CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.° 21

Ao vigésimo sétimo dia do més de Marco do ano dois mil e nove, reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 4 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho
Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram
presentes os seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto
Manuel Barros da Silva, Alexandre Tiedtke Quintanilha, Carlos Calhaz Jorge,
Domingos Manuel Pinto Henrique, 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. Questbes prévias

a) Leitura, discusséo e aprovacéo da acta da reunido anterior

b) Informagbes a disponibilizar no EUROCET Web Site
(https://www.eurodonor.org/eurocet/)

c) Resposta ao Questionario da Comissdo Europeia relativo a transposicao e

implementagao das directivas sobre tecidos e células

d) Definico dos assuntos a abordar nas reunides com a Comissao de Salde da
Assembleia da Republica, o Ministério da Salde e o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior

e) Esclarecimentos sobre o Sistema de Informacédo de Apoio a Fertilidade e a
PMA - FERTIS

Ponto 2. Apreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pelo
“Centro de Reprodugéo Humana Medicamente Assistida — Clinica do Bom Jesus’



Ponto 3. Discussédo sobre os parametros dos seguintes modelos de relatério médico:

a) Relatério descrevendo as condigdes do parto e as caracteristicas do recém-

nascido, a preencher pelo médico assistente e a devolver pelo casal ao centro

b) Relatério médico a ser preenchido pelo pediatra ou médico de familia

assistente no final do primeiro ano de vida da crianca
Ponto 4. Discussado do modelo dos relatérios anuais de actividade dos centros de PMA

Antes de entrar na OT, o Presidente chamou a atencdo para o facto de, com a
publicagéo da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco, o Conselho estar agora em condicées
de responder ao pedido de esclarecimento sobre importacdo e exportagdo de
gametas, tecido germinal e embrides. Os responsaveis dos centros de PMA em

actividade serdo assim informados nos seguintes termos:

Com a publicagdo e entrada em vigor da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, que
estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa & dadiva, colheita,
analise, processamento, preservagéo, armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de
tecidos e células de origem humana, transpondo para a ordem juridica interna as
Directivas n.os 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marcgo,
2006/17/CE, da Comissédo, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comisséo, de 24 de
Outubro, é agora possivel proceder & importagéo e exportagédo de tecidos e células de
origem humana.

Assim, dando resposta ao pedido de esclarecimento formulado pelo centro AVA
CLINIC, a propésito da importagdo e exportagdo de gémetas, tecido germinal e
embribes, chama-se a atengdo para o que se encontra estatuido no artigo 9.° da
citada Lei.

Sublinha-se que, nos termos desse normativo, a importagéo e a exportagéo de tecidos
ou células provenientes de paises terceiros estdo dependentes de autorizagdo prévia
do CNPMA.

Dando inicio aos trabalhos, Eurico Reis pos a consideracdo dos demais presentes a

acta da reunido anterior que, depois de submetida a debate, foi aprovada por
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unanimidade, tendo, subsequentemente, sido subscrita pelo Presidente e por Ana Rita

Laranjeira, que secretariou a reuniio.

Sobre as informagdes a disponibilizar no EUROCET Web Site, designadamente a
listagem dos centros de PMA autorizados, o Conselho entendeu nio ser ainda
oportuno publicar esta informagdo, uma vez que o processo de autorizacdo dos
centros de PMA em actividade esta ainda em curso. A Lei n.° 12/2009, de 26 de
Margo, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva,
colheita, analise, processamento, preservagdo, armazenamento, distribuicdo e
aplicacéo de tecidos e células de origem humana, transpondo para a ordem juridica
interna as Directivas n.® 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco, 2006/17/CE, da Comissé&o, de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comiss3o, de
24 de Outubro, prevé uma norma transitéria (artigo 34.°), que determina um periodo
maximo de 12 meses para os centros em funcionamento se adaptarem as normas e
requisitos previstos nessa Lei e no documento elaborado pelo CNPMA em Maio de
2008. Nestes termos, foi deliberado que a listagem actualizada dos centros
autorizados serd publicada no site do CNPMA (e também no site do Programa
Nacional de Saude Reprodutiva, da Direc¢do-Geral da Salde), sendo disponibilizada
esta informagéo para o site do projecto EUROCET quando tiver decorrido o prazo para
a finalizagdo dos processos de autorizagdo dos centros, publicos e privados — 27 de
Marco de 2010.

Passando para a andlise das respostas ao Questionario da Comissao Europeia
relativo a transposicdo e implementacéo das directivas sobre tecidos e células de
origem humana, foram revistos alguns pontos atendendo a recente publicacéo da Lei
n.° 12/2009, de 26 de Margo. O documento foi aprovado em termos genéricos, sem
prejuizo de posteriores acertos que venham a ser propostos, designadamente pelo

interlocutor para estas matérias, o Conselheiro Prof. Carlos Calhaz Jorge.

Ainda sobre este assunto, faz-se notar o facto de o formulario electrénico estar
desenhado apenas para uma resposta por Pais, independentemente de poderem
existir varias Autoridades com ambitos de competéncia distintos. O CNPMA ira, assim,
proceder ao preenchimento das questdes relativas as células reprodutivas no
formulario electrénico, sendo as questdes de ambito genérico preenchidas pela
Autoridade para os Servigos do Sangue e da Transplantagado (ASST), sublinhando-se,
sempre que pertinente, no campo das observagdes, as especificidades legalmente
previstas para a PMA (esquema das respostas do CNPMA em anexo).
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Passando para o ponto seguinte das questdes prévias, apés debate, foi definido que
na reunido com o Ministério da Saude, agendada para o proximo dia 1 de Abril, serdo

abordados os seguintes assuntos:

1. Sublinhar a importancia de proceder a uma reformulacdo do Decreto-
Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, nomeadamente tendo em conta a
necessidade de estabelecer uma composicdo especifica da equipa médica e do
restante pessoal de saude para os centros de recolha, criopreservacido e
armazenamento de gametas e para os centros que se dediquem exclusivamente a
inseminacé&o artificial, que sejam distintos dos definidos para os demais centros de
PMA, propondo que se equacione a seguinte diferenciacio:

Centros para recrutamento e selecgao de dadores de gametas masculinos;
Centros de PMA (poderao incluir centro de doag&o de gametas femininos);

Centros exclusivamente dedicados a inseminacao artificial.

2. Solicitar esclarecimentos quanto aos prazos previstos para a concretizacdo do
processo de autorizacdo dos centros publicos de PMA, alertando para a
necessidade de sensibilizar os Conselhos de Administracdo dos Hospitais para
estes procedimentos, uma vez que, com a publicacéo da Lei n.° 12/2009 de 26 de
Marco, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a
dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento,
distribuicéo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana, transpondo para a
ordem juridica interna as Directivas n.° 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Marco, 2006/17/CE, da Comissédo, de 8 de Fevereiro, e
2006/86/CE, da Comissao, de 24 de Outubro, foi estatuida, no artigo 34.° do
diploma, uma norma transitéria que determina um periodo maximo de 12 meses
para os centros em funcionamento se adaptarem as normas e requisitos previstos
nessa Lei e no documento elaborado pelo CNPMA em Maio de 2008, dai
decorrendo que o prazo para a finalizagdo dos processos de autorizacao dos

centros, publicos e privados, em actividade termina a 27 de Margo de 2010.

A Presidente da Comissdo de Salide da Assembleia da Republica, Dra. Maria de
Belém Roseira, ja agradeceu o envio do relatério de actividades do CNPMA e fez

saber que a audiéncia serd agendada com a brevidade possivel.



Até a data ndo houve resposta do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior

ao oficio que acompanhou o envio do “Relatério de Actividades”.

Ainda sobre o processo de autorizagdo dos centros publicos de PMA, foi deliberado
enviar um oficio as Administragées Regionais de Saude, chamando a atenc&o para o
facto de ser urgente desencadear os procedimentos necessarios para dar inicio aos
processos de autorizagdo dos centros publicos, sublinhando que, para poderem
ministrar as técnicas de PMA, tanto os centros privados como os centros publicos tém
que ser expressamente autorizados pelo Ministério da Saude para o efeito e que a
aplicagéo de técnicas de PMA fora dos centros autorizados constitui, face ao disposto
no artigo 34.° da referida Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, um crime punivel com pena

de prisédo até trés anos.

Passou-se de imediato para os esclarecimentos sobre o Sistema de Informacdo de
Apoio a Fertilidade e a PMA - FERTIS.

Francisco George tomou a palavra, referindo que o tratamento da infertilidade € uma
matéria prioritaria para o Governo e que o sistema de referenciacdo previsto no
FERTIS esta em conformidade com aquilo que é o compromisso politico de assegurar
que, pelo menos, 50% da resposta as situacdes de infertilidade sdo realizadas no
sector publico. O Servigo Nacional de Salde nio pode abdicar da atencdo que é
devida & PMA, devendo o sector privado assumir aqui um caracter subsidiario. Foi
com base nesta orientagéo que foi desenhado o programa de financiamento para as
instituicdes hospitalares publicas, tendo em vista qualificar a resposta do sector
publico, designadamente através da implementacio da Rede de Referenciacdo para a
Infertilidade. O investimento inicial foi canalizado para dotar os centros publicos de
equipamentos e infra-estruturas. Como tem sido referido, a dificuldade que se coloca
neste momento tem que ver com os recursos humanos, dada a escassez de pessoal
qualificado e com experiéncia nesta area. Nao obstante a pratica de mais de duas
décadas da PMA em Portugal, a Subespecialidade de Medicina da Reproducéo é
muito recente.

Sobre os atrasos na concretizagdo dos apoios anunciados, Francisco George referiu
que, dada a morosidade no desenvolvimento do FERTIS, esta a ser ultimada pelo
Ministério da Saude uma regulamentacido, estabelecendo medidas para iniciar um

processo de recuperagéo extraordinaria das listas de espera para técnicas de segunda



linha de PMA, de forma a assegurar uma resposta imediata até a implementacéo do
FERTIS.

A propésito da escassez de médicos especialistas em ginecologia/obstetricia, Carlos
Calhaz Jorge usou da palavra para referir que tal ja havia sido comunicado ha anos,
pelo Colégio da Especialidade da Ordem dos Médicos ao Ministério da Saude. Apesar
dos insistentes avisos, ndo foi tomada qualquer medida para obviar este problema.
Né&o foram feitas projeccdes em devido tempo, pelo que o recente aumento do nimero
de vagas nos cursos de medicina e, cdnsequentemente, no numero de internos que
anualmente entram na especialidade, s6 tera efeitos depois de concluido o programa
formativo. Dai decorre que, no presente, este é, efectivamente, um problema de dificil

solucdo.

Nao obstante, foi sublinhado que é reconhecido por todos o esforco e a prioridade que
tem sido dada por este Governo as questdes da infertilidade. A actual discussdo
prende-se com o processo de referenciacdo e financiamento, tal como esta definido no
FERTIS.

Para Alberto Barros este sistema de referenciacio poderéa ter um efeito perverso, pois
os casais poderéo ser encaminhados para centros com uma menor capacidade de
realizagéo. Na sua opinido, em detrimento da referenciacdo automatica prevista no
FERTIS, deveria privilegiar-se o principio da liberdade individual e os casais deveriam

poder optar pelo centro da sua preferéncia.

Sobre esta matéria, acrescentou Eurico Reis, ha também que acautelar a

conformidade dos procedimentos previstos no FERTIS com as regras da concorréncia.

Ainda sobre este assunto, questionou-se a possibilidade de financiar os casais de
acordo com a tabela de precos estabelecida (Portaria n.° 154/2009, de 9 de

Fevereiro), permitindo-lhe a escolha do local para a realizacdo dos tratamentos.

Francisco George sublinhou, uma vez mais, que o sector privado assumira, nesta
matéria, um caracter subsidiario e esclareceu que o FERTIS & um programa de
financiamento e ndo um sistema de comparticipagdo, em que o0s custos sdo
suportados pelo Estado e pelo beneficiario. Nestes termos, os centros de PMA no
poderéo cobrar aos casais referenciados qualquer outra quantia pelos tratamentos

efectuados para além do que se encontra contratualizado com o Estado. Para integrar
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o sistema de financiamento os centros terdo que estar devidamente autorizados e esta
previsto um conjunto de critérios para avaliar a qualidade do centro. Quanto aos
valores definidos para os actos praticados em PMA, a tabela esta actualizada e reuniu
consenso entre varios especialistas da area. Acrescentou ainda que o processo de
referenciacéo obedece a alguns critérios, tais como as terapéuticas disponibilizadas, o
tempo de espera, mas também a preferéncia do casal, designadamente por area

geografica.

Concluido o debate, iniciou-se a apreciacdo do processo de autorizagao de
funcionamento requerido pelo “Centro de Reprodugdo Humana Medicamente Assistida
— Clinica do Bom Jesus’, tendo sido constatado que o pedido que iniciou o processo
foi apresentado no dia 21 de Abril de 2008, afirmando-se na descricéo do centro que
se aguardava a publicagéd do documento pelo qual o CNPMA iria definir os requisitos
e parametros de funcionamento dos centros de PMA. Perante esse facto, foi
deliberado enviar oficio a Direccdo Regional da Salde dos Acores, indicando que
devera ser solicitado a entidade requerente a apresentacdo de uma descricdo
actualizada dos meios técnicos e humanos de que o centro em causa dispde, para que

0 CNPMA possa emitir parecer sobre o mesmo.

Verificado o cumprimento dos requisitos estabelecidos para o exercicio da fungéo de
Director de centro de PMA, nos termos do n.° 4, artigo 5.°, do Decreto-Regulamentar
n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, o CNPMA procedera ja ao envio da Declaracdo de
Afericao.

Passou-se, de seguida, ao ponto 3 da OT - Discussdo sobre o0s parédmetros dos
seguintes modelos de relatério médico: a) relatério descrevendo as condigbes do parto
€ as caracteristicas do recém-nascido, a preencher pelo médico assistente e a
devolver pelo casal ao centro; b) relatério médico a ser preenchido pelo pediatra ou

meédico de familia assistente no final do primeiro ano de vida da crianga.

Nesse ambito e tendo sido circuladas as propostas resultantes das consultas feitas ao
Prof. Doutor Luis Mendes Graca e ao Prof. Doutor Jodo Gomes Pedro, foi deliberado

protelar a analise e discuss&o dos modelos de relatério e dos indicadores de registo
para a proxima reunigo.



Quanto ao modelo dos relatérios anuais de actividade dos centros de PMA, foi
aprovado que o registo dos indicadores sobre a actividades dos centros sera integrado
no Sistema de Informacéo de Apoio a Fertilidade e 8 PMA — FERTIS.

De igual modo, foi deliberado que a implementagéo das bases de dados para o registo
de dadores, beneficiarios e criancas nascidas com recurso a técnicas de PMA sera
concretizada através do sistema informatico FERTIS. Para o efeito, o CNPMA ira
colaborar em estreita articulagdo com a Direc¢do-Geral da Salude na concepcgio dos

sistemas de registo.

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

(Ana Rita Laranjeira)



