permitir ou ndo aos casais decidir

sobre o nimero de embrides a transferir, em funcso de um limite maximo que venha a ser

estabelecido. '
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Analia Torres sistematizou as propostas apresentadas: a) pedido de parecer sobre os

modelos de consentimento informado ao Professor Guilherme de Oliveira, do Centro de

Direito Biomédico de Coimbra; b) incluir no consentimento informado espacos de

preenchimento, nomeadamente no que respeita a decisdo sobre o nimero de embrides a ‘
transferir, em fungdo de um limite maximo que venha a ser estabelecido. Na opinido de

Anadlia Torres, o consentimento para a utilizacdo dos dados com fins cientificos nao

devera ser desagregado da nota introdutéria. Calhaz Jorge sublinhou a este propdsito que

€ preciso ter em atengdo que se estdo a estabelecer normas para todos os centros,

nacionais ou internacionais, que desenvolvam ou que venham a desenvolver actividade
nesta area, pelo que & necessario evitar generalidades. Quanto a explicitagdo da taxa de

sucesso, Calhaz Jorge sugeriu que fosse calculada com base nos resultados dos Gltimos

dois anos do centro. No que respeita & metodologia dos consentimentos informados, as

guidelines da boa pratica clinica apontam para que haja uma parte de introducdo e
esclarecimento e outra parte de assinatura e consentimento. Para Calhaz Jorge o

consentimento é claro quanto a possibilidade de transferir entre um a trés embrides; tal

ndo inviabiliza que se defina nas normais comportamentais um limite maximo de embrides

por transferéncia — ha evidéncia que aponta para o aumento da eficacia a longo prazo nos
casos em que se reduz o numero de embrides transferidos, isto porque, ocorrendo a

gravidez, importa ponderar também a probabilidade de ocorréncia de complicagdes

obstétricas, a taxa de prematuridade, entre outros. Contudo, Calhaz Jorge sublinhou que

ndo deve ser interdita a transferéncia de trés embrides, ainda que nas normas -
comportamentais se acentue o regime de excepgdo pela qual esta opcdo deve ser

pautada.

Ainda a proposito da referéncia explicita ao consentimento para a utilizagdo dos dados -
com fins cientificos, e depois de ponderadas as varias hipéteses, foi deliberado por
unanimidade a seguinte redacgdo: “Compreendemos que 0s dados referentes ao
tratamento efectuado e seus resultados terdo obrigatoriamente que ser regiétados e
conservados durante 30 anos e que esses dados poderdo, em regime de completo .
anonimato, ser utilizados em trabalhos cientificos para apresentacdo publica e/ou
publicagdo’.

Com base nestas consideracées, Alberto Barros e Calhaz Jorge propuseram-se a
apreciar e rever o modelo do consentimento informado. O presidente do CNPMA propés
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que a versdo final dos documentos do consentimento informado fosse apresentada na
proxima reunido, agendada para dia 30 de Novembro; a proposta foi aceite por

unanimidade.

Foi ainda submetido a discusséao o circuito de divuigagio dos modelos de consentimento
informado. Eurico Reis esclareceu a este propdsito que o CNPMA podera contactar
directamente os centros. Alberto Barros sugeriu que o circuito de operacionalizagdo dos
modelos de consentimento decorra em dois momentos: numa fase prévia, pode ser dado
conhecimento destes documentos, mesmo antes de concluido o processo de-
licenciamento; numa segunda fase, e depois dos centros estarem formalmente
licenciados, importa normalizar a sua aplicagdo, tornando-a obrigatéria. Eurico Reis
acrescentou que depois de formalmente comunicados a Assembleia da Republica,
através da Comissdo de Salde, e ao Ministério da Saude, os documentos de .
consentimento deverdo ser dados a conhecer aos centros, assumindo uma fase

transitéria, que se espera breve, até serem de aplicag@o obrigatéria.

A propésito do consentimento para a crioconservagio de embrides, Carlos Calhaz Jorge |
chamou a atengdo para o facto da Lei ser omissa quanto ao destino a dar aos embrides

excedentarios para os quais ndo haja projecto parental, nem consentimento para que

possam ser doados a outro casal, depois de ultrapassado o prazo maximo de trés anos.

Esta &€ uma matéria que, na opinido de Calhaz Jorge, deve ser desenvolvida no ambito de _
um grupo de trabalho. Referiu, como exemplo, que em Espanha os casais sdo obrigados

a contactar anualmente os centros — ultrapassados dois anos sem que cumpram esta

obrigagéo, a lei estabelece que cabe ao centro determinar, nos termos da lei, o destino a

dar aos embrides excedentarios. A Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, refere o prazo maximo

de trés anos para utilizagdo dos embrides crioconservados mas n3o estabelece se os

casais s&@o obrigados a contactar os centros, nem a periodicidade desses contactos.

Calhaz Jorge propde que se pondere integrar estas matérias nas normas

comportamentais. Alberto Barros acrescentou que o consentimento informado deve ser

explicito quanto ao destino a dar aos embriées excedentarios, depois de cumpridos os |
trés anos, acautelando assim o consentimento a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°.
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Quanto a esta matéria, Calhaz Jorge propde que se adopte uma posicdo semelhante a
prevista na lei espanhola. Face ao exposto, e depois de proposto por Eurico Reis, foi

decidido por unanimidade que esta observacio constara do relatério anual do CNPMA.

No que respeita ao consentimento para a crioconservagdo de espermatozéides, foi
discutido o prazo para a conservagéo do material biologico. Calhaz Jorge usou da palavra
para chamar a atengéo para o facto de nao estar previsto quem determina o destipo a dar
a este material biolégico, nos casos em que o proprio se encontre psiquicamente incapaz.
Antes de passar ao ponto seguinte da OT, Eurico Reis concluiu comprometendo-se a
estabelecer o contacto com o Professor Guilherme de Oliveira, tendo em vista aferir da

disponibilidade para a formulagao de parecer sobre os consentimentos.

Tendo em atencéo o adiantado da hora, o Presidente do CNPMA propés a alteracdo da
OT, passando directamente para o ponto 4 — constituicdo dos grupos sectoriais —,4
deixando a discussédo dos parametros de funcionamento dos Centros de PMA para a
préxima reuni&o; a proposta foi aceite por unanimidade. '

Foram, assim, constituidos e aprovados os seguintes grupos sectoriais:

GS sobre parametros de funcionamento dos Centros de PMA: Alberto Barros, Carlos
Calhaz Jorge, Massano Cardoso e Francisco George

GS sobre bancos de células estaminais: Leonor Parreira e Sérgio Castedo

GS sobre DGPI: Alberto Barros e Sérgio Castedo

GS sobre registo de dados: Andlia Torres, Massano Cardoso e Calhaz Jorge

GS sobre a construgéo do site do CNPMA: Eurico Reis, Sérgio Castedo e Ana Rita
Laranjeira

O modelo de consentimento informado foi elaborado no ambito do grupo de trabalho
constituido por Alberto Barros e Calhaz Jorge.

A proposito do registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas, Leonor Parreira foi -
da opinido que o CNPMA deve determinar qual ou quais as entidades que poderdo
assegurar o cumprimento desta fungdo, uma vez que o CNPMA, pela sua estrutura
organizacional, ndo tem actualmente capacidade para assegurar tal mandato. Analia
Torres referiu a este propésito que, em vez de delegar estas atribuigdes noutra entidade, .
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o CNPMA deve consolidar as bases para a construgdo destes registos, chamando a
atengdo para o facto da operacionalizagdo e monitorizagdo destes dados implicar uma
criagdo futura de estrutura mais alargada que assegure o cumprimento das atribuicdes
que nos sdo imputadas por lei. Calhaz Jorge, Alberto Barros e Sérgio Castedo

manifestaram concordancia com a proposta de Analia Torres.

Antes de dar por encerrada a reunido, o Presidente propds agendar nova reunido para o
dia 4 de Janeiro, com inicio pelas 10h30m e encerramento pelas 16h. A proposta foi
aprovada por unanimidade pelos demais membros do Conselho presentes.

A reunido foi encerrada pelas 16h45m, dela se lavrando a presente acta, a qual, depois

de lida e aprovada, sera assinada.

O Presidente do CNPMA
(Eurico Reis)

A Secyretaria

(Ana Rita Laranjeira)
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