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CONSELHO NACIONAL DE PROCRIA(}I\O MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.° 23/l

Ao décimo segundo dia do més de dezembro do ano dois mil e catorze, reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 10 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, Ana Maria Silva Henriques, Carlos Calhaz Jorge, Carlos
Eugénio Plancha dos Santos, Joana Maria Cunha Mesquita Guimaraes Cardoso,

Salvador Manuel Massano Cardoso e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

O Presidente deu inicio & reunido colocando a consideracao dos demais presentes a

seguinte proposta de ordem de trabalhos:
Ponto 1. Questdes prévias

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

b) Informagdes sobre o “Meeting of the Competent Authorities for Tissues and Cells”

¢) Informagdes sobre a reunido no Ministério dos Negocios Estrangeiros (relativa a
cooperacéo no ambito da participagdo na Joint Action 8)

d) Implicagdes que decorrem dos Decretos-Lei n.° 126/2014 e n.° 127/2014, de 22 de
agosto, que atribuem a Entidade Reguladora da Saude (ERS) as competéncias de
licenciamento e monitorizagdo das unidades privadas de saude, até agora na
esfera das ARS, e ratificacdo do parecer relativo ao centro GINEMED Lisboa,
instalado na MALO Clinic

e) Ponto da situagdo acerca da traducgdo do site do CNPMA
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Ponto 2. Discussdo da situagdo decorrente das alteragbes dos “Requisitos e
parametros de funcionamento dos centros de PMA”, relativamente a disposi¢des

especificas para casais com infegdes virais

Ponto 3. Apreciacdo dos pedidos de autorizagdo para a realizacdo de rastreio de

aneuploidias e DGPI requeridos pelo CH S&o Jodo e pelo CGR Alberto Barros
Ponto 4. Continuagéo da preparagéo das agdes de inspegéo a realizar em 2015

Ponto 5. Discussdo sobre o modelo de publicagdo dos resultados nacionais da
atividade em PMA

Ponto 6. Qutros assuntos

Aprovada a ordem de trabalhos, o Presidente colocou a consideragéo dos demais
Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, apds analise e revisdo, foi aprovada por

unanimidade.

De seguida, foram prestadas informacdes sobre o “Meeting of the Competent
Authorities for Tissues and Cells”, no qual o CNPMA esteve representado pelo

Conselheiro Carlos Plancha, que anotou os seguintes pontos da agenda:

Concluido o processo de discussdo e votagdo, com a aprovagéo dos projetos de
diretivas relativos a importacdo de tecidos e células provenientes de paises
terceiros e do cédigo Unico europeu (SEC), o texto sera traduzido para as linguas
oficiais da Unido Europeia, seguindo-se um periodo de revisao, apds o qual sera
enviado ao Parlamento Europeu ou Conselho para votagao final e publicagdo (que
se espera que possa ocorrer em margo). As diretivas entram em vigéncia 20 dias
apbés a sua publicagdo e os Estados-Membros dispdem de um periodo de 18
meses para proceder a sua transposicao.
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Foi constituido um grupo de trabalho para proceder a atualizagdo do documento
“Operational Manual on Inspections”, integrando as obrigagdes legais que
decorrem destes projetos de diretivas (documento que podera ser Util considerar
na preparacao das inspe¢des aos centros de PMA).

O ECDC apresentou os resultados do estudo que teve como objetivo definir as
areas de maior prevaléncia de casos de HTLV l/ll. Este € um importante contributo
para a definicdo dos paises de origem ou estadia que justifiquem a inclusdo da
pesquisa de anticorpos HTLV I/l no protocclo de rastreio, pelo que foi aprovado
dar conhecimento do relatério do ECDC aos centros de PMA, que devem passar a
ter como referéncia as areas de prevaléncia indicadas nesse relatério.

Por ultimo, foi retomado o debate entre as Autoridades Competentes dos diversos
Estados-Membros acerca da admissibilidade da distribuicdo direta de gametas,
quer em termos da diversidade da legislacdo nacional, quer da dificuldade de
assegurar a rastreabilidade e, por consequéncia, garantir a qualidade e seguranga

das células.

Ainda nesta alinea, foram prestadas informacdes sobre a reunido decorrida no
Ministério dos Negdcios Estrangeiros (relativa a cooperagdo no ambito da participagéo

na Joint Action 8).

O Presidente comecgou por referir que a reunido com o Chefe do Gabinete do Senhor
Ministro de Estado e dos Negdcios Estrangeiros, Dr. Antdnio Moniz, resultou de um
pedido de audiéncia conjunta do CNPMA e do IPST. A reunido teve como objetivo dar
a conhecer as obrigacdes e a participagdo do CNPMA e do IPST, nas areas da sua
respetiva competéncia, em matérias que decorrem das diretivas europeias e em
projetos de ambito europeu. O CNPMA e o IPST acordaram na imprescindibilidade de
estabelecer uma plataforma de contacto com a REPER para melhor articular a
representagéo Portuguesa das autoridades com competéncia em matéria de tecidos e
células de origem humana. O interesse desta rede de contacto é reconhecido pelo
Ministério dos Negdcios Estrangeiros, tendo designado um ponto de contacto na

REPER, com o qual passarao a ser articuladas as iniciativas realizadas neste dmbito.
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Foi igualmente assinalada a necessidade de dar conhecimento destas iniciativas ao

Ministério da Saude e a Dire¢do-Geral da Saude.

Passando a alinea seguinte do primeiro ponto da OT, o Presidente comegou por
prestar informagdes relativamente a interpretagdo das implicagdes que decorrem dos
Decretos-Lei n.° 126/2014 e n.° 127/2014, de 22 de agosto, que atribuem a Entidade
Reguladora da Salde (ERS) as competéncias de licenciamento e monitorizagao das

unidades privadas de salde, até agora na esfera das ARS.

A entrada em vigor desta legislagdo ndo afeta a instrucdo dos processos de
autorizagdo para ministrar técnicas de PMA, atendendo a que em nenhum desses
diplomas se encontra qualquer artigo a revogar o Decreto Regulamentar n.® 5/2008, de
11 de fevereiro, com a redagéo que lhe foi dada pelos Decretos Regulamentares n.%s
1/2010, de 26 de abril, e 4/2013, de 11 de junho, nomeadamente os seus artigos 3.° e
4.°. Assim sendo, a aprovagdo de tais Decretos-Lei ndo altera as condigbes exigidas
para a tramitacdo dos requerimentos para ministrar técnicas de PMA, pelo que se

mantém a competéncia da ARS para a instru¢do dos processos.

Atendendo a que o processo inicial do requerente GINEMED Lisboa teve inicio em
dezembro de 2013, tendo ja sido resolvidas as questdes relativas a dire¢do do centro
(que motivaram a emissdo do primeiro parecer desfavoravel) e observadas as
condigbes definidas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de
PMA”, dado que se deparou uma situagdo de urgéncia, o Presidente emitiu parecer
favoravel 'é autorizagdo do centro (003/CNPMA/2014), que apenas por ele foi

subscrito, ato que, submetido a apreciagdo do plenario, foi ratificado por unanimidade.

De seguida, foram prestadas informagdes sobre o ponto de situagdo do procedimento

de autorizacédo de despesa para a realizacdo da traducdo do sife do CNPMA.
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No ponto 2 da agenda foi dada continuidade a discuss&o da situagdo decorrente das
alteracbes dos “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA’,

relativamente a disposigdes especificas para casais com infegdes virais.

Para melhor avaliar o impacto desta alteragéo, foi aprovado requerer aos centros, em
particular aqueles em que esse tipo de tratamento é realizado, e @ SPMR que se
pronunciem relativamente a adequagao técnico-cientifica de se proceder a dete¢é@o da
carga viral apés a lavagem dos espermatozoides nos casos em que O parceiro
masculino é portador de infegdes por VIH, VHB efou VHC.

Ja em sede de apreciacdo dos pedidos de autorizagdo para a realizagdo de DGPI e de
rastreio de aneuploidias pré-implantagdo formulados pelo CH Sao Jo&do e pelo CGR
Professor Alberto Barros, apds debate, no qual, no que respeita a este ultimo, o

Conselheiro Alberto de Barros ndo participou, o CNPMA deliberou o seguinte:

- Relativamente aos processos para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, por
estarem cumpridos os pressupostos exigidos nos artigos 4.°, n.° 2 do artigo 28.° da
Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, o Conselho autoriza os dois pedidos de
autorizagdo em analise;

- Quanto aos pedidos de autorizagdo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI
com o objetivo de obter embriZo sem doenga genética, uma vez que estéo
cumpridos os requisitos legalmente exigidos para a realizacdo de DGPI, bem como
os termos de instrugdo do pedido de autorizagdo definidos pelo Conselho, foi
autorizada a realizagado de DGPI nos dois casos em analise;

- No que toca ao pedido de autorizagdo para a realizagdo de ciclo de PMA com
DGPI com o objetivo de obtencdo de embrido HLA compativel com o irm&o para
efeitos de tratamento de doenga grave (Leucemia Linfoblastica Aguda de linhagem
T), foi aprovado requerer a prestacdo de esclarecimentos adicionais,

designadamente quanto a probabilidade de risco de recidiva e a dificuldade de
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encontrar dador compativel (atendendo a que, face aos dados fornecidos, ndo &

possivel declarar esta impossibilidade).

Dando continuidade a preparacdo das ag¢des de inspe¢do a realizar em 2015, 2016 e
2017, foi aprovado que o CNPMA devera:

Comunicar a IGAS a necessidade de constituir novas equipas de inspegéo para as
acdes previstas para 2015 e para as inspecgdes globais a realizar em 2016/2017,
anotando que se mantém os critérios fixados para a nomeacao dos peritos da area
clinica e da area laboratorial e sugerindo nomeacgdes;

Informar a IGAS, os inspetores e os peritos a integrar as equipas de inspegao que

a agéo de formacéo decorrera em 19 de fevereiro de 2015.

No ponto 5 da OT foi iniciada a discussdo sobre o modelo de publicagdo dos
resultados nacionais da atividade em PMA, tendo, nomeadamente, sido tecidas
consideracgdes a proposito da comparabilidade dos resultados dos varios centros, do
indicador para efeitos do calculo da eficacia, bem como da indispensabilidade de
apresentar a casuistica individualizada por sector (publico e privado). Foi deliberado
retomar esta discuss&do antes da reunido anual com os centros de PMA e SPMR,

agendada para o dia 22 de maio.

No ponto relativo a “Outros Assuntos” foi dado conhecimento de que foi solicitada pela
Comisséo de Saude a audicdo do CNPMA sobre a Resolugdo da Assembleia da
Republica n.° 87/2014 «Aprofundar a protegéo das criangas, das familias e promover a

natalidade», a qual tera lugar no dia 17 de dezembro.

Concertado o entendimento do CNPMA acerca do contributo e relevancia da PMA
para efeitos da promog¢édo da natalidade, o Presidente foi mandatado para representar
o Conselho.
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Nada mais havendo a acrescentar, os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30
minutos.

O Presidente do CNPMA

(Eurico Fieis)

A Assessora Parlamentar

A

(Ana Rita Laranjeira)
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