CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ACTA N.°30

Ao vigésimo primeiro dia do més de Janeiro do ano dois mil e dez, reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 4 das Comissées, pelas 10 horas, o Conselho
Nacional de Procriacido Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram
presentes os seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto
Manuel Barros da Silva, Analia Maria Cardoso Torres, Carlos Calhaz Jorge, Domingos
Manuel Pinto Henrique, Francisco Henrique Moura George, Salvador Manuel Correia
Massano Cardoso, Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

Foi aprovada por unanimidade a seguinte Ordem de Trabalhos:
Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, discussdo e aprovagao da acta da reunido anterior

b) Outros assuntos

Ponto 2. Reapreciacao do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pela
“CLINDIGO - Clinica de diagnéstico, infertilidade, ginecologia e obstetricia”

Ponto 3. Aprovagéo dos parametros e da estrutura do sistema de informacao para o
registo de dadores terceiros

Ponto 4. Discusséo e aprovagao do Plano de Actividades para 2010
Ponto 5. Continuagdo da discussdo sobre as condigées de que depende a atribuigéo
aos dadores vivos das compensacgbes previstas no n.° 3 do art.® 22.° da Lei n.°

12/2009, de 26 de Marco, e dos quantitativos monetarios a atribuir a esse titulo

Ponto 6. Continuagédo da discussao sobre as questdes relacionadas com a idade limite
da mulher para aceder a tratamentos de PMA

Dando inicio a reunido, o Presidente colocou a consideracdo dos demais Conselheiros

a acta da reunido anterior, que, ap6és analise e revisao, foi aprovada por unanimidade.



Foram inscritas as seguintes matérias a abordar no ponto “outros assuntos”

Convite para participar no encontro promovido pela European Society of Human

Reproduction_and Embryology (ESHRE) no ambito _do projecto “Cross Border

Reproductive Care”_a decorrer em Paris, de 14 a 15 de Maio 2010.

O Presidente informou os demais presentes do convite, feito chegar ao Conselho
através da Dra. Margarida Amil, Subdirectora-Geral da ASST, para participar no
encontro promovido pela ESHRE no ambito do projecto “Cross Border
Reproductive Care”.

Esta matéria esta a ser discutida no ambito de um grupo de trabalho da ESHRE,
constituido com o objectivo de analisar a circulagéo de pessoas entre paises com
enquadramentos legais distintos para recurso a técnicas de PMA. Para além da
compreenséo global do fenémeno, o registo da casuistica é outro factor em analise
no contexto deste grupo de trabalho.

Sobre o assunto, foi referido que este tipo de informagéo nao é registado na
maioria das situagbes, mas que o registo através do FERTIS ira permitir recolher
informacéo sobre os casais que escolham Portugal para realizar tratamentos de
PMA, pois inclui um pardmetro de registo para “pais de residéncia habitual do
casal’.

Foi unanimemente manifestado interesse na participacdo do CNPMA neste
encontro. Dada a indisponibilidade do Presidente e do Conselheiro Carlos Calhaz
Jorge, interlocutor designado para os assuntos da Comissdo Europeia, Ana Rita
Laranjeira foi mandata para representar o Conselho nesta reunido.

Nessa mesma comunicagdo € anunciada a data para a realizagdo do Encontro
Anual da ESHRE, a decorrer em Roma, de 27 a 30 de Junho de 2010, no qual
estara presente o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge, na dupla qualidade de
Membro do CNPMA e de Presidente da SPMR.

Apreciacdo das propostas da IGAS para reforcar a equipa de inspectores e
calendario das inspecgdes-piloto a realizar num _centro _publico e num centro

privado para afericdo dos procedimentos e dos documentos de apoio a inspecgéo.




O Presidente colocou a consideragao a proposta da IGAS para reforgcar o numero
efectivo de inspectores a integrar as equipas, sugestdo que mereceu a
concordancia de todos.

Sobre a calendarizacdo das accdes-piloto, foi manifestada disponibilidade para
avangar com o agendamento da acgdo a realizar no centro privado de PMA
(Centro de Genética da Reprodugdo Prof. Alberto Barros). No que respeita ao
centro publico de PMA, atrasos verificados nas obras de melhoramento do centro
do Hospital de Santa Maria, obrigam a alterar o calendario inicialmente previsto,
uma vez que o centro so retomara a sua actividade em Marco de 2010.

Dada a urgéncia de dar cumprimento ao calendario estabelecido para a formacéo
das equipas e para a definicdo dos procedimentos de inspecgdo, o CNPMA
determinou propor a IGAS uma alternativa de centro publico para a realizagao da

accgao-piloto.

Nesta conformidade, o Presidente foi mandatado para contactar o Presidente da
MAC para saber da disponibilidade do centro de PMA ai instalado para participar
na accao-piloto prevista no plano de formagdo das equipas de inspecgdo. Foi
igualmente mandatado para responder a IGAS, manifestando o acordo do CNPMA
relativamente ao reforco da equipa de inspectores, e recordando que o Conselho
aguarda ainda a aprovacdo dos documentos de apoio a inspecgdo para dar
seguimento a planificagdo da formagao a ministrar as equipas.

Informacdo sobre a admiss&o de casais com infeccdes virais no centro de PMA da
Maternidade Dr. Alfredo da Costa (MAC).

De acordo com informacdes relatadas por casais em tratamento de PMA, o centro
da MAC nao estaria a admitir casais com infecgbes virais, contrariamente as
expectativas criadas aquando da inauguracgdo do novo centro de PMA. O CNPMA
debateu a questéo salientando os aspectos a seguir descritos.

Ao abrigo do disposto no n.° 2 c¢) do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho,
compete ao Conselho acompanhar a actividade dos centros, fiscalizando o
cumprimento da lei, em articulagdo com as entidades publicas competentes.



Ainda que a circunstancia referida possa ndo consubstanciar, por si s6, uma
eventual situacdo de desconformidade com as condicbes de autorizagéo
admitidas, compete igualmente ao CNPMA pronunciar-se sobre a implementacéo
das técnicas de PMA no Servigo Nacional de Saude (n.° 2 j) do artigo 30.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de Julho).

Assim, atendendo a que o centro de PMA da MAC esta autorizado para ministrar
técnicas de PMA e dispde das condicdes, em termos de instalagdes e
equipamentos, para dar resposta adequada a estas situacdes clinicas, e tratando-
se do unico centro de PMA publico no Pais nessa circunstancia, deve o CNPMA
solicitar informagao sobre a utilizagdo que esta a ser dada as novas instalagoes
daquele centro, insistindo na urgente necessidade de dar resposta aos casais

nestas circunstancias.

O Presidente foi mandatado para solicitar ao Presidente da MAC esclarecimentos
sobre a aceitagao de casais com infecgdes virais para tratamentos de PMA.

Ponto de situacdo do procedimento concursal para admiss&o a estagio, com vista

ao_preenchimento de um posto de trabalho em regime de contrato de funcdes

publicas por tempo indeterminado de um técnico superior parlamentar de 2.2
classe, da area de gestdo e administracdo publica, do mapa de pessoal dos SAR,

para desempenhar funcées no CNPMA.

Foi aprovado em Conselho de Administragcdo a abertura de um concurso para
admissdo a estagio de um técnico superior parlamentar de 2.2 classe do mapa de
pessoal dos Servigos da Assembleia da Republica, para desempenhar fungdes no
CNPMA.

Nesta conformidade, o Gabinete da Secretaria-Geral da Assembleia da Republica
procedeu a nomeacéo do juri do concurso, constituido pelo Presidente do CNPMA
(que preside ao juri), por Jodo Ramos (1.° vogal) e por Filomena Alves (2.2 vogal).

O Presidente informou ter sido realizada a 12 de Janeiro a primeira reunido do juri
do concurso, na qual foi aprovado o projecto de aviso a ser publicado para a
abertura do concurso.



Nessa reunido foram definidos os métodos de selecgédo, aprovados os conteudos
para a prova de conhecimentos e estabelecidos os critérios de apreciacéo e de
ponderagao.

O projecto de aviso foi enviado para o Gabinete da Secretaria-Geral da
Assembleia da Republica para as consequentes diligéncias, estando-se agora a
aguardar a comunicagao da publicacédo do aviso de abertura.

Autorizagdo dos pedidos de importagcdo de células reprodutivas

O Presidente prestou informagdes acerca dos pedidos de autorizagdo para a
importacéo de células reprodutivas feitos chegar ao CNPMA nos termos previstos
no artigo 9.° da Lei n.® 12/2009, de 26 de Marco.

Para dar resposta a estas solicitagcdes foi elaborada uma minuta de autorizagéo
para importagdo de células reprodutivas.

Foi delegada no Presidente competéncia para apreciar os pedidos, verificando o
cumprimento dos pressupostos legalmente exigidos pelas disposi¢des conjugadas
dos n.os 1, 2 e 4 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, e pela
Deliberagédo do CNPMA n.° 05/2009, de 20 de Novembro, e formalizar a concesséo
da autorizacdo para a importacdo de células reprodutivas.

Finalizada a discussdo das questdes prévias, os trabalhos prosseguiram com
reapreciagdo do processo de autorizagdo de funcionamento requerido pela
“CLINDIGO - Clinica de diagnéstico, infertilidade, ginecologia e obstetricia”.

O processo foi apreciado em Junho de 2009 tendo entdo sido deliberado que nio
estavam nessa ocasido ainda reunidas as condi¢des para dar cumprimento ao previsto
na alinea d) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, uma vez que
nao estava concluido o processo de aquisicdo dos equipamentos necessarios para
atestar a conformidade com os “Requisitos e parametros de funcionamento dos
centros de PMA”.

Depois de analisado o dossier com o aditamento apresentado e verificando-se estar
concluida a aquisicao e instalagdo dos equipamentos no centro, o0 CNPMA emitiu o
parecer nos seguintes termos:



Porque se encontram verificados o0s 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 condi¢des
definidas nos “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA”,
aprovados por este Conselho em 9 de Maio de 2008, da-se parecer favoravel a

autorizagéo do centro em referéncia.

Passou-se de imediato para a discussdo acerca dos parametros e estrutura do

sistema de informacgao para o registo de dadores terceiros.
Sobre esta matéria foram suscitados os seguintes pontos para debate:

Ao CNPMA compete, nos termos da alinea p) n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho, centralizar toda a informacéo relevante acerca da
aplicagdo das técnicas de PMA, nomeadamente registo de dadores, beneficiarios e
criancas nascidas.

E ainda atribuicdo do Conselho prestar as informagdes relacionadas com os
dadores, nos termos e com os limites previstos no artigo 15.° (alinea i) n.° 2 do
artigo 30.°), designadamente, as pessoas nascidas em consequéncia de processos
de PMA com recurso a dadiva de gametas ou embrides podem obter informacéo
sobre eventual existéncia de impedimento legal a projectado casamento,
mantendo-se a confidencialidade acerca da identidade do dador, excepto se este
especificamente o permitir.

Das obrigagdes legais enunciadas decorre que o CNPMA é responsavel pelo
registo da identidade dos dadores terceiros e por estabelecer circuitos de
comunicagdo que assegurem a rastreabilidade da dadiva desde o dador até a
crianga nascida.

Na definicéo dos circuitos de informacéo ha que distinguir o papel e as obrigacdes
legais das entidades intervenientes, sendo certo que é ao CNPMA que compete
centralizar o registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas, assegurando a
rastreabilidade desde o dador até ao receptor e deste até ao dador (alinea p) n.° 2
do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho; artigo 8.° e artigo 12.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de Marco). Por outro lado, € dever dos beneficiarios prestar todas



as informacgdes relacionadas com a saude e o desenvolvimento das criancas
nascidas com recurso a estas técnicas (artigo 13.°, n.° 2, da Lei n.® 32/2006, de 26
de Julho).

Na conceptualizagio do sistema de registo devem ponderar-se:

a) A obrigagao legal de assegurar o registo e rastreabilidade da informacdo, em
condicdes de seguranca e confidencialidade, garantindo a privacidade dos
envolvidos;

b) Os circuitos para a monitorizagdo dos limites da dadiva de esperma e de
ovocitos

c) A conservagdo da informagdo por um periodo de 75 anos assegurando

medidas adequadas de seguranca e a confidencialidade da informacéao.

Na definicdo do sistema de registo dos dadores terceiros é fundamental definir
claramente a finalidade da informagdo, os campos a considerar e as entidades

intervenientes.

Foram consideradas as seguintes hipoteses: a) o CNPMA centraliza apenas o
registo de dadores terceiros; b) o CNPMA centraliza o registo de dadores terceiros
e de criangas nascidas; c) o CNPMA centraliza o registo de dadores terceiros,

beneficiarios e criancas nascidas.

Considerando a hipétese a) o CNPMA centraliza apenas os elementos de
identificacdo dos dadores terceiros, aos quais é atribuido um cédigo (partilhado
entre o CNPMA e o(s) centro(s) onde decorre a recolha e a aplicagéo). O centro de
PMA onde se procede a aplicagdo regista e conserva os elementos de
identificagdo dos beneficiarios e, posteriormente, da(s) crianga(s) nascida(s),
associando-os ao cddigo do dador. Nesta hipotese o sistema de registo tem
apenas um campo de informagao: o registo do dador.

Na hipétese b) o CNPMA centraliza o registo de dadores terceiros e de criancas
nascidas, através do seguinte circuito: o casal comunica ao centro onde decorreu o
tratamento os elementos de identificagdo da(s) crianca(s) e o centro remete esta
informagéo ao CNPMA. Nesta hipotese o sistema de registo tem nos campos de
informacao o registo do dador e o registo das criancas.



No caso da hipdtese c), toda a informagéo relativa a identidade dos dadores
terceiros, dos beneficiarios e das criangas nascidas é centralizada no CNPMA.
Nesta hipétese o sistema de registo tem nos campos de informacg&o o registo do
dador, o registo dos beneficiarios e o registo das criangas.

Para o registo das criangcas nascidas foi ponderada a reformulacdo do modelo de
relatério médico para registo das condi¢cdes do parto e caracteristicas do recém-
nascido, acrescentando um campo para os elementos de identificacdo da crianca.

Considerando a utilizagdo deste relatério para o registo das criangas nascidas foi
sublinhado que, ndo obstante a finalidade ser a recolha de informacgéo sobre as
criangas nascidas em consequéncia de processos de PMA com recurso a dadiva
de gametas ou embrides, ndo devera ser feita uma diferenciacdo, pelo que todas
as criangas nascidas com recurso a PMA (intra-conjugal ou com dador terceiro)
serdo identificadas no relatério, mas apenas as que decorrem de dador terceiro
serdo transpostas para o sistema de registo (quer seja através do FERTIS, quer
directamente para o CNPMA).

Caso se opte pelo registo dos beneficiarios centralizado na base de dados do
CNPMA, este aspecto tem de ser acautelado nos consentimentos informados para
as técnicas com recurso a dadiva de gametas ou embrides, pois os beneficiarios
tém de consentir o0 acesso a esta informacao.

Para além destes aspectos foram também equacionadas varias possibilidades na

definigao das entidades intervenientes e circuitos de informagao.

a) Considerando apenas uma plataforma para o registo de dadores, gerida pelo
CNPMA, as entidades intervenientes seriam os centros/unidades onde decorre
a seleccdo, avaliagdo e colheita de tecidos e células reprodutivas. O registo
dos beneficiarios e das criangas nascidas seria conservado apenas nos
centros.

b) No caso de se optar por uma plataforma para o registo de dadores e de
criangas nascidas, foram propostos os seguintes circuitos: o casal comunica ao
centro onde decorreu o tratamento os elementos de identificacdo da(s)
crianga(s), através do relatério sobre as condigdes do parto e caracteristicas do
recém-nascido, e o centro transpbe esta informagdo para o FERTIS
(associando a identidade da crianga ao cédigo do dador — campos de



informacéo que teriam de ser acrescentados no FERTIS); ou o centro transpde
esta informagéo directamente para o registo do CNPMA.

¢) Na hipétese de se estabelecer uma base de informacgéo centralizada com o
registo do dador, o registo dos beneficiarios e o registo das criangas, toda a
informacgao é submetida através da plataforma informatica do CNPMA, pelos
centros/unidades onde decorre a selecgdo, avaliagdo e colheita de tecidos e
células reprodutivas, no caso do registo dos dadores, e pelos centros onde
decorre a aplicagdo das técnicas, no caso do registo dos beneficiarios e das

criangas nascidas.

A proposta de integrar no FERTIS a identidade das criancas nascidas associada
ao codigo do dador suscita algumas dificuldades, designadamente quanto a
possibilidade de se proceder, nesta fase, a alteragbes nos campos de informagéo
ja aprovados. Para além disso, € ao CNPMA que compete estabelecer o circuito
de ligacdo entre dador e criangas nascidas.

Para atribuicdo do coédigo de dador foram consideradas as seguintes

possibilidades:

a) O centro atribui um cddigo que comunica ao CNPMA juntamente com os
elementos de identificagdo do dador (esta hipotese sO6 é possivel se a
plataforma do CNPMA centralizar apenas o registo de dadores);

b) O CNPMA determina um esquema manual para atribuicdo de codigo que é
posteriormente atribuido pelo centro a cada dador;

c) O sistema de registo do CNPMA gera automaticamente um néimero sequencial,
que é associado ao nimero de identificagéo civil (ou passaporte) do dador.

No que respeita aos campos de informagdo no registo de dadores, ha que
ponderar as vantagens e desvantagens de se optar por um registo estritamente
limitado aos elementos identificativos ou por um registo mais detalhado que inclua
dados sociolégicos que permitam estabelecer um perfil de caracterizacdo dos
dadores terceiros.

Finalmente, foi debatida a questdo dos registos anteriores a implementacdo do
sistema. Neste contexto, ha que distinguir as doacdes que ocorreram antes da
publicagéo da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, e as que ocorreram no periodo
entre a publicacéo da Lei e a concretizagdo do sistema de registo. Relativamente
as primeiras, nada havera a determinar porque a obrigagdo de criagdo do sistema



de registo sé nasceu com a entrada em vigor dessa Lei. Sobre aquelas ultimas, o
CNPMA tera que encontrar uma solugao que permita inscrever esta informacao no
registo de dadores.

Por altimo, foi igualmente suscitada a necessidade de se ponderar uma forma de
registo paralela para os dadores de células reprodutivas importadas, uma vez que
o material biologico é identificado através de codigo e o centro receptor néo dispde
de informacao relativamente a identidade do dador.

Com base nas consideragdes apresentadas, Ana Rita Laranjeira e Jodo Ramos foram
mandatados para apresentar um documento de trabalho sobre o sistema de registo de
dadores terceiros a discutir na préxima reunido.

Dado o avancado da hora, a discussdo e aprovacdo do Plano de Actividades para
2010, a analise do documento de trabalho sobre as condi¢des de que depende a
atribuicdo aos doadores vivos das compensacgdes previstas no n.° 3 do art.° 22.° da Lei
n.° 12/2009, de 26 de Marco, e a discussdo sobre as questdes relacionadas com a
idade limite da mulher para aceder a tratamentos de PMA transitaram para a préxima
reuniao.

A sessdo foi encerrada pelas 16.30 horas, dela se lavrando a presente acta, a qual,
depois de lida e aprovada, vai ser assinada.

O Presidente do CNPMA

-

(Eurico Reis)

A P/Emta

(Ana Rita Laranjeira)



