CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

(CNPMA)

ATA N.° 27/l

Ao décimo sétimo dia do més de abril do ano dois mil e quinze, reuniu na Ordem dos
Médicos do Porto, na sala de conferéncias, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA). Nesta reunido estiveram presentes os
seguintes membros do CNPMA: Eurico José Marques dos Reis, Alberto Manuel Barros
da Silva, Ana Maria Silva Henriques, Joana Mesquita Guimaraes, Carlos Calhaz Jorge,
Carlos Eugénio Plancha dos Santos, Salvador Manuel Massano Cardoso e Sérgio

Manuel Madeira Jorge Castedo.

O Presidente deu inicio a reunido colocando a consideragdo dos demais presentes a

seguinte proposta de Ordem de Trabalhos (OT):

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, discussdo e aprovagao da ata da reunido anterior;

b) Informacdes acerca da publicagdo das Diretivas relativas a codificagdo dos
tecidos e células de origem humana (Diretiva 2015/565, de 8 de abril) e dos
procedimentos de verificagdo da equivaléncia das normas de qualidade e
seguranga dos tecidos e células importados (Diretiva 2015/566, de 8 de abril);

c) Informagdes sobre a participagdo do CNPMA na Joint Action VISTART

“Vigilance and Inspection for the Safety of Transfusion, Assisted Reproduction
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d)

and Transplantation” e ponto de situagdo acerca do Protocolo de Colaboragao

com o Instituto Portugués de Sangue e Transplantagéo (IPST) sobre fundos

europeus;

Informagdes sobre o inicio dos procedimentos para a nomeagéao de candidatos
para a elaboragédo da 3.2 edigdo do “Guide to the Quality and Safety of Tissues

and Cells for Human Application”;

Informagdes sobre a reunido das Autoridades Competentes que tera lugar a 3
e 4 de junho e sobre a agéo de formagao “Rapid Alert System for Tissues and
Cells” (RATC) agendada para o dia 5 de junho.

Ponto 2. Preparagdo da reunido anual com os centros de Procriagdo Medicamente
Assistida (PMA) e com a SPMR.

Ponto 3. Reapreciagdo de pedidos de DGPI e de rastreio de aneuploidias pre-

implantagao.

Ponto 4. Finalizagdo do debate acerca da atualizagdo dos “Requisitos e Pardmetros

de Funcionamento dos Centros de PMA™.

Ponto 5. Outros assuntos

Apreciacdo de pedidos de fornecimento de dados anonimizados;

Continuagdo da apreciagdo do pedido de parecer de um casal beneficiario
relativo a requisitos especificos para casais com infegdes virais;

Apreciagdo de uma notificagdo de Incidente Adverso;

Apreciagdo e tomada de posigdo acerca de um documento publicitario de um
centro de PMA.
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Aprovada a OT, o Presidente colocou a consideragdo dos demais Conselheiros a ata

da reunido anterior, a qual, apos analise e revisao, foi aprovada por unanimidade.

De seguida, no ambito da alinea b) do ponto 1 da OT, a assessora parlamentar Ana

Rita Laranjeira prestou informagdes acerca da matéria em causa.

Foi assinalada a importancia da representagdo do CNPMA, enquanto autoridade
competente em matéria de tecidos e células reprodutivas, no grupo “Substance of
Human Origin” (SOHQ), por ter, nessa qualidade, participado na redagéo final das
Diretivas relativas a codificagdo dos tecidos e células de origem humana e aos
procedimentos de verificagdo da equivaléncia das normas de qualidade e seguranca

dos tecidos e células importados.

Por essa razdo e porque uma das obrigagdes institucionais do CNPMA é a de prestar
informagdes quanto ao estado da transposi¢do e da implementagéo dessas diretivas
(cujos prazos terminam a 29 de Abril de 2016 e 29 de Abril de 2017, respetivamente),
e sem prejuizo da competéncia e autonomia dos intervenientes no processo de
transposigdo desses diplomas legislativos para a ordem juridica interna, foi deliberado
manifestar junto do Ministério da Saude e da Comissdo Parlamentar de Saude a total
disponibilidade do Conselho para colaborar no processo de transposi¢ao, trabalho que

devera ser articulado com as demais autoridades competentes.

Quanto a alinea c) do ponto 1. da OT, foram prestadas informagbes sobre a
participagdo do CNPMA no Joint Action VISTART, na qual o CNPMA e o IPST se

candidataram para coliderar um grupo de trabalho na area da biovigilancia.

Tendo sido constatado que, dada a sua natureza juridica (artigo 32.°, n.° 1, da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho), e nomeadamente porque, funcionando na dependéncia da
Assembleia da Republica, ndo dispde de autonomia administrativa e financeira, o
CNPMA néo esta habilitado para cumprir um conjunto de formalidades a que as

entidades candidatas tém de obedecer e que, por essas razdes teriam de ser
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assumidas pela prépria Assembleia, para que o Conselho possa prosseguir essa
tarefa, foi deliberado propor ao IPST a celebragédo de um protocolo de colaboragéo, no

qual serdo definidos os termos da participagdo das duas entidades nesta Joint Action.

No que diz respeito a alinea d) do ponto 1 da OT, foram prestadas informagdes sobre
o inicio dos procedimentos para a nomeagéo de candidatos para a elaboragéo da 3.7
edicdo do “Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells for Human
Application”, em que sera introduzida uma secgdo de caracter eminentemente clinico,
tendo sido deliberado nomear a Conselheira Joana Mesquita Guimarées para

representar o CNPMA nesta especifica agao.

Relativamente a alinea e) do ponto 1 da OT, foram prestadas informagdes quanto ao
agendamento da proxima reunido das Autoridades Competentes em matéria de

tecidos e células, que tera lugar nos dias 3 e 4 de junho, em Bruxelas.

A este propésito, foi unanimemente sublinhado que é indispensavel assegurar a
continuidade da participagdo do CNPMA nestas reunides, atendendo a que é no
contexto das mesmas que sdo apresentados os resultados relativos as obrigacdes de
comunicagdo previstas nas diretivas europeias e que se discutem matérias de
interesse relativas & garantia de qualidade e seguranga da aplicagédo de tecidos e

células de origem humana, a nivel europeu.

Dada a indisponibilidade do Conselheiro Carlos Plancha para estar presente na
reunido, foi aprovado que o CNPMA se fara representar pela assessora parlamentar
Ana Rita Laranjeira.

No que concerne ao ponto 2 da OT, o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge fez a
apresentagdo dos resultados globais da atividade desenvolvida pelos centros de PMA
em 2013, e procedeu a apreciagdo dos mesmos, enunciando os diversos indicadores
por centro.
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Uma vez que alguns centros, a data da reunido, ndo haviam ainda inserido uma parte

significativa dos dados relativos ao desfecho das gestagbes, entendeu-se ser
necessaria uma posterior andlise dessa informagéo, logo que os dados em falta sejam

remetidos por esses centros.

Nao obstante, foi sublinhado o decréscimo do volume da atividade desenvolvida em
2013, face ao numero de ciclos realizados em 2012, notando-se que se mantém a
tendéncia de decréscimo do numero de ciclos realizados no setor privado, quando

comparados com os ciclos realizados no setor publico.

Os resultados encontram-se ainda em fase de validagdo, sendo expectavel estarem
concluidos em tempo Util para apresentagdo oficial na VIII Reunido Anual com os
centros e com a SPMR.

Ainda no dmbito da preparagdo da reunido anual, foram analisados os contributos
relativos a propostas de temas para debate, apresentados por dois centros, tendo sido

aprovado que as questdes suscitadas irdo integrar a agenda de trabalho da reunigo.

Passando a analise do ponto 3 da OT, relativo ao pedido de autorizagdo para a
realizagdo de rastreio de aneuploidias pré-implantagéo formulado pelo IVI Lisboa e dos
pedidos de DGPI e autorizagdo de ciclo de PMA com DGPI para a obtencéo de
embrido HLA compativel formulados pelo CH Sao Jodo, ap6s debate, que, quanto a
ultima questao, ocorreu depois de terem sido recebidos os esclarecimentos prestados
pelo IPST relativamente as condigdes e procedimentos a que importa atender quando

ha que proceder a pesquisa de dador compativel, o CNPMA deliberou o seguinte:

e “No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias
(Referéncia n.°15/PGS/2015), por estarem verificados os pressupostos
exigidos nos artigos 4.°, n.° 2, e no 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho,

defere-se o pedido em andlise e autoriza-se o rastreio requerido.”
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e “Quanto ao pedido de autorizagéo de ciclo de PMA com DGPI para a obtengao

de embrido HLA compativel com irm&o para efeitos de tratamento de doencga
grave (Referéncia n.° 039/DGPI/2014), a apreciagdo do mesmo exigiu uma
ponderada e muito cuidadosa avaliagdo dos véarios aspetos e dos varios
interesses legitimos que lhe séo inerentes, a luz ndo apenas dos textos legais
aplicaveis mas também de valores ou principios de natureza ética que
estruturam e d&o consisténcia a8 Comunidade social de que todos fazemos
parte, ndo podendo igualmente ser esquecido que essa ponderacdo sera
sempre casuistica e que nela os concretos detalhes do caso analisado
assumirdo sempre uma relevancia fundamental e inultrapassavel.

Ora, perante a resposta dada pelo IPST e os concretos elementos factuais
disponiveis nomeadamente no que tange ao risco de recidiva da doenca e as
probabilidades de, nesse caso, encontrar um dador compativel, no uso da
competéncia que lhe é atribuida pela alinea q) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho, por entender que ndo se encontram integralmente
satisfeitas/preenchidas as exigéncias contidas no n. °3, in fine, do art.° 7° dessa
mesma Lei, embora reconhega a enorme complexidade da matéria em causa e
bem assim o sofrimento pessoal do casal e da crianga envolvidos, e admita a
possibilidade de proceder a uma revisdo da situagdo se ocorrer uma alteragéo
substancial das circunstancias do caso, o CNPMA indefere o pedido em
referéncia, clarificando, contudo, que, se a mesma for requerida pelo centro ou
pelo casal envolvido, podera ser prestada uma justificagdo mais desenvolvida

desta deliberagdo.”

e “Relativamente ao pedido de autorizagédo para a realizagdo de ciclo de PMA
com DGPI, para a obtengéo de embrido sem mutagées no gene FH consistente
com défice de fumarase (Referéncia n.° 016/DGPI/2015), por estarem

verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.° n.° 2, in fine. 28.°n° 1 e 3,
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e 7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o requerido, nos

exatos termos peticionados.”

Perante a data de envio ao Conselho deste ultimo pedido, o Presidente propbs que
fosse comunicado aos centros que todos os pedidos de autorizagéo de realizagdo de
DGPI e de rastreio de aneuploidias pré-implantagéo que sejam enviados e recebidos
pelos servicos do CNPMA, num lapso temporal inferior a uma semana por referéncia
as datas das reunides agendadas, ndo serdo apreciados na reunido em causa, sendo-
o apenas, em principio, na reunido seguinte, aconselhando-se os centros a consultar,

no site do CNPMA, a informagéo relativa as datas das reunides.

Apods debate, o Conselho aprovou a proposta.

Passou-se de seguida ao ponto 4 da OT, tendo sido terminada a discussdo sobre a

atualizacdo dos “Requisitos e Parametros de Funcionamento dos Centros de PMA”.

Em consonéncia com as alteragdes verificadas no enquadramento legal aplicavel e
tendo em conta a experiéncia acumulada na vigéncia do regulamento em vigor, foram
revistos e clarificados aspetos relativos a equipamentos, procedimentos laboratoriais e
exposigbes especificas para casais com infe¢gdes virais, mais tendo sido deliberado
submeter o texto revisto a debate na Reunido Anual com os centros de PMA e a

SPMR a realizar no proximo dia 22 de maio.

Quanto ao ponto 5 da OT, “Outros Assuntos”, foram inscritas as seguintes matérias:

a) Apreciagao de pedidos de fornecimento de dados anonimizados
No seguimento do pedido para acesso aos dados do Registo da Atividade em
PMA para fins de investigagao, realizado no ambito do Curso de Mestrado em
Gestédo e Economia da Saude da Faculdade de Economia, da Universidade de

Coimbra, foi deliberado autorizar a disponibilizagdo dos indicadores solicitados,
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excluindo todos os parametros relativos a identificagdo dos centros e dos

processos.

Na resposta a este pedido deve ainda assinalar-se que os dados facultados
apenas se destinam aos fins descritos e que em caso algum poderdo ser
cedidos ou utilizados de qualquer outra forma, sem a autorizagédo expressa do
CNPMA, devendo, igualmente, assegurar-se que ¢ feita referéncia a fonte dos

dados em todas as publicagtes e comunicagdes que decorram deste projeto.

b) Continuagédo da apreciagdo de pedido de parecer apresentado por um casal
beneficiario relativo a requisitos especificos para casais com infegdes virais
A propésito deste caso, o CNPMA deliberou, apés a prestagéo de
esclarecimentos por parte da unidade de saude em causa, que, face aos
elementos disponiveis, foram propostos os procedimentos corretos previstos no
regulamento. Mais foi salientado que a circunsténcia de uma dada amostra de
esperma nao apresentar carga viral detetavel ndo consubstancia uma realidade
permanente, sendo, portanto, necessario, se ndo mesmo indispensavel,
proceder a determinagdo da dita carga viral em amostras subsequentes,

destinadas a utilizagdo em ciclo de PMA.

c) Apreciagao de uma notificagdo de Incidente Adverso
O CNPMA tomou conhecimento das medidas tomadas sobre este assunto,
relativamente as quais nenhuma obje¢do tem a apresentar. Ainda assim, foi
reforcada a ideia da indispensabilidade de sensibilizar todos os envolvidos,
para o devido preenchimento dos resultados das pesquisas de marcadores
serologicos de infegdes nos sistemas de registos relacionados com cada ciclo
de PMA.
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d) Apreciagédo e tomada de posi¢do acerca de um documento publicitario de um
Centro de PMA

O Conselho manifestou o seu desagrado em relagdo ao conteido do

documento e deliberou mandatar o Presidente para determinar ao referido
Centro que preste esclarecimentos acerca do tipo de contrato que pretende

celebrar e do conteudo do programa disponibilizado a populagéo.

Nada mais havendo a acrescentar, os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30

minutos.

O Presidente do CNPMA

% .

(Eurico Réis)

A Assessora

/POLMQO\ Ducate 0 Slie

(Patricia Duarte e Silva)
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