CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGCAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTAN.°9

Aos vinte e nove dias do més de Fevereiro, do ano dois mil e oito, reuniu na Assembleia
da Repulblica na sala da 2 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), verificando-se estarem presentes os
seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Analia Maria Cardoso
Torres, Alberto Manuel Barros da Silva, Alexandre Tiedtke Quintanilha, Carlos Calhaz
Jorge, Francisco Moura George, Salvador Massano Cardoso e Sérgio Manuel Madeira
Jorge Castedo.

No inicio da reunido, foi aprovada, por unanimidade, a seguinte Ordem de Trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussao e aprovagéo da acta da reunido anterior
b) Marcacéo da reunido para apresentagdo dos pardmetros de funcionamento dos
Centros de PMA

Ponto 2. Concluséo da discussao dos parametros de funcionamento dos Centros de PMA
Ponto 3. Analise do parecer sobre os documentos de Consentimento Informado

Antes de dar inicio a OT, Eurico Reis informou terem sido solicitados esclarecimentos
adicionais ao Centro de Direito Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra, quanto ao parecer sobre os modelos de consentimento informado, resposta que
se aguarda. Assim, e dada a urgéncia em finalizar a discussdo sobre os requisitos e
parametros de funcionamento dos Centros de PMA, foi deliberado que o parecer sobre os

documentos de consentimento informado sera discutido numa préxima reunido.

Eurico Reis, deu inicio aos trabalhos com a leitura da acta n.° 8, a qual, ap6s ter sido
submetida a discussdo, foi aprovada por unanimidade, tendo, subsequentemente, sido
subscrita pelo Presidente e por Ana Rita Laranjeira, que secretariou a reuniao.



Antes de passar para o ponto seguinte da OT, e por proposta de Alexandre Quintanilha,

foi estabelecido novo calendario para as reunides ordinarias do Conselho.

Foram aprovadas por unanimidade as seguintes datas para as préximas reunides:
4 de Abril (sexta-feira), das 10h00m as 18h00m
9 de Maio (sexta-feira), das 10h00m as 16h30m
30 de Maio (sexta-feira), das 10h00m as 16h30m
4 de Julho (sexta-feira), das 10h00m as 16h30m
25 de Julho (sexta-feira), das 10h00Om as 16h30m

Eurico Reis propds que a reunidao com os responsaveis dos centros de PMA e com a
Sociedade Portuguesa de Medicina da Reprodugéo, para debate do documento sobre os
requisitos e parametros de funcionamento dos Centros de PMA, se realizasse no dia 4 de
Abril. A proposta foi aceite por unanimidade, tendo sido estabelecido que o CNPMA
reunira pelas 10 horas para preparagdo da reunido; a reunido com 0s responsaveis dos
centros de PMA e com o Presidente da Sociedade Portuguesa de Medicina da
Reproducéo tera inicio pelas 11 horas.

De seguida, Ana Rita Laranjeira foi mandatada para desencadear os procedimentos para
a organizacéo da referida reunido.

Nada mais havendo a acrescentar, passou-se ao ponto 2 da OT: Conclusdo da discusséo
dos pardmetros de funcionamento dos Centros de PMA.

Dando inicio & discussio do documento, Eurico Reis propds alteragdes quanto a algumas
formula¢des na introducdo; as propostas foram acolhidas pelos restantes membros do
CNPMA presentes na reunido.

Francisco George usou da palavra para colocar em questado a obrigagdo dos centros em
acompanhar a evolugéo das criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA. Na sua
opinido, o registo e acompanhamento das criangas nascidas nado & exequivel; referiu,

como exemplo desta dificuldade, o registo nacional da mortalidade.



A este propdsito, Analia Torres e Eurico Reis remeteram a questao para o disposto na Lei
n.° 32/2006, de 26 de Julho. Alberto Barros esclareceu que a alinea p) do artigo 30.° da
referida Lei, determina que compete ao CNPMA centralizar toda a informacgéo relevante
acerca da aplicagdo das técnicas de PMA, nomeadamente registo de dadores,
beneficigrios e criangas nascidas, norma que ndo obriga ao acompanhamento das
criangas nascidas. No entanto, sublinhou a importancia de encontrar uma forma realista
de fazer este acompanhamento.

Carlos Calhaz Jorge, referindo o disposto no n.° 2 do artigo 13.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho, que determina que, a fim de serem globalmente avaliados os resultados médico-
sanitéarios e psicossociolégicos dos processos de PMA, devem os beneficiarios prestar
todas as informag¢bes relacionadas com a saude e o desenvolvimento das criangas
nascidas com recurso a estas técnicas, propds que se eliminasse a obrigagéo dos centros
em acompanhar a evolugdo das criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA.
Acresce ainda, na sua opinido, os centros terdo muita dificuldade em concretizar tal
obrigacéo.

Eurico Reis referiu a importancia da recolha de informacgéo, acrescentando que esse
encargo deve ser também partithado pelos beneficiarios das técnicas de PMA, para além
de considerar razoavel estabelecer estas exigéncias aos centros, tudo tendo em conta o

beneficio social e cientifico que dai decorre para todos os membros da comunidade.

Carlos Calhaz Jorge manifestou a sua discordancia quanto a posicdo de Eurico Reis. Na
sua opinido, ndo se trata dos custos que tal determinagdo podera acarretar para os
centros; trata-se de estabelecer obrigacbes realistas. Nao obstante reconhecer a
importancia de recolher informagcdo quanto ao desenvolvimento destas criangas, néo
existe actualmente nenhuma estrutura no mundo capaz de assegurar o cumprimento de
tal obrigacdo. Os estudos que existem sobre o desenvolvimento psicomotor sdo feitos por
inquérito e decorrem da iniciativa dos centros individualmente. Acrescentou, a este
proposito, que se deve ponderar se ndo serd uma forma de discriminagao obrigar as
criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA a avaliagbes e relatérios anuais sobre
0 seu desenvolvimento.



Anélia Torres foi da opinido que a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, € ambigua quanto a
esta matéria. De qualquer forma, salientou que a recolha das informagdes sobre as
criangas nascidas tem um fim cientifico, pelo que se pressupde o anonimato. Remeteu, a
este propésito, para alinea I) do artigo 30.° da referida Lei, que estabelece a obrigacéo de
reunir as informacdes relacionadas com a salde e o desenvolvimento das criangas
nascidas com recurso a técnicas de PMA, efectuando o seu tratamento cientifico e
avaliando os resultados médico-sanitarios e psicossociolégicos da pratica da PMA. Na
sua opinido, tal determina a necessidade de existir um érgdo que centralize esta
informagdo e que permita a sua utilizagdo para fins de investigagéo cientifica,
assegurando sempre o anonimato. Nesta conformidade, Analia Torres entendeu que
podera ser excessivo atribuir aos centros a responsabilidade de acompanhar a evolugéo
das criancas nascidas com recurso a estas técnicas, contudo, ha que assegurar formas
de recolha destes dados.

Alexandre Quintanilha acrescentou a este propésito que a informagdo contida na
introducdo do documento deve ser simples e objectiva, ndo sendo necessario duplicar o
texto da Lei.

Alberto Barros manifestou a sua concordancia quanto a posicdo de Analia Torres;
contudo, sublinhou que os centros tém que assegurar a recolha e registo dos dados
relativos aos tratamentos. A dificuldade, na sua opinido, sera prolongar este
acompanhamento no tempo. Referiu, como exemplo, situacbes de casais que, quando
sdo contactados para determinarem o destino a dar aos embrides congelados, ndo se
recordam de tal facto, passados apenas dois anos do tratamento. Também quanto a esta
matéria terd que haver um equilibrio entre a exigéncia prevista na Lei e a nogdo da
realidade. Para Alberto Barros é razoavel requerer informag¢éo aquando o nascimento e,
porventura, sensibilizar os pais para a importancia de solicitar ao pediatra o
preenchimento de um formulario, a enviar ao respectivo centro, por exemplo, na consulta
dos dois anos.

Francisco George usou da palavra para chamar a atencdo que é necessario ser expedito
nas acg¢des em curso; conforme é sabido, esta previsto no Orgamento de Estado para
2008 uma verba para o financiamento da PMA, nos termos enunciados pelo Primeiro
Ministro. Referiu ainda a obrigagdo do CNPMA de apresentar um relatério de actividades



anual, onde poderdo ja ser propostas alteracdes legislativas. E, portanto, necessario
ponderar se as exigéncias previstas na Lei sdo exequiveis, em particular no que respeita
ao registo das criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA.

Eurico Reis fez um ponto de situagdo da discussao, reforcando a necessidade de elaborar
um documento user friendly, que nao suscite perturbagdo que comprometa o acesso dos
casais a este recurso. Clarificou ainda que o documento em analise estabelece
obrigacbes para os centros e ndo para os casais, pelo que a intervencao junto dos pais
serd sempre de sensibilizagcdo e num registo voluntario. Para Eurico Reis, esta
sensibilizagdo compete aos centros, que deverdo ter uma intervengdo pedagédgica,
devendo esta obrigagdo ser explicita. Acresce, ainda, que a recolha de informagéo é um
importante indicador de qualidade e um mecanismo de melhoria continua, pelo que deve
ser incentivada uma cultura de recolha e registo de informagéo, sendo assegurado o
anonimato e a utilizagdo em conformidade com os fins previstos na Lei. Quanto a
preocupacdo de Francisco George, acerca da necessidade de ponderar eventuais
alteracdes legislativas, Eurico Reis propés que essa questio fosse debatida em reunido
futura, sendo certo que, em principio, o relatério tera que ser apresentado em Junho do
presente ano.

Dando continuidade a analise do documento, Calhaz Jorge manifestou concordancia
quanto a simplificagdo da introducdo; referiu, contudo, que o CNPMA deliberou em
reunido incorporar neste documento o texto da Lei, facilitando assim a leitura das
obrigagdes dos centros. Quanto a recolha de informagédo sobre as criangas nascidas,
Calhaz Jorge sublinhou que o anonimato é um principio adquirido; na sua opinido, o que
estd em causa € a estigmatizacdo individual do préprio que pode resultar destes
procedimentos. Acrescentou, ainda, que os centros de PMA ndo acompanham a gravidez,
pelo que é entregue, em conjunto com o livro da gravida, um documento para que os pais
possam informar o centro do nascimento da crianga (com este método sao alcancadas
taxas de resposta de 85/90%). Trata-se de um procedimento que & da iniciativa do centro;
para Calhaz Jorge, para além de se saber se foi um parto de termo ou pré-termo, é
fundamental recolher informagéo sobre eventuais malformagdes detectadas a nascenca.
As dificuldades colocam-se no acompanhamento da crianga que, em termos médicos, o é

até aos 18 anos. Resumindo, Calhaz Jorge sintetizou que é fundamental, para quem



trabalha em reproducdo, saber o resultado, mas é igualmente indispensavel estabelecer

regras exequiveis para os centros.

Anélia Torres chamou a atencéo para o facto de se estar a excluir do texto introdutério as
obrigacdes dos centros, num documento em que o que se pretende é efectivamente
regular a sua actividade. Como tal, propds a seguinte redaccéo alternativa: “A Lei 32/2006
instituiu o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA) e cometeu-
lhe uma vasta gama de fungbes, entre as quais se inclui a definigdo dos requisitos
necessarios de qualidade e seguranga dos centros em que estas técnicas sejam
efectuadas, centros esses que estédo obrigados a prestar aconselhamento e tratamento
adequados aos pacientes, a registar e fornecer dados ao CNPMA relativos a esses
tratamentos.”. A proposta foi aceite por unanimidade.

Quanto aos registos, no entendimento de Analia Torres, o facto de n&o existirem registos
nacionais, nomeadamente da mortalidade, ndo deve justificar a auséncia de padrdes de
qualidade, de exigéncia e de registo nesta matéria. As obrigacdes previstas na Lei
poder&o ser excessivas para a actual estrutura do Conselho, contudo, esta preocupacao
tem que estar presente. Para que haja possibilidade de tratar os dados para fins
cientificos, como a Lei prevé, os centros tém o dever de os recolher e registar. A propésito
da preocupaco levantada por Calhaz Jorge, acerca da eventual estigmatizagéo individual
da crianga, Analia Torres referiu que tém que ser ponderadas solu¢gdes menos intrusivas,
de forma a acautelar estas situagdes, sem contudo comprometer o crescimento do

conhecimento cientifico, que é relevante para todos nés.

Sérgio Castedo usou da palavra para sublinhar que o artigo 13.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho, atribui aos beneficiarios das técnicas de PMA o dever de prestar informagdes
sobre o desenvolvimento das criancas, ndo sendo correcto imputar esta responsabilidade
aos centros. Na sua opinido, os centros devem estabelecer procedimentos para coligir
esta informacdo, contudo, ndo devem ser penalizados pelo incumprimento dos

beneficiarios.

Face ao exposto, Massano Cardoso manifestou a sua total concordancia quanto a
importancia de implementar registos nacionais. Na sua opinido, estes centros
desenvolvem uma actividade muito diferenciada e serdo os principais interessados em

implementar registos nacionais. Acrescentou ainda que Portugal dispbde ja de muita



informagao, contudo esta ndo esta devidamente colectada, organizada e disponivel. Este
& um trabalho arduo mas necessario. E preciso criar as condi¢des necessarias para gerar

uma dindmica de recolha e registo de informagao.

Em resposta, Francisco George referiu que a fragilidade dos registos nacionais decorre
também da sub-notificacdo por parte dos servigos. Sublinhou ainda que, na sua
intervencdo, quis chamar a atengdo para o facto de o Conselho, com a sua actual
estrutura, nfo ter capacidade para centralizar estes registos. Acrescentou, ainda, que
devera ser ponderado a quem competira esta fungdo, se aos centros, se ao Programa
Nacional de Saude Reprodutiva (& semelhanga do que acontece com os registos da
interrupcdo da gravidez). Nesta conformidade, para Francisco George esta € uma questéo
que deve ser debatida e eventualmente merecer uma proposta de alteracéo legislativa,
aquando da apresentagdo do relatério anual do CNPMA.

Calhaz Jorge retomou a analise da introdugdo do documento, manifestando a sua
concordancia com a proposta de Analia Torres. Quanto ao paragrafo seguinte, Calhaz
Jorge propds a sua eliminagdo, uma vez que, com as alteracbes ja aprovadas, tal
formulacdo deixou de fazer sentido. O ultimo paragrafo da introdugéo foi revisto, tendo
sido aprovada a seguinte redacgdo: “De um modo geral, e sendo preocupagdo deste
Conselho garantir a melhor prética clinica e cientifica, pretende-se que as normas
expressas em todo este documento constituam um suporte ao desenvolvimento

continuo e consistente da qualidade, em todos os centros.”

Alberto Barros usou da palavra para referir que, na sua opinido, os centros sio os
primeiros interessados em colectar esta informagdo, no entanto, quanto ao
acompanhamento das criangas nascidas com recurso a técnicas de PMA, é necessario
assegurar que os centros nZo sdo penalizados pelo incumprimento de um dever que &
dos pais. Propds assim que conste do consentimento informado uma referéncia a este
dever, comprometendo os pais a prestar tais informacdes; acresce ainda que, sendo parte
do consentimento informado, seria uma forma de abordar a questdo com os pais,
cumprindo os centros o seu dever de sensibilizar para a importancia de colaborar na
recolha de informacgao. A sugestao foi acolhida por unanimidade.



Nada mais havendo a acrescentar na introdug@o, Calhaz Jorge deu inicio a discusséo da

primeira parte do documento — Requisitos.

Neste ambito foram apreciados e reformulados alguns aspectos dos pontos organizagdo e

gestéo de qualidade, recursos humanos, instalagbes e equipamentos.

Eurico Reis chamou a atengéo para a urgéncia de fazer publicar o diploma que transpde
para o quadro juridico nacional as directivas europeias; para além das determinagdes
previstas neste diploma, com implicagdo na actividade dos centros, Eurico Reis relembrou
que a norma transitéria que estabelece um periodo de adaptacdo de 12 meses para os
centros, esta dependente da sua publicagdo. Acrescentou a este propésito que, desde o
Tratado de Maastricht e segundo jurisprudéncia uniforme do Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias, independentemente da sua transposi¢cdo, no que respeita as
obrigacbes que vinculam os Estados-Membros, as directivas europeias ja estdo em vigor.
Alberto Barros referiu que é preciso esclarecer alguns aspectos que decorrem das
directivas e que, em seu entender, ndo sdo claros, designadamente no que respeita ao
sistema de gestao de qualidade e a documentacéo que dele deve constar.

Francisco George usou da palavra para informar que € da competéncia da Direcgdo-Geral
da Saude a elaboracdo de normas de orientacdo clinica sobre estas matérias, normas
estas que estdo a ser preparadas.

Face a esta declaragéo, Calhaz Jorge referiu estar preocupado com o facto de se estar
perante uma sobreposicdo de competéncias, com a duplicacdo desnecessaria e

indesejavel de esforgos.

Francisco George respondeu que, na sua opinido, ndo ha sobreposicdo de competéncias;
as atribuicdes do CNPMA estdo claramente definidas no n.® 2 do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho; a Direccdo-Geral da Saude compete estabelecer as normas de
qualidade clinica nesta e noutras matérias. E também responsabilidade do Ministério da
Salde estabelecer os procedimentos a observar para a implementagéo do financiamento
das técnicas de PMA. Uma vez iniciado o processo de autorizagdo dos centros, é



necessario dar respostas face a medida anunciada pelo Primeiro-Ministro, pelo que é

urgente estabelecer os protocolos de actuagéo para o processamento do financiamento.

Retomando a questao levantada por Alberto Barros, sobre a gestao da qualidade e boas
praticas, Alexandre Quintanilha foi da opinido que sera suficiente acrescentar informacao

quanto a entidade ou entidades a quem competira validar essa informagao.

Calhaz Jorge, manifestando a sua concordancia com a proposta de Alexandre
Quintanilha, esclareceu que a validagdo de um sistema de gestao da qualidade ndo tem
que ver com a pratica clinica, mas sim com os aspectos organizativos do processo. Nesta
conformidade, a validagéo de um sistema de gestdo de qualidade ndo compete nem ao
CNPMA, nem a Direcgdo-Geral da Sadde, uma vez que nao esta em causa a actuacgio
clinica; trata-se de uma validagdo de um sistema documentado de qualidade. Nestes
termos, Calhaz Jorge propds que se retirasse a alusdo as boas praticas.

Foi aprovada por unanimidade a seguinte redacgéo: “E obrigatéria a existéncia de um
sistema documentado de qualidade e de gestdo de qualidade validado por entidade
competente, que inclua, pelo menos, a documentagéo seguinte: (...)".

Quanto a documentagao requerida para o sistema de gestio de qualidade, Alberto Barros
chamou a atengéo para o facto de se tratar de uma terminologia muito especifica, sobre a
qual n&o estara apto a esclarecer, caso haja alguma questéo sobre esta matéria. Propos
assim que se eliminasse esta especificagio.

Massano Cardoso justificou a sua discordancia com a proposta de Alberto Barros,
referindo que se trata de uma exigéncia clara que decorre das directivas europeias. Na
sua opini&o, esta informacdo deve estar no documento dos requisitos de funcionamento
dos centros, ainda que n3o seja exaustivamente desenvolvida. O aprofundamento destas
questdes tera que ser da iniciativa de cada centro, solicitando, sempre que necessario,
esclarecimentos sobre a matéria junto das autoridades competentes.

Calhaz Jorge partilha da opinido manifestada por Massano Cardoso. Na sua perspectiva,

nao compete ao CNPMA prestar esses esclarecimentos; contudo, tal ndo implica que ndo



se especifigue quais os documentos a integrar o sistema de gestdo de qualidade, tal

como determina a legislacdo sobre a matéria.

Alberto Barros usou da palavra para manifestar a sua posi¢cdo quanto aos documentos
que estdo a ser preparados pela Direcgdo-Geral da Saude e pelo Ministério da Saude —
fez saber que entende ser de toda a conveniéncia envolver 6 CNPMA na elaboragdo ou
na apreciacgao final desses documentos.

Francisco George respondeu que as atribuicdes do Conselho, do Ministério da Saude e
da Direccdo-Geral da Saude sdo claras e ndo sado conflituais. Na sua opinido, é
fundamental respeitar o espago de intervencdo das varias entidades que partilham

responsabilidades nesta area.

Face ao exposto, Analia Torres manifestou a sua preocupacdo quanto ao facto de nao se

definir desde logo qual a entidade responsavel pela validacdo do sistema de gestéo de
qualidade; esta questdo podera surgir na reunido com os responséaveis dos centros e o
CNPMA tem que ter uma resposta concertada sobre estas matérias. Quanto as
observagdes de Francisco George, Andlia Torres referiu perceber as suas preocupacdes
quanto a necessidade de se ser expedito; contudo, sublinhou que o Conselho
desenvolveu ja bastante trabalho, apesar das dificuldades geradas pela sua estrutura
insuficiente e desadequada. Acrescentou, ainda, partilhar da opinido de Alberto Barros
quanto ao interesse de envolver o CNPMA na elaboragdo dos documentos referidos por
Francisco George.

Calhaz Jorge retomou a discussdo sobre o conceito de sistema de gestéo de qualidade
para reforcar que se trata de regras organizativas internacionais, que nada tém que ver
com a pratica clinica.

Francisco George, referindo ter exercido funcdes de director do Instituto Portugués da
Qualidade, chamou a atengdo para a necessidade de distinguir os conceitos de
certificacdo e de acreditagdo; a observacdo de normas clinicas é outro conceito que néo
pode ser confundido com os anteriores. Deu como exemplo o Hospital Particular de
Lisboa que nao esta licenciado por ndo dispor de parque automével; o Hospital da CUF

da Infante Santo também ndo se encontra licenciado porque o bloco operatério n&o
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cumpre a area minima prevista. O Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge,
laboratério portugués de referéncia, tal como o Institut Pasteur, ndo esta certificado nem
acreditado. Propds assim que se mantenha no texto sistema “documentado de qualidade
e de gestdo de qualidade validado por entidade competente”.

Passando ao ponto seguinte do documento, Calhaz Jorge sugeriu a substituicio de
“Pessoal” por “Recursos Humanos”, proposta que foi aceite por unanimidade.

Ainda neste ponto, Calhaz Jorge referiu que a constituicdo da equipa médica, tal como
esta prevista no Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, ndo considera a
hipétese de existirem centros com ambitos de accéo e diferenciacéo distintos. Contudo,
ha que ponderar a hipétese de poder existir um centro que se dedique apenas a recolha,
congelagdo e armazenamento de gametas; nestes casos, sera excessivo exigir uma
equipa médica com, pelo menos, dois médicos especialistas em ginecologia/obstetricia,
conforme disposto no n.° 3 do artigo 5.° do citado diploma. Calhaz Jorge e Alberto Barros
propuseram um regime de excepcdo para estas situagdes; caso a actividade do centro
seja apenas a recolha e armazenamento de gametas, no se estara em presenca de um
centro de PMA, pelo que tais exigéncias ndo se justificam.

Anélia Torres chamou a ateng&o para o facto de a Lei n.° 32/20086, de 26 de Julho, incluir
no artigo 2.° alinea f), outras técnicas laboratoriais de manipulagdo gamética ou
embrionaria equivalentes ou subsidiérias.

Eurico Reis acrescentou que, em termos juridicos, esta questdo é claramente omissa;
para esclarecer se este assunto foi ou ndo debatido aquando da discuss&o da Lei terdo
que ser consultadas as actas das sessées. De acordo com as normas de interpretagdo do
Cadigo Civil, a lei tem que ser interpretada tendo, por um lado, em conta as concepcdes
sociais (ideolégicas) quer do tempo em que a lei foi feita quer daquele em que esta a ser
aplicada, mas também os principios da boa fé, critérios de razoabilidade ética e
sociolégica e ainda a finalidade econdémica e social do direito em causa. Na interpretacédo
do sentido e alcance da lei o intérprete presumira que o legislador consagrou as solugdes
mais acertadas e soube exprimir 0 seu pensamento em termos adequados. Para além
destes aspectos, ha ainda que considerar outro principio geral: para os organismos do
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Estado, 0 que ndo estd expressamente previsto & proibido; para os cidadaos, pelo

contrario, o que ndo esta proibido é permitido.

Alberto Barros usou da palavra para sublinhar que & preciso acautelar que este tipo de
exigéncias, desadequadas ao exercicio e necessidades de um banco de gametas,
podera, na sua opinido, dificultar a instalagdo de um banco de iniciativa publica.
Acrescentou, ainda, ser da opinido que a instalagdo de um banco publico de gametas tera
todo o interesse social, para além de reunir melhores condigdes para sensibilizar e
mobilizar a populagéo para o acto da doagéo.

Quanto a esta questdo, Andlia Torres manifestou ser da opinido que o documento ndo
deve ser demasiadamente restritivo, para que néo se inviabilize a partida a instalagéo de
um centro que se dedique apenas a recolha e armazenamento de gametas, com

exigéncias desadequadas e ndo fundamentadas tecnicamente.

Para Alexandre Quintanilha, é escusado obrigar a verificagdo de um conjunto de
exigéncias a um centro quando o ambito de ac¢éo € apenas a recolha e armazenamento
de gametas; na sua opinido, o importante € que os centros utilizadores do material

biolégico reconhegam a qualidade da entidade que faz a recolha e armazenamento.

Calhaz Jorge chamou a atengdo para o facto de, nas directivas europeias, estarem
definidas normas muito rigorosas para os centros que se dediquem exclusivamente a
congelagdo, seja de gametas, seja de tecidos. Na sua perspectiva, a questdo que se
coloca & se, em termos juridicos, € possivel tornar explicito num documento deste tipo
que ndo se aplicam as normas do decreto regulamentar a um centro que se candidate
apenas a recolha, conservagdo e armazenamento de gametas, mesmo que tal seja
defensavel tecnicamente. Acrescentou ainda que, na sua opinido, ndo é suficiente dizer
que estas exigéncias ndo se aplicam aos bancos de recolha de gametas; &€ necessario
especificar quais os requisitos a observar por estas entidades. Na sua opinido, é preciso
clarificar se a recolha, congelamento e armazenamento de gametas cabe no disposto na
alinea f) do artigo 2.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho — técnicas laboratoriais de
manipulagdo gamética ou embrionéria equivalentes ou subsidiarias; nesta interpretacdo
da Lei, um banco de gametas é juridicamente um centro de PMA.
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A esse propésito, Eurico Reis referiu outro principio a observar na interpretagéo da Lei:
onde a Lei néo distingue néo pode o intérprete fazé-lo, pelo que, em sua opiniéo, todos os

actos desenvolvidos no processo constituem técnicas de PMA.

Caso se assuma este entendimento, Calhaz Jorge foi da opinido que, no relatério anual
do CNPMA, devera propor-se uma alteragéo legislativa sobre esta matéria, de forma a
estabelecer a distingéo entre centros de crioconservagao e centros de PMA.

A proposta foi aprovada por unanimidade.

Eurico Reis, manifestando a sua total concordancia, determinou que ficasse registado em
acta que no relatério anual do CNPMA ira constar, como uma das propostas de alteragao
legislativa a apresentar a Assembleia da Republica, o estabelecimento de uma distingéo
entre centros de crioconservacio e centros de PMA.

Passando para a andlise do ponto 1.3 sobre Instalagbes, Calhaz Jorge referiu que, do
conjunto das imposi¢cdes que decorrem da aplicagdo das directivas europeias, as
condi¢des ambientais laboratoriais tém gerado discussdo nos varios paises. No geral, a
directiva é muito restritiva quanto a esta matéria, obrigando a um ambiente asséptico;
prevé, contudo, a possibilidade de haver circunstancias excepcionais para a PMA, a
definir por cada pais. A proposta de redaccéo do texto em analise decorre das guidelines
da Sociedade Europeia de Medicina da Reproducio, ainda n3o publicadas. Para
assegurar padrdes de elevada qualidade do ar, sdo indicados para o laboratério sistemas
de renovacéo e filtragdo do ar especificos. Por ndo haver ainda evidéncia que comprove a
real necessidade de existirem sistemas de pressao de ar positiva e por tal medida implicar
mudancas significativas, optou-se pela seguinte formulagdo: “sendo desejavel a
instalagéo de sistemas de presséo positiva do ar’.

A formulacdo proposta para as condigdes ambientais no compartimento de
criopreservacéo foi aprovada pelos demais membros do Conselho.

Passando ao ponto seguinte — Equipamentos —, Alexandre Quintanilha referiu que a
formulacdo “Sistema alternativo de corrente eléctrica que entre em funcionamento
automatica e imediatamente em situagbes de falha de energia e que possua um periodo
de autonomia suficiente” € demasiado ambigua.
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Calhaz Jorge manifestou a sua concordancia mas sublinhou a dificuldade em estabelecer

um periodo objectivo razoavel para estas situagdes.

Para minimizar a ambiguidade desta formulagdo, Sérgio Castedo propds que se
acrescentasse a seguinte especificacdo: “suficiente para garantir a qualidade dos
procedimentos em curso”. A proposta foi aprovada por unanimidade.

Antes de passar para a discussdo do ponto Il do documento, Alberto Barros referiu que,
na sua opinido, em algumas situacdes, e dependendo do numero de ciclos realizados por
cada centro, podera ser excessivo obrigar a duplicagdo de equipamentos, como é o caso
do microscépio invertido. Ha equipamentos muito caros, pelo que devera estar prevista a
possibilidade do centro estabelecer protocolos de colaboragdo com um centro préximo, de
forma a acautelar eventuais situagdes de avaria.

Calhaz Jorge manifestou discordancia com a proposta apresentada por Alberto Barros; na

sua opinido esta solugdo ndo é exequivel na pratica.

Depois de debatida a questdo, o CNPMA deliberou acrescentar “sendo desejavel que o
centro, no caso de possuir apenas um destes microscopios, assegure protocolo de

colaboragdo com um centro préximo de modo a prevenir uma situagédo de avaria’.

Passou-se de seguida para a analise da segunda parte do documento — Procedimentos.

Eurico Reis afirmou a necessidade de garantir a seguranca na identificagdo do dador.

Calhaz Jorge respondeu que a formulagdo proposta decorre da tradugdo do Code of
Practice da HFEA. Referiu ainda ndo ser possivel assegurar com toda a certeza a
proveniéncia do produto biolégico masculino, mesmo que a recolha seja feita no local. Ha
que pressupor um principio de boa fé por parte daqueles que recorrem as técnicas de
PMA, ainda que se saiba a posteriori de situagdes em que, por exemplo, a mulher muda
de companheiro e ndo da conhecimento do facto ao centro. Ha ainda que ponderar os
casos em que o homem tem dificuldade em efectuar a recolha no centro, pelo que é
permitido trazer o material biolégico de casa.
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Eurico Reis propds que se estabeleca o caracter excepcional destas situacdes.

Analia Torres discordou quanto a esta proposta; na sua opinido isto obrigaria os casais a,
por norma, fazer a recolha nos centros. Alberto Barros manifestou a sua concordancia,
sublinhando que para o casal poderd ser mais confortavel realizar a recolha noutro

contexto que nao a sala de recolha do centro.

Para minimizar situagdes indesejaveis, Calhaz Jorge propds que, nestas situacdes, se
estabelega a obrigatoriedade de ser o proprio a entregar o material biolégico. A proposta
foi aceite por unanimidade, tendo sido aprovada a seguinte redacgdo: “No caso de ciclos
terapéuticos com dadiva entre parceiros, sempre que a recolha de esperma seja
efectuada fora das instalagbes do centro, a amostra devera ser obrigatoriamente entregue
pelo originario do produto bioldgico’.

A propésito da Informagao e consentimento, Eurico Reis referiu que ha informacgbes neste

ponto que devem constar dos documentos de consentimento informado.

Para Calhaz Jorge, tal ndo obsta a que se mantenha aqui informacgdo que é relevante
para os centros em termos processuais, como seja a obrigagdo de, no caso de
preservacéo de espermatozéides ou tecido testicular do conjuge masculino, sé utilizar os
gémetas preservados quando o préprio o confirma através de consentimento escrito.

Por sugest&o de Eurico Reis, eliminou-se a hipétese do consentimento poder ser prestado

apenas presencialmente, sem que se exija o consentimento escrito.
No que respeita ao Processo clinico, Eurico Reis chamou a atenc&o para os elementos
que devem constar do processo dos beneficiarios das técnicas de PMA, designadamente

o documento que faz prova da uni&o de facto.

Alberto Barros e Analia Torres foram da opinido que sera suficiente declarar, sob
compromisso de honra, no consentimento informado a situacéo de uni&o de facto.
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Para Eurico Reis, a prova de casamento deve ser feita com apresentagdo do assento de
casamento; & preciso assegurar o cumprimento do disposto no artigo 6.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho.

Alexandre Quintanitha manifestou a sua discordancia quanto ao disposto no citado artigo
que determina que s6 as pessoas casadas ou as que, sendo de sexo diferente, vivam em
condi¢cdes analogas as dos cénjuges ha pelo menos dois anos podem recorrer a técnicas
de PMA.

A este propésito Calhaz Jorge realgou que se trata de um contexto clinico, onde os casais
recorrem para resolver um problema de infertilidade; estes aspectos juridicos ultrapassam
a esfera de actuagao clinica e sdo, muitas vezes, dificeis de apurar na realidade.

Alexandre Quintanilha sublinhou, a este propésito, que o Conselho deve optar por uma
solucdo que ndo dificulte, com aspectos processuais, o acesso dos casais aos
tratamentos de PMA.

Eurico Reis acrescentou que os recursos sociais nesta matéria s30 escassos e que 0
legislador definiu em termos muito claros quem sdo os beneficiarios que podem recorrer
as técnicas de PMA. Referiu ainda que a Lei ndo estabelece qualquer punigdo para quem
mentir sobre esta matéria.

Calhaz Jorge foi da opinido que a declaragio sob compromisso de honra é suficiente para
atestar a situagdo conjugal. Alberto Barros, Andlia Torres e Alexandre Quintanilha
manifestaram total concordancia com esta posic3o.

Analia Torres acrescentou, ainda, que as situagbes de infertilidade geram sofrimento; com
a publicacdo da Lei, assiste aos casais o direito de poder dispor de um conjunto de
técnicas para solucionarem o seu problema. Para Analia Torres, a questdo deve ser
colocada nestes termos: qual & a desvantagem ou o prejuizo para a sociedade em aceitar
como prova a declaragéo, sob compromisso de honra, de que o casal cumpre o disposto
no artigo 6.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.
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Eurico Reis respondeu insistindo que os recursos sdo finitos, pelo que permitir que
pessoas que ndo cumprem os requisitos previstos na Lei tenham acesso as técnicas de
PMA pode resultar na redugdo da capacidade de resposta da sociedade para com

aqueles que efectivamente cumprem os preceitos definidos pelo legislador.

Face ao exposto, o Conselho deliberou sobre esta matéria que bastara a declaracéo sob
compromisso de honra, subscrita pelos dois membros do casal, de que se encontram na
situacio prevista nos n.”* 1 e 2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, de acordo com modelo
aprovado pelo CNPMA. N&o obstante, Eurico Reis sublinhou que, na sua opinido, seria
mais avisado obrigar a apresentagdo de outros elementos de prova para confirmar a
situacéo conjugal.

O conselho deliberou por unanimidade eliminar a referéncia explicita a obrigagéo do casal
informar o centro de qualquer modificagao relacionada com a sua situagéo familiar ou de

residéncia.

Para evitar a eventual repeticdo desnecessaria de exames e procedimentos aos casais
que por qualquer motivo mudam de centro, foi aprovada por maioria a seguinte redacgao:
“Nenhum centro pode, em circunstancia alguma, deixar de proporcionar aos utentes 0s
exames realizados ou os respectivos relatérios pormenorizados, de modo a evitar a sua
eventual repeticdo desnecessaria decorrente da mobilidade frequente dos casais por mais

do que um centro” — a inserir no final do ponto Normas clinicas.

A este propésito, Calhaz Jorge manifestou a sua discordancia, justificando que se trata de

um principio geral da Saude, pelo que, na sua opinido, esta informacao é dispensavel.

Passou-se de seguida para a analise do ponto respeitante aos Registos.

Eurico Reis referiu a este proposito que até aos 18 anos compete aos pais prestar todas
as informagdes relacionadas com a salde e o desenvolvimento das criangas nascidas
com recurso a estas técnicas (conforme disposto no n.° 2 do artigo 13.° da Lei n.°
32/20086, de 26 de Julho).
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Nesta conformidade, Calhaz Jorge propds a revisdo do texto que atribuia indevidamente a
responsabilidade aos centros pela obtencdo dos dados referentes as criangas nascidas

com recurso a estas técnicas.

Depois de discutida e ponderada a forma mais razoavel e eficaz de proceder a recolha
desta informagéo, foi assim aprovada a seguinte redac¢do: “Os centros sdo também
responsaveis pelo desenvolvimento de diligéncias com vista a obtengdo dos dados
referentes as criangas nascidas das técnicas de PMA. Nesse sentido, é seu dever
sensibilizar cada casal para a importancia da prestagdo de informagées dando conta da
evolugéo da sua situag8o clinica e do éxito da técnica. Feita essa sensibilizagdo, deverdo
0s centros entregar a cada casal um modelo de relatério médico, a preencher pelo médico
assistente e a devolver pelo casal ao centro, descrevendo as condigbes do parto e as
caracteristicas do recém-nascido, bem como um modelo de carta a ser devolvido ao
centro depois de preenchido pelo pediatra assistente, no final do primeiro ano de vida da
crianga. Os casais deverdo ser também informados de que receberdo, aos 5, 10 e 18
anos da crianga, um outro modelo de carta a preencher pelos pais e pelo pediatra (ou

meédico de familia) assistente e a devolver ao centro.”

Quanto ao Transporte de gametas, tecido germinal e embriGes, Alberto Barros e Calhaz
Jorge foram da opinido que a referéncia & importagdo de gametas ou embrides,
designadamente o cumprimento dos preceitos de qualidade exigidos, deve ser eliminada
do documento, uma vez que esta questdo decorre das imposicdes das directivas, sendo
dispensavel neste contexto. A proposta foi aceite pelos demais Conselheiros.

A respeito da idade limite para os dadores terceiros, Calhaz Jorge e Alberto Barros
referiram que os limites etérios previstos (45 anos nos homens e 35 anos nas mulheres)
s&o consensuais.

Alexandre Quintanilha referiu a este propésito que, conforme esta formulado, estes
pardmetros ndo sdo linearmente impeditivos; sdo antes indicadores a considerar na
apreciacdo da adequacgéo do dador.

Calhaz Jorge chamou a ateng&o para o facto de estar em preparacdo a definicdo de um

sistema de registo de dadores europeu; colocou assim & consideragdo dos demais
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Conselheiros a referéncia a este sistema. Foi unanimemente deliberado manter apenas o
conceito de “Cédigo de Identificagdo nico’, uma vez que o sistema europeu esta ainda a

ser concebido.

Nos Procedimentos adicionais é estabelecido um numero maximo de gravidezes que
cada dador pode originar. Calhaz Jorge referiu tratar-se de um valor indicativo, ndo
havendo qualquer consenso sobre esta matéria.

Alberto Barros fez referéncia a dois artigos cientificos que analisam este aspecto;
Massano Cardoso foi convidado a analisar estes artigos e a propor um nimero justificado
e epidemiologicamente defensavel, que posteriormente fara circular pelos demais
Conselheiros.

Por ultimo, foi debatido o destino a dar aos gametas criopreservados, findo o periodo dos
trés anos.

Eurico Reis foi da opinido que, no inicio do processo, o dador deve assinar uma
declaracdo, revogavel a qualquer momento, em que estabelece o destino a dar aos

gametas criopreservados.

Face ao exposto, Calhaz Jorge sublinhou que é preciso tornar claro que os gametas sao
criopreservados por um periodo de trés anos, findo o qual é-lhes dado o destino

determinado no consentimento informado, caso o dador ndo o tenha revogado até ent3o.

Foi aprovada por unanimidade a seguinte redacgdo: “No caso da criopreservagdo de
gametas para uso préprio, € de acordo com o texto do consentimento informado, os
pacientes serdo esclarecidos de que apds trés anos, e na auséncia de uma declaragéo
assinada a solicitar um novo periodo de criopreservagdo, as amostras serdo destruidas
ou utilizadas para fins cientificos.”

Antes de dar por encerrada a reunido, o Conselho deliberou solicitar, na carta convite a
enviar aos responsaveis dos centros de PMA e ao Presidente da Sociedade Portuguesa
de Medicina da Reprodugdo, o envio atempado de uma sumula com as questées a
debater, de modo a agilizar a analise e discuss&o do documento.
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A reunido foi encerrada pelas 16h30m, dela se lavrando a presente acta, a qual, depois

de lida e aprovada, vai ser assinada.

O Presidente do CNPMA

(Eurico Reis)
A Secretaria

4

(Ana Rita Laranjeira)
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