CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 16

Ao trigésimo primeiro dia do més de Outubro, do ano dois mil e oito, reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 4 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho
Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reuniao estiveram
presentes os seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto
Manuel Barros da Silva, Analia Maria Cardoso Torres, Carlos Calhaz Jorge, Francisco
Henrique Moura George, Salvador Manuel Correia 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 aprovagao da acta da reunido anterior
b) Formatagao dos modelos de Consentimento Informado
c) Orcamento do CNPMA para 2009 e definicdo do quadro de pessoal
d) Informagdes sobre o pedido do Tribunal Constitucional

Ponto 2. Aprovagéo da metodologia e critérios a aplicar na apreciagdo dos processos

para autorizagdo de funcionamento dos centros de PMA

Ponto 3. Apreciagao dos pedidos de parecer ja apresentados
Proponentes:
CLINIMER, Clinica de Medicina da Reprodugéo Lda.
Centro de Medicina da Reprodug&o do British Hospital Lisbon XXI
Instituto Valenciano de Infertilidade, Clinica de Reproducéo Assistida Lda.

Ponto 4. Pedido de autorizagdo para projecto de investigacéo, proposto pelo Prof. Dr.
Mario Sousa

Ponto 5. Analise e discussao dos campos tematicos do site do CNPMA



Ponto 6. Preparacdo do relatério anual do CNPMA, a apresentar a Assembleia da
Republica e aos Ministérios da Salde e da Ciéncia e Tecnologia sobre as actividades
dos servigos publicos e privados, descrevendo o estado da utilizagdo das técnicas de
PMA, formulando as recomendacdes que entender pertinentes, nomeadamente sobre
as alteragbes legislativas necessarias para adequar a pratica da PMA a evolugdo
cientifica, tecnologica, cultural € social (n.° 3 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho)

Antes do inicio dos trabalhos foram comentadas as noticias e debates sobre o atraso
na concretizacdo dos apoios anunciados pelo Primeiro-Ministro em Novembro de

2007, bem como a iniciativa promovida pela Associa¢ao Portuguesa de Fertilidade.

Sobre esta matéria, Francisco George referiu que a concretizacdo dos apoios aos
casais inférteis é uma prioridade do Ministério da Saude. Como tal, nos ultimos meses,
a Direcgdo-Geral da Sadde tem liderado o processo para o desenvolvimento de um
novo modelo de referenciagdo para as unidades de infertilidade do Servigo Nacional
de Saude. As medidas previstas na Rede de Referenciagéo de Infertilidade introduzem
alteracdes significativas na dimensao e organizacao da oferta de servicos. Para além
desta reorganizagéo dos servigos, esta também a ser desenvolvido um programa de
formagéo para os profissionais do Servigco Nacional de Saude. Sobre o sistema de
financiamento, Francisco George sublinhou que importa esclarecer que, tal como esta
definido no artigo 15.° do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro,
apenas os centros privados autorizados podem ser financiados. Logo, € necessario
que o processo de autorizacdo de funcionamento esteja concluido para que se possa
celebrar acordos de financiamento. Para além disso, o financiamento tem que
obedecer a critérios que estdo claramente definidos no Despacho n.° 14788/2008 da
Ministra da Saude. Designadamente, os casais terdo que percorrer as etapas de
referenciagdo do Servico Nacional de Salde. Sempre que se revele necessario, os
casais sao referenciados para um centro de tratamento de infertilidade/PMA, publico
ou privado. Esta referenciagdo € operada a nivel central na Direccdo-Geral da Saude,
através de um sistema de informagdo que esta actualmente em concurso
internacional. Nesta fase, sdo critérios para a referenciagéo o tempo de espera para o
inicio dos tratamentos, a situagdo clinica e a preferéncia do casal, assegurando
sempre os niveis minimos de referenciagdo para os centros de PMA publicos (50% de
resposta).



Sérgio Castedo chamou a ateng¢do para o facto de, ao estabelecer esta meta, o
Ministério da Saude assumir que o sector publico tera capacidade de responder

atempada e adequadamente a pelo menos 50% das situacées.

Francisco George respondeu que tal meta foi estabelecida a par do aumento da
capacidade de resposta do sector publico — com a reorganizagdo dos servigos, o
Servico Nacional de Saude passou a dispor de uma rede de 20 consultas de
infertilidade e 11 centros de PMA.

Alberto Barros manifestou formalmente o seu apoio as medidas propostas pelo
Ministério da Saude, aqui representadas pelo Director-Geral da Saude, sublinhando a
importancia da procura da exceléncia no sector publico para melhor atender as
necessidades dos casais inférteis. Sublinhou ainda a importancia de investir na
qualidade da aplicagdo das técnicas de PMA para aumentar a percentagem de
sucesso dos tratamentos, devendo ser prioritario promover o aumento da taxa de
gravidezes bem sucedidas e a diminuigdo progressiva da taxa de gravidezes multiplas,
como sugerem as boas praticas médicas. Para tal, &€ fundamental assegurar os apoios
financeiros e reduzir a pressdo econémica a que a maioria dos casais esta sujeita,
facto que frequentemente condiciona a decisdo sobre o nimero de embribes a
transferir. Na sua opiniao, deve ponderar-se a possibilidade de alargar o financiamento
ao segundo e, preferenciaimente, ao terceiro ciclo de tratamentos. Alberto Barros
referiu também a necessidade de aumentar o apoio a terapéutica para a estimulacdo
ovarica, que é bastante dispendiosa, desejavelmente para uma participacédo estatal a
100%.

Analia Torres manifestou também a sua concordancia com as medidas que estio ser
levadas a cabo pelo Ministério da Saude, que |he parecem ser bastante equilibradas.
Sublinhou a preocupagéo, orientagéo global e exigéncia com que se tem procurado
capacitar o sector publico para melhor responder aos casais inférteis, conforme foi
referido por Francisco George. Tal como Alberto Barros, Analia Torres propds que se
considere a possibilidade de, nhuma primeira fase, assegurar uma maior cobertura dos
ciclos de tratamento, com financiamento até ao terceiro ciclo, promovendo deste modo
a redugéo da taxa de gravidezes mdltiplas, sem contudo comprometer a probabilidade
de o casal concretizar com sucesso o desejo de ter um filho. Quanto a iniciativa
promovida pela Associagao Portuguesa de Fertilidade, Analia Torres foi da opinido que

o Conselho deve pronunciar-se sobre estas matérias, manifestando a sua atencao



para estas questdes e, eventualmente, prestar alguns esclarecimentos,
designadamente tornando publica a actividade do CNPMA.

Eurico Reis referiu que o facto de este ponto ter levado a uma alteragio da ordem de
trabalho desta reunido do Conselho é um sinal inequivoco de que o CNPMA esta
atento e solidario com as preocupacbes dos casais inférteis, representados nesta
iniciativa da Associagdo Portuguesa de Fertilidade. Na opinido de Eurico Reis, a
melhor resposta que o Conselho podera dar a estas interpelagdes da sociedade civil &
concretizar, rapida e eficazmente, as matérias que sdo da sua competéncia
contribuindo, deste modo, para agilizar o processo de financiamento. Nesse sentido,
serdo hoje apreciados os processos de autorizagado de funcionamento de trés centros
de PMA privados. Acrescentou, ainda, que estas questdes devem constar do relatério
anual de actividades do CNPMA, documento que tornard publica a posicdo do

Conselho face a estas e outras matérias.

Antecipando a alinea d) das questdes prévias, Eurico Reis informou os demais
presentes sobre o pedido do Tribunal Constitucional dirigido a este Conselho, na
sequéncia do processo de averiguagao da inconstitucionalidade da Lei n.® 32/2006, de
26 de Julho. Atendendo a solicitagao, foi enviado o documento no qual se estabelecem
as condicbes em que devem ser autorizados os centros onde sdo ministradas as
técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gametas ou
embrides, aprovado por este Conselho na reunido ordinaria do CNPMA decorrida a 9
de Maio de 2008.

Mais informou que, tanto quanto apurou, o processo para apreciagao da
inconstitucionalidade da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, deu entrada em 2006,
requerido por um grupo de deputados, ndo tendo nesse processo sido impugnada
qualquer norma que se refira ao CNPMA, a sua competéncia ou a qualquer
documento por ele aprovado.

Sobre este assunto, Andlia Torres insistiu na importancia de tomar conhecimento
sobre os termos do processo que esta a decorrer. Apesar de nao estar em causa a
constituicao e atribuicdes do CNPMA, a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, rege toda a
actividade relativa ao ambito de intervencdo do Conselho, pelo que € de toda a
pertinéncia e conveniéncia saber quais os aspectos da lei que suscitaram o pedido de

apreciac¢ao da inconstitucionalidade, bem como o grupo de cidadaos que o requereu.



Eurico Reis esclareceu que o Tribunal Constitucional ndo tem obrigacdo legal de
informar o CNPMA porque o Conselho ndo é parte no processo, mas sugeriu que Ana
Rita Laranjeira fosse mandatada para agendar uma reunido com o assessor do

Tribunal Constitucional encarregue do processo, para melhor esclarecer este assunto.

Em seguida, tendo em conta uma recente exposicdo do tema da PMA nos media,
Calhaz Jorge mencionou as declaragdes do Prof. Mario Sousa no debate promovido
pela RTPN, no qual acusou os profissionais do sul do Pais de serem tecnicamente

incompetentes e preguicosos.

A propésito do Prof. Mario Sousa, Francisco George informou que a Direcgdo-Geral da
Saude lhe enderegou um convite para participar numa reunido para expor as suas
ideias sobre a criagdo de um banco publico de gdmetas. Como é sabido, o Prof. Mario
Sousa submeteu ao anterior Ministro da Salde um projecto para a criagdo de um
banco publico de gametas, que nao foi considerado oportuno por ndo estar ainda
regulamentada a Lei.

Massano Cardoso manifestou a sua opinido quanto & postura que tem sida assumida
pelo Prof. Mario Sousa. Para Massano Cardoso, o Conselho n3o pode continuar a
escusar-se a assumir uma posicao face a estes comentarios insultuosos. A idoneidade
cientifica e técnica do Prof. Mario Sousa ndo podem servir como atenuantes as

ofensas que dirigiu aos profissionais que ha anos prestam provas nestas matérias.

Analia Torres manifestou estar de acordo com Massano Cardoso quanto a urgéncia de
o Conselho tomar uma posig&o publica, no formato que se entender mais adequado,
seja sob a forma de comunicado ou de entrevista, dando conta da actividade ja

desenvolvida e das questdes que se entende serem prioritarias.

Foi consensual que esta quest&o merece ser melhor debatida, bem como que, quanto
ao banco publico de gametas, e ainda que reconhega o despropdsito de algumas
declaragbes, o Conselho deve contribuir para que, o mais rapidamente possivel,
estejam criadas as condigbes para a instalagéo de um banco publico de gametas.

Calhaz Jorge clarificou que as declaracdes do Prof. Mario Sousa nao foram dirigidas
ao Conselho, nem foi feita qualquer referéncia institucional, sendo exclusivamente

dirigidas aos profissionais clinicos e de laboratério que exercem fungbes a sul do
Douro.



Alberto Barros considerou a possibilidade de haver um eventual excesso interpretativo
dessas declaracdes e relembrou aos demais Conselheiros que existe um banco
publico de espermatozdides desde 1985, criado por si, integrado no Servico de
Genética da Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto. Face a realidade
actual, e apesar de ja se proceder também a recolha de tecido ovarico, a dimensao
deste banco & agora insuficiente, pelo que & urgente repensar a organizagio do

servigo e criar condi¢cées para o seu alargamento.

Quanto a necessidade de tornar publica a actividade do Conselho, e em conformidade
com o aprovado na ultima reunido, Eurico Reis informou que, na sequéncia de
contactos com jornalistas dos Semanarios “Expresso” e “Sol”, foi feita uma primeira
abordagem a esse propédsito; contudo, referiu estar actuaimente com elevada
sobrecarga de trabalho, facto que o obrigou a estar menos disponivel para estas
matérias. De qualquer modo, entende ser necessario haver um factor que motive a
publicacdo de uma noticia sobre o Conselho, designadamente a apresentacdo do

relatério anual de actividades.

Encerrando o periodo de antes da ordem do dia, Eurico Reis, iniciando o ponto das
questbes previas, pds a consideragdo dos demais presentes a acta da reuniéo anterior
que, depois de submetida a debate, foi aprovada por unanimidade, tendo,
subsequentemente, sido subscrita pelo Presidente e por Ana Rita Laranjeira, que

secretariou a reuniao.

Sobre 0 modelo de acta adoptado pelo CNPMA, Sérgio Castedo foi da opinido que as
actas sdo demasiado extensas, com detalhes que na sua perspectiva sao
dispensaveis ou poderdo constar apenas como anexos. Exemplificando com os
modelos de consentimento informado, Sérgio Castedo referiu que se se optasse por
colocar as versdes em discussao e as versdes aprovadas no final da reunido anexas a

acta, a informacéo seria de igual modo disponibilizada e a acta teria uma forma mais
aprazivel.

Eurico Reis foi da opinido que optar pelo detalhe podera ser uma forma de acautelar e

tornar clara e inequivoca a discusséo e delibera¢des do Conselho.

Para Analia Torres, o modelo que tem sido utilizado permite a reprodugdo com algum

detalhe das reunides do Conselho. Na sua opinido, este modelo & um compromisso
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possivel tendo em conta que as actas sdo publicas e que devem reflectir nao apenas
as deliberagbes do Conselho, mas também a forma como as questbes foram
abordadas e debatidas.

Sérgio Castedo acrescentou ainda que, tal como estdo descritas, as alteragdes
aprovados no texto do documento ndo sdo perceptiveis a menos que haja um

conhecimento prévio do conteudo do texto que esta a ser discutido.

Analia Torres sugeriu que se analisasse os modelos de actas utilizados por outros

organismos congéneres.

Sobre este assunto, Ana Rita Laranjeira adiantou que, por exemplo, a Comisséo de
Saude da Assembileia da Republica utiliza um modelo de acta sumario. Referiu ainda a
possibilidade de se optar por actas sucintas e pela transcri¢ao integral das reunides.
Todavia, este processo & bastante moroso e poderd ter que ser assumido pelo
Conselho — note-se o facto de o trabalho de transcricdo da reunido decorrida a 4 de
Abril, para discussdo dos requisitos e parametros de funcionamento dos centros de
PMA, solicitada por este Conselho aos Servigos da Assembleia da Republica, ainda
nao ter sido entregue ao CNPMA.

Encerrando esta discussdo, Eurico Reis propés que fosse agendado para uma

proxima reunido a definicdo do modelo de actas a adoptar pelo Conselho.

Retomando o debate iniciado na ultima reunido do Conselho sobre a possibilidade de
uma pessoa poder exercer a funcdo de director em mais do que um centro e
sublinhando o facto de a Lei ser omissa quanto a esta matéria, Analia Torres insistiu

na necessidade de o Conselho discutir e tomar uma posi¢éo quanto a esta matéria.

Eurico Reis manifestou o seu acordo relembrando que hoje sera também apreciado

um processo em que € proposto que duas pessoas assumam conjuntamente a
Direccéo do centro.

Dada a necessidade de uniformizar o circuito de procedimentos a observar nos
pedidos de autorizagdo de funcionamento dos centros de PMA, Francisco George
colocou & consideragdo dos demais membros do Conselho as seguintes etapas:

1. Requerimento dirigido & Ministra da Salde entregue na ARS competente;



2. O Presidente do Conselho Directivo da ARS, ap6s instrugdo do processo, solicita
parecer ao Presidente do CNPMA,;

3. O Presidente do CNPMA envia o respectivo parecer ao Presidente do Conselho
Directivo da ARS;

4. O Presidente do Conselho Directivo da ARS envia o dossier completo & Chefe do
Gabinete da Ministra da Saude;
O despacho da Ministra da Salde é enviado 4 ARS e & DGS;
A ARS informa formalmente o Presidente do CNPMA e o centro de PMA da
decisdo ministerial;

7. A DSG publica no seu site a lista dos centros, publicos e privados, autorizados.

A proposta mereceu a concordancia dos demais presentes. Francisco George
informou que ira submeter este circuito de procedimentos a aprovacéo da Senhora
Ministra da Saude e, posteriormente, informar as Administragdes Regionais de Saude

para que se proceda em conformidade.

Sobre a formatacdo dos modelos de consentimento informado, foi aprovado incluir o
logétipo do CNPMA nos documentos.

Quanto a divulgagao dos modelos de consentimento informado, Calhaz Jorge informou
ter sido abordado por varios colegas, numa reunidao de trabalho da area, para
esclarecer quando é que os documentos serdo disponibilizados aos centros. Na sua
opinido o Conselho devera, o mais rapidamente possivel, informar os centros sobre a

aprovacgao dos documentos e remeté-los para que possam comegar a ser utilizados.

Alberto Barros manifestou estar de acordo com Calhaz Jorge e acrescentou que, a
semelhanca do que aconteceu com o documento que estabelece os requisitos e
par@metros dos centros de PMA, o Conselho deve enviar os modelos de
consentimento informado directamente para os centros. Acrescentou, ainda, que o
Conselho devera informar os centros que esta disponivel para eventuais acertos ou

até para apreciar propostas de novos consentimentos, para além dos 18 ja aprovados.

Sobre esta matéria Francisco George chamou a atengdo para a importancia de agir
em conformidade com as atribuicbes e competéncias de cada entidade. Nesse
sentido, sublinhou que ao Conselho compete aprovar os modelos de consentimento e
informar as outras instancias dessa decisdo. A Direccdo-Geral da Salde compete

executar esta medida e assegurar que os documentos sado incorporados nas praticas



dos centros, publico e privados, de PMA. A Inspeccédo-Geral das Actividades em

Saude compete toda a acg¢éo inspectiva e de fiscalizagdo.

Eurico Reis referiu que a preocupacdo do Conselho devera ser assegurar que os
centros dispéem atempadamente de toda a informagédo e documentacéo aprovada
neste Conselho, ainda que sublinhe que até ao momento no existem centros de PMA
autorizados. Eurico Reis concordou que podera ndo estar na competéncia do CNPMA
relacionar-se directamente com os centros, ndo obstante sublinhou que considera ser
de toda a conveniéncia promover o dialogo entre o Conselho e os centros, tal como foi

feito aquando da discussao dos requisitos e parametros de funcionamento.

Para agilizar estes procedimentos, Francisco George propds enviar prontamente os
modelos de consentimento informado aprovados pelo CNPMA para os centros,
através do Programa Nacional de Saude Reprodutiva e disponibilizar os documentos

no site da Direc¢do-Geral da Saude.

Calhaz Jorge sublinhou que, do ponto de vista pratico e pedagogico, ndo deve
esperar-se pela conclusdo dos processos de autorizagdo de funcionamento para
enviar os modelos de consentimento informado para os centros. Foi ainda da opinido
que o Conselho devera enviar para os centros, a titulo informativo, os modelos
aprovados, informando que os documentos estdo disponiveis no site da Direccéo-
Geral da Saude.

A proposta apresentada por Calhaz Jorge mereceu a total concordancia de Alberto
Barros.

Francisco George insistiu que esta é claramente uma competéncia da Direccdo-Geral
da Saude, expressa no despacho n.° 14788/2008 da Ministra da Saude. Para além
disso, se o que se pretende é agilizar este processo, a Direccdo-Geral da Saude,
através do Programa que integra estas matérias, esta em melhores condicbes para o
fazer.

Analia Torres usou da palavra, referindo que estes documentos foram efectivamente
elaborados pelos membros do Conselho com competéncia técnica especifica nestas
materias, pelo que o Conselho deve assumir-se como responsavel pela elaboracédo e
aprovagao dos consentimentos informados, devendo os mesmos conter o logétipo do

CNPMA. Nestes termos, podera informar os centros que esta concluida a elaboracéo
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e aprovacio dos modelos de consentimento informado e que o Conselho enviou os

referidos documentos para as instancias que serao responsaveis pela sua divulgagao.

Atendendo a urgéncia de fazer chegar aos centros os modelos do consentimento
informado, Alberto Barros sugeriu que a Direcgdo-Geral da Saude envie prontamente
os documentos para os centros. O Conselho enviara posteriormente uma carta dando
conta da aprovacdo dos mesmos e disponibilizando-se para considerar eventuais
sugestbes ou até para apreciar propostas de novos consentimentos, para além dos 18

ja aprovados. A proposta foi aceite pelos demais presentes.

Face ao exposto, foi deliberado que o Conselho informara prontamente a Comissao de
Saude da Assembleia da Republica, o Ministério da Saldde e o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior da aprovagdo e conteudo dos modelos de
consentimento informado. A Direcgdo-Geral da Saude disponibiliza no seu site os

documentos com a formatagao aprovada.

Passou-se de imediato para as informagdes sobre o orgamento do CNPMA para 2009
e a definicdo do quadro de pessoal. Eurico Reis passou a palavra a Ana Rita
Laranjeira que informou os demais presentes sobre a aprovagéo de todas as rubricas
e montantes propostos pelo Conselho para 2009. Tal inclui a verba para a contratagéo
de mais um colaborador e a aquisicdo de um computador portatil. Sobre a contratagdo
de mais um colaborador, Ana Rita Laranjeira referiu que foi aprovada a despesa para
a contratacdo em regime de tarefa ou avenga mas ndo foi ainda aprovada a
contratagdo. Nestes termos, o Conselho tera agora que determinar o conteldo
funcional de um eventual novo colaborador, justificando a sua necessidade para o
funcionamento do CNPMA, e apresentar a proposta a Senhora Secretaria-Geral da
Assembleia da Republica, indicando a disponibilidade de verba para o efeito. Sobre a
sua situagcdo em particular, Ana Rita Laranjeira informou que, tal como consta dos
documentos oficiais da Divisdo de Recursos Humanos e Administracdo, em Janeiro
serao alterados os termos da contratacdo, passando para um contrato a termo. Em
termos de carreira, foi proposta a equiparagdo a carreira de adjunto parlamentar. Ana
Rita Laranjeira manifestou o seu descontentamento face a esta situagcdo, uma vez que
a carreira de adjunto parlamentar ndo obriga a formagao superior nem esta conforme
as fungbes que no momento desempenha no Conselho. Para além do aspecto
monetario, Ana Rita Laranjeira quis sublinhar que as suas habilitagbes, curriculum e a

descricdo das fungbdes que desempenha no Conselho si3o, em seu entender,
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argumentos suficientes para justificar a sua equiparagcao a técnica superior — carreira

em que estava colocada aquando da sua colaboragac na Direcgao-Geral da Saude.

Andlia Torres propds que se insista na equiparacao a carreira técnica superior, uma
vez que sao estes os termos da fungdo que aqui desempenha, para além de que o
Conselho dispde agora de orgamento suficiente.

Para facilitar este processo, Alberto Barros e Andlia Torres sugeriram que se
ponderasse o melhor momento, a remuneragdo e a categoria profissional a

estabelecer na proposta de contratagido de um novo colaborador.

Sobre este assunto Ana Rita Laranjeira referiu que, conforme foi aprovado o
orcamento para 2009, ha verba suficiente para a contratacdo de dois técnicos
superiores, designadamente propondo a transferéncia do montante afecto a rubrica
01.01.07 Pessoal em regime de tarefa ou avenga, na subactividade 504, para a rubrica

01.01.06 Pessoal contratado a termo, na subactividade 201.

Massano Cardoso usou da palavra para referir que no novo regime de contratacio
publica podera haver lugar a negociacdo do vencimento. Informou ainda que o novo
regime de contratagdo prevé a celebracdo de contratos a termo e a tempo
indeterminado.

Eurico Reis informou os demais Conselheiros que esta situagéo foi j& colocada por
escrito a Senhora Secretaria-Geral da Assembleia da Republica e que se aguarda o

agendamento de uma reunido para discutir esta questéo.

Face ao exposto, os Conselheiros delegaram no Presidente a tarefa de analisar a
melhor forma de assegurar a equiparagdo correspondente ao contetdo funcional da
Ana Rita Laranjeira, insistindo na necessidade de fazer corresponder a categoria
profissional ao desempenho e mérito até entio demonstrado. O Presidente fica ainda
incumbido de definir o contelido funcional e iniciar os procedimentos para a
contratacdo de um novo colaborador.

De seguida, Eurico Reis iniciou o debate do ponto 2 da OT - Aprovagdo da
metodologia e critérios a aplicar na apreciagdo dos processos para autorizagdo de
funcionamento dos centros de PMA.
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Foi unanime entre todos os Conselheiros que as etapas a observar nos pedidos de
autorizagdo de funcionamento dos centros de PMA propostas por Francisco George

sao fundamentais para uniformizar estes circuitos.

Retomando a questdo ja levantada sobre a possibilidade de uma pessoa assumir a
funcéo de director em mais do que um centro, Francisco George referiu como exemplo
o caso dos centros de hemodidlise. A regra neste caso € haver um director por cada
centro, mas sdo admitidas algumas excepgbes, desde que devidamente

fundamentadas, como por exemplo a falta de pessoal na Regiao.

Alberto Barros usou da palavra para referir que o parecer do Conselho deve basear-se
na verificacdo da conformidade com os requisitos e parametros de funcionamento
estabelecidos para os centros de PMA. Na sua opinido, a fiscalizagdo do cumprimento

das regras é da responsabilidade das estruturas competentes do Ministério da Saude.

Na opinido de Francisco George, compete ao Conselho, nesta fase, analisar o dossier
com base nas determinagdes dos requisitos e parametros de funcionamento dos
centros — chamou a atengéo para o facto de a verificagdo da conformidade com os
requisitos ser apenas documental. A afericdo do curriculum do director e a andlise da
equipa, dos equipamentos e dos procedimentos sdo suficientes para que se possa
emitir parecer sobre a concessao de funcionamento dos centros. A verificacdo do
cumprimento das regras &€ da responsabilidade da Inspeccido-Geral das Actividades
em Saude, mas esta fiscalizagdo sera sempre posterior ao processo de autorizagao de
funcionamento.

Relembrando o artigo 30.° n.° 2 alinea d) da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, e os
artigos 2.° n.° 2 e 5.° n.° 4 do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro,
Eurico Reis referiu que, para além da afericdo do curriculum e experiéncia do director,

o Conselho tera que emitir um parecer global sobre o centro.

Para Calhaz Jorge, estas dificuldades resultam do facto de se estar a regular o
funcionamento de centros que ja estdo em actividade. Quanto & metodologia a adoptar
na avaliagdo dos processos, Calhaz Jorge partilha da opinido de Francisco George,
indicando que o parecer do Conselho deve basear-se na descrigéo das instalacbes e
equipamentos, tomando em consideragdo as exigéncias previstas no documento
“Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA”. Quanto a afericéo
do curriculum do director, o Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, é
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muito claro ao determinar que o director € um médico especialista em
ginecologia/obstetricia, em genética médica, em endocrinologia ou em urologia,
reconhecido pela Ordem dos Médicos, com experiéncia minima de trés anos na area
da PMA.

Eurico Reis questionou os demais Conselheiros sobre a possibilidade de duas

pessoas assumirem conjuntamente a direcgdo de um centro.

Fundamentando com o disposto no Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de
Fevereiro, e com as normas aprovadas pelo CNPMA quanto a requisitos e parametros
de funcionamento, Calhaz Jorge foi da opinido que a direccdo de um centro néo é
passivel de ser partilhada. Quando a situagdo de uma pessoa assumir a direccao em
mais do que um centro, como acontece com a Dra. Madalena Barata, ha que tomar
em consideracio o facto de se estar a regular a actividade de centros que ja estdo em
actividade ha muitos anos, pelo que podera ponderar-se um regime de excepcao.
Calhaz Jorge sublinhou que este quadro de excepgao ndo é aplicavel a situagdes em
que se acumula a func¢do de director num centro publico e num centro privado, uma
vez que se colocam claros e inequivocos conflitos de interesse, como referiu Sérgio
Castedo.

Ainda sobre a situagdo especifica da Dra. Madalena Barata, Alberto Barros e Calhaz
Jorge chamaram a atencdo para a importancia de se ponderar o facto de se estar
perante um caso de excepgdo, e da pessoa em causa assegurar ha varios anos a
direccdo de dois centros de PMA privados, com reconhecido mérito e grande
investimento pessoal. Nestes termos, sugeriram aos demais Conselheiros que se
contacte a Dra. Madalena Barata informando-a atempadamente da deliberacdo do
Conselho sobre esta matéria.

A propésito da verificagdo da conformidade documental destes processos, e
atendendo ao facto de existir na Direccdo-Geral da Saude uma estrutura com
competéncia para a condugdo destes procedimentos, Alberto Barros questionou os
demais Conselheiros sobre a possibilidade de se delegar na Direcgido-Geral da Salde

esta primeira avaliagcdo, sendo o parecer do Conselho suportado por esta analise
prévia.

Francisco George remeteu para o facto de o Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11

de Fevereiro, atribuir esta competéncia ao Conselho, a qual ndo é possivel escusar-
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se. Sobre a acumulacéo da fungdo de director em mais do que um centro, Francisco
George foi da opinido que a excepgao sé deve ser admitida quando se prova haver
prejuizo no acesso, comprometendo assim o interesse dos utentes. Ou seja, nao
havendo pessoal habilitado e com experiéncia para assumir a fungdo, e néo havendo
outras alternativas possiveis, é admitida a acumulagédo do cargo. Francisco George
chamou ainda a atencdo para o facto de n3o estar em causa ser proprietaria do

centro, mas sim acumular a direc¢ao de dois centros.

Calhaz Jorge sublinhou que o director do centro é o responsavel funcional e néo o
director clinico. Nestes termos, a Dra. Madalena Barata podera ponderar assumir outra

funcdo num dos centros, mantendo a responsabilidade da direcgéo no outro.

Analia Torres foi também da opinido de que o critério a presidir na autorizagdo de um
quadro de excepgéo que permita a acumulagdo da funcdo de director tera que ser
sempre o interesse dos utentes, devidamente fundamentado nas condi¢cbes de
acesso, enquadramento geografico, qualidade dos servigos prestados, capacidade de
resposta, entre outros. Quanto a proposta de Alberto Barros, Analia Torres foi da
opinido que, tal como determina a Lei, deve ser o Conselho a verificar a conformidade

documental para emitir o parecer.

Face aos argumentos expostos, foi aprovado que apenas em situagdes excepcionais e
devidamente fundamentadas no interesse dos utentes & admissivel a acumulagéo do
cargo de director em mais do que um centro privado. Sera dado conhecimento desta
deliberagdo a Comissdo de Saude da Assembleia da Republica, ao Ministério da
Saude e ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior. Ao Conselho
compete ponderar e tomar posicido sobre estas matérias sendo certo que a
deliberagao final € da responsabilidade do Ministério da Saude.

Chamando a aten¢do para a necessidade de se actuar atendendo ao facto de a
proponente assegurar ha varios anos a direc¢ao de dois centros, sem que tenha sido
notado qualquer prejuizo para os utentes, Eurico Reis propés que fosse dado
conhecimento desta deliberacdo a Dra. Madalena Barata, indicando-lhe um prazo
razoavel para resolver a situagao. Esta proposta foi aceite pelos demais Conselheiros
como a solugdo eticamente mais adequada e equilibrada.

Ainda sobre a metodologia para a apreciagdo dos processos, e mediante proposta de

Alberto Barros e Calhaz Jorge, foi aprovado que se ausentarido da sala aquando a
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apreciacao dos respectivos processos, participando na avaliagdo dos demais, sendo a

decisado do Conselho colegial.

Foi deliberado que para cada processo serdo emitidos dois pareceres auténomos,
uma declaragao onde se certifica 0 cumprimento dos requisitos estabelecidos para o
exercicio da fungdo de Director de centro de PMA, e um parecer onde se confirma se
a documentagao apresentada esta conforme as condigbes definidas nos “Requisitos e

parametros de funcionamento dos centros de PMA”.

Eurico Reis manifestou preocupagéo pelo atraso na publicagdo da Lei que procede a
transposi¢ao das Directivas 2004/23/CE, de 31 de Marco de 2004, 2006/17/CE, de 8
de Fevereiro de 2006 e 2006/86/CE, de 24 de Outubro de 2006, uma vez que este
diploma estabelece a norma transitéria que determina um periodo de doze meses para

os centros se adaptarem aos requisitos.

Para Calhaz Jorge, os problemas resultantes da duragdo limitada do periodo
transitorio para adaptacdo as normas, designadamente em termos de estrutura e

equipamentos, irdo colocar-se sobretudo nos centros publicos.

Passou-se de imediato para a apreciagéo dos pedidos de parecer dos proponentes:
1) CLINIMER, Clinica de Medicina da Reproducéo Lda.;

2) Centro de Medicina da Reprodugao do British Hospital Lisbon XXI:

3) Instituto Valenciano de Infertilidade, Clinica de Reproducio Assistida Lda..

Porque se encontram verificados os pressupostos legalmente exigidos pelas
disposigbes conjugadas dos artigos 3.°, n.° 2, e 5.° do Decreto-Regulamentar n.°
5/2008, de 11 de Fevereiro, bem como porque foram observadas as condicbes
definidas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”,
aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, foi deliberado emitir parecer
favoravel & autorizagdo de funcionamento dos centros em apregco com a seguinte
ressalva:

No caso da CLINIMER, Clinica de Medicina da Reprodugdo Lda., esse parecer
favoravel é dado com a condigdo de que apenas uma das propostas Directoras
podera exercer esse cargo, dado que, na opinido deste Conselho, as
responsabilidades inerentes a tal fungdo nédo séo partilhaveis.
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Foram também aprovadas, nos termos do n° 4, do artigo 5.°, do Decreto
Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, as declaracdes de afericdo de CV que
certificam o cumprimento dos requisitos estabelecidos para o exercicio da fungdo de
Director de centro de PMA, a todos os proponentes.

Sobre eventuais alteragdes na direccdo dos centros de PMA apés a concessdo da
autorizagado de funcionamento, foi unadnime que o Conselho tera que aferir se o
sucessor cumpre ou nao os requisitos estabelecidos para o exercicio da funcédo de
director de centro de PMA. Nestes termos, os centros estdo obrigados a dar
conhecimento destas alteragbes e solicitar, por intermédio das Administracbes

Regionais de Salde territorialmente competentes, a afericao desta conformidade.

Passando para o ponto 4 da OT - Pedido de autorizagdo para projecto de
investigagéo, proposto pelo Prof. Dr. Mario Sousa — Eurico Reis passou a palavra a

Alberto Barros, enquanto membro da equipa de investigacéo do projecto em analise.

Alberto Barros propds aos demais Conselheiros fazer, primeiro, uma apreciagio global
sobre o papel do Conselho na avaliagdo destas propostas. Pelo facto de ser
responsavel por duas das trés estruturas onde o projecto tera lugar, caso seja
aprovado, designadamente no centro do qual é proprietario e no Servigco de Genética
da Faculdade de Medicina, da Universidade do Porto, Alberto Barros propds sair da

sala quando se iniciar a discussao do projecto.

Calhaz Jorge usou da palavra para dizer que, na sua opinido, Alberto Barros deve
assistir e fazer parte da discussdo, uma vez que nesta fase importa definir
metodologias para apreciagdo dos projectos que venham a ser apresentados; sobre
este projecto em concreto, havera certamente questdes que Alberto Barros podera
esclarecer, pelo que sera de toda a pertinéncia participar nesta discussao.

Remetendo a discussao para as determinagdes da Lei, Calhaz Jorge iniciou o debate
referindo que primeiramente importa determinar onde se enquadra, nas atribuicées do
Conselho (artigo 30.°, n.° 2), a apreciagdo deste projecto: na alinea e) dar parecer
sobre a constituicdo de bancos de células estaminais ou na alinea g) apreciar,
aprovando ou rejeitando, os projectos de investigagdo que envolvam embriées, nos
termos do artigo 9.°. Chamou a atencéo para o facto de constituirem competéncias
distintas. No primeiro caso, é solicitado parecer ao Conselho por outra entidade (e nao

pela equipa proponente) que tem a responsabilidade de deliberar em funcdo do
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parecer; no segundo caso, o Conselho aprova ou rejeita o projecto de investigacéo
com base nas determinagbes do artigo 9.°. Para esta discussao entende ser
fundamental a presenga dos Conselheiros Alexandre Quintanilha e Domingos
Henrique, pelo que sugeriu que este ponto seja analisado na préxima reunido.
Adiantou ainda que lhe parece que o Conselho, enquanto grupo pluridisciplinar, nao
tem condicbes para avaliar a qualidade cientifica de projectos de investigacdo —
questao ja suscitada por Leonor Parreira. Nestes termos, Calhaz Jorge entendeu que
quaisquer projectos que venham a ser propostos no ambito da alinea g) do n.° 2 do
artigo 30.° devem ser submetidos a avaliacdo de peritos — uma vez que foi prevista

uma verba para este efeito.

Sobre este projecto em analise, Francisco George sublinhou a importancia de se
proceder como Alberto Barros, declarando desde logo eventuais interesses sobre a
questado que estd a ser apreciada. Tal como Calhaz Jorge, Francisco George foi da
opinido que Alberto Barros deve participar na discussdo e sugeriu aos demais
Conselheiros propor uma audigdo a equipa responsavel pelo projecto. Quanto a
questao colocada por Calhaz Jorge, na perspectiva de Francisco George este projecto
remete para as duas alineas supracitadas. Sobre a investigacdo em células
estaminais, Francisco George informou haver na Comissdo Europeia um programa de

incentivos a investigagao nesta area, coordenado pela Dra. Joana Namorado.

Alberto Barros fez saber ter anunciado desde logo a sua declaracéo de interesses.
Sobre o papel e metodologia a adoptar pelo CNPMA na apreciagio destes projectos,
Alberto Barros foi da opinido que o suporte e legitimidade legal para a investigacado
nestes dominios estéo claramente definidos no artigo 9.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho. Ao Conselho compete verificar a conformidade destes projectos com o
estipulado nos n.os 4 e 5 do artigo 9.° e ndo avaliar a sua qualidade cientifica, ja que
n&o é pedido qualquer financiamento, sendo a responsabilidade da qualidade cientifica
e do suporte financeiro do projecto dos investigadores e das estruturas onde a
investigacéo é realizada. No entendimento de Alberto Barros, a atribuicido ao CNPMA
de apreciar, aprovando ou rejeitando, os projectos de investigacdo que envolvam
embrides, nos termos da alinea g) do n.° 2 doa artigo 30.° e do artigo 9.°, permitira
ainda o eventual controlo do curso da investigagdo, o que traduzira globalmente a
competéncia reguladora do Conselho relativamente as questdes éticas, sociais e
legais da PMA e nao qualquer competéncia de avaliagao cientifica. Acrescentou ainda
que o investigador responsavel pelo projecto (Prof. Mario Sousa) & reconhecidamente

0 investigador em Portugal que detém o melhor curriculum cientifico na area.
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Eurico Reis chamou a atengéo para o n.° 3 do artigo 9.° da Lei n.® 32/2006, de 26 de
Julho, que determina que o recurso a embribes para investigagdo cientifica sé pode
ser permitido desde que seja razoavel esperar que dai possa resultar beneficio para a
humanidade. Para aprovar um projecto o Conselho tem que estar devidamente
esclarecido sobre a qualidade técnica do mesmo, bem como o seu alcance quanto a

eventuais beneficios para a humanidade.

Para Calhaz Jorge, a dificuldade na apreciagdo destes projectos decorre do estipulado
no n.° 3 do artigo 9.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, tal como sublinhou Eurico
Reis. Chamou a atengdo para o facto de ser premente definir as metodologias e
critérios a adoptar. Referiu, uma vez mais, que sera de toda a conveniéncia suportar a
deliberagéo do Conselho em pareceres externos. Calhaz Jorge esclareceu ainda que a
decisdo do Conselho sera sempre baseada nos principios juridicos, éticos e sociais e
nao na avaliagdo da qualidade cientifica dos projectos que venham a ser submetidos
para apreciacdo. Quanto a audicdo da equipa de investigagdo, Calhaz Jorge foi da
opinido que sera desnecessaria, uma vez que ndo se trata de aferir a qualidade
cientifica do projecto.

Francisco George relembrou os demais presentes que a utilizacdo de embrides em
investigacéo cientifica fora dos casos permitidos pela Lei constitui um crime, punivel
com pena de prisdo de 1 a 5 anos (artigo 40.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho).
Nestes termos, qualquer projecto de investigagdo nesta area sé podera ser

concretizado se merecer a aprovacao deste Conselho.

Analia Torres chamou a atengdo para a necessidade de se acautelar a igualdade de
oportunidades, designadamente dando conhecimento da possibilidade de se submeter
para aprovacao ao Conselho projectos de investigacdo neste ambito. Esta é uma area
sensivel, pelo que é fundamental acautelar situagdes menos claras, que possam
colidir com os principios de transparéncia e imparcialidade que regem este Conselho.
Sobre a avaliagdo dos projectos, Andlia Torres foi da opinido que o Conselho deve
solicitar a apreciagdo por um painel de peritos. Sublinhando o facto de se estar a
definir critérios € metodologias para a avaliagéo de todos os projectos que venham a
ser submetidos, Andlia Torres sugeriu que se colocasse a consideracdo do Senhor
Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior a celebracdo de um protocolo ou
parceria neste dominio — a semelhanga da colaboragio que o Conselho tem mantido

com o Ministério da Saude. Ndo obstante reconhecer a importancia de se avaliar
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cuidadosamente estes projectos, Analia Torres referiu que, enquanto investigadora,
compreende as dificuldades que decorrem da excessiva burocratizagdo destes
procedimentos, sublinhando que o Conselho deve também incentivar a procura do

conhecimento nos termos previstos na Lei.

No que respeita aos critérios a observar na avaliagdo dos projectos de investigagéao,

Sérgio Castedo sintetizou a discusséo referindo que o Conselho deve apreciar os

projectos nos seguintes termos:
Material: 0 material a utilizar esta ou ndo em conformidade com o disposto no n.° 4
do artigo 9.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho (para efeitos de investigagédo
cientifica s6 podem ser utilizados: a) embribes criopreservados, excedentarios, em
relagdo aos quais ndo exista nenhum projecto parental; b) embribes cujo estado
ndo permita a transferéncia ou a criopreservagdo com fins de procriagdo; c)
embribes que sejam portadores de anomalia genética grave, no quadro do
diagnostico genético pré-implantagdo; d) embribes obtidos sem recurso a
fecundagédo por espermatozéide).
Objectivos: os objectivos do projecto estdo ou ndo de acordo com o disposto no n.°
2 do artigo 9.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho (é licita a investigagéo cientifica
em embribes com o objectivo de prevengéo, diagndstico ou terapia de embribes,
de aperfeicoamento das técnicas de PMA, de constituicdo de bancos de células
estaminais para programas de transplantagdo ou com quaisquer outras finalidades
terapéuticas).
Metodologia: os métodos cientificos propostos sdo ou ndo adequados para a
prossecugao dos objectivos.

Para Sérgio Castedo o Conselho podera deliberar quanto a conformidade do material
e dos objectivos do projecto; para avaliar a metodologia o Conselho podera solicitar
opinido de outras entidades externas competentes para o efeito.

Quanto & audi¢do da equipa de investigacdo deste projecto, Sérgio Castedo foi da
opiniao que tal ndo sera necessario, uma vez que a informag&o que consta do projecto
devera ser suficiente para analise e deliberagdo do CNPMA.

Ainda sobre eventuais conflitos de interesse, Sérgio Castedo chamou a atencio para o
facto de Domingos Henrique poder ter também interesses nesta area, que devem ser
devidamente declarados e tomados em consideracao.
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Relativamente ao material a utilizar neste projecto de investigagcdo, Alberto Barros
sublinhou que se trata de embriGes invidveis, para os quais ndo € passivel qualquer
utilizacéo, pelo que entende que a investigacédo é em si um potencial beneficio para a
humanidade.

Andlia Torres chamou a atengdo para o facto de o projecto prever no impacto
socioecondémico que “o objectivo do banco é a de poder constituir uma colecgéo de
linhas normais e patolégicas, a partir das quais empresas e instituicées cientificas
possam estudar o seu potencial de desenvolvimento de diferenciagdo em tecidos para

transplantagéo’.

Eurico Reis foi da opinido que este assunto carece ser melhor debatido, sendo de
ponderar a possibilidade de se restringir a amplitude desta investigagéo, bem como os

termos da sua aplicagao.

Massano Cardoso acentuou ser indispensavel analisar e ponderar exaustivamente os
termos e implicagdes destes projectos. Sdo matérias muito sensiveis para as quais o
Conselho esta agora a estabelecer quadros de referéncia. Chamou ainda a atencgéo
para o facto de a investigacado neste dominio ter profundas implicagdes na sociedade.
Estas matérias estdo sob apertado escrutinio, pelo que o Conselho deve esgotar todas
as possibilidades técnicas de avaliagdo e apetrechar-se de argumentos sociais, éticos
e cientificos para fundamentar a deliberagédo. Pelos conflitos de interesse ja referidos
por Sérgio Castedo, Massano Cardoso foi da opinido que o Conselho deve submeter o
projecto a avaliagdo de peritos e/ou entidades internacionais credenciadas para o
efeito. Propds que se solicite dois pareceres a dois paises com orientagbes
ideoldgicas distintas. Sobre a audicdo dos responsaveis por este projecto, e tomando
como exemplo a discussdo dos diplomas na Assembleia da Republica e também a
pratica do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida que assegura sempre
a audicdo de todas as partes interessadas, Massano Cardoso foi da opinido que
podera ser Util promover este didlogo.

Esta proposta mereceu a concordancia dos demais Conselheiros. O assunto

continuara a ser discutido numa préxima reunido.

Nesta conformidade, Eurico Reis foi mandatado para estabelecer contacto com o

Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, tendo em vista agendar uma
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reunido para discutir a utilidade de celebrar um protocolo para a avaliagdo dos

projectos de investigacio nesta area.

Dado o adiantado da hora, os pontos 5 e 6 da OT foram adiados para a proxima

reuniao.
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

A

(Ana Rita Laranjeira)
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