CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.° 37/1i

Ao décimo sétimo dia do més de margo do ano dois mil e dezasseis, reuniu na sala de
Conferéncias da Secc¢ao Regional do Norte da Ordem dos Médicos, pelas 10 horas, o
Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido
estiveram presentes os seguintes membros do CNPMA: Alberto Manuel Barros da
Silva, Ana Maria Silva Henriques, Carla Pinho Rodrigues, Carlos Calhaz Jorge, Carlos
Eugénio Plancha dos Santos, Eurico José Marques dos Reis, Joana Maria Cunha
Mesquita Guimaraes Cardoso e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

O Presidente deu inicio a reunido colocando a consideracdo dos demais presentes a
seguinte proposta de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Leitura, debate e aprovagéo da ata da reunido anterior.

Ponto 2. Apreciacédo do pedido de parecer formulado pelo centro de PMA do Hospital
dos Lusiadas a proposito da alteragdo das instalagcées do mesmo.
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Ponto 3. Apreciagdo da comunicagéo do centro IVI acerca de projeto de investigagéo

intitulado “Human embryo transcriptomic modifications induced by miRNAs secreted by
the human endometrium to the endometrial fluid”, da autoria dos investigadores Carlos
Simon Valles, Felip Vilella Mitjana e Sérgio Soares, com utilizagdo de embrides
criopreservados no Centro IVI Lisboa.

Ponto 4. Preparagao da Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR.

Ponto 5. Conclusé&o do debate acerca dos Projetos de Lei n°s 6/XI11I (PS), 29/XIII
(PAN), 36/XI11 (BE) e 51/XIIl (PEV), ratificagdo da primeira parte do parecer acerca dos
mesmos ja remetido a Comissdo de Saude da Assembleia da Republica e aprovagéo
da segunda parte desse documento a enviar a Comisséo de Satde da Assembleia da
Republica.

Ponto 6. Apreciagéo de pedidos de rastreio de aneuploidias pré-implantagéo.
Ponto 7.0utros assuntos

a) Participacdo do CNPMA na terceira reunido do "Drafting Group of the 3rd
Edition of the Guide to the quality and safety of tissues and cells in human
application" face a impossibilidade de o Conselheiro Carlos Plancha estar
presente;

b) Necessidade do cumprimento das exigéncias ao nivel das
instalagGes laboratoriais previstas nos "Requisitos e Parametros de
Funcionamento dos Centros de PMA" em situagdes de doacgédo de ovdcitos
em casais em que o elemento feminino é portador de infegao viral.

Aprovada a ordem de trabalhos, o Presidente submeteu a apreciagdo dos demais
Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, apds analise e reviséo, foi aprovada por

unanimidade.
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De seguida, o Presidente colocou & apreciagdo do Conselho o pedido de parecer

formulado pelo centro de PMA do Hospital dos Lusiadas tendo em vista a intengao de
mudanga para novas instalagdes, localizadas no mesmo edificio das atuais.

Analisada a pretenséo e tendo em conta a documentacéo apresentada, foi constatada
uma assinalavel melhoria no que respeita as infraestruturas.

Nessa conformidade e por ter sido entendido estarem cumpridas as exigéncias legais
e bem assim os requisitos e parametros de funcionamento definidos no Regulamento
“Requisitos e parémetros de funcionamento dos centros de PMA” aprovado pelo
CNPMA, foi deliberado emitir parecer favoravel a essa mudanga de instalagdes,

parecer que ficara anexo a presente ata.

Ja no @mbito do ponto 3. da OT, procedeu-se a apreciagdo do pedido de aprovagéo do
projeto cientifico denominado “Human embryo transcriptomic modifications induced by
miRNAs secreted by the human endometrium to the endometrial fluid”, da autoria dos
investigadores Carlos Simén Valles, Felip Vilella Mitiana e Sérgio Soares, que se
propoe utilizar, na concretizagdo do mesmo, embrides excedentarios criopreservados

no Centro IVI Lisboa, para os quais ndo existe projeto parental.

No debate, foi recordado que, nos termos da DELIBERAGAO N.° 01/2009 do CNPMA,
de 30 de janeiro, s&o os seguintes os critérios a aplicar na apreciagéo dos projetos de
investigagdo no @mbito do artigo 9.° e da alinea g), n.° 2, do artigo 30.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho:

a) Os projetos de investigacdo devem ser acompanhados, sempre que possivel, de
um parecer da Comisséo de Etica da instituicio proponente;

b) Quando nao exista Comisséo de Etica ou nos casos em que o Conselho entenda
ser conveniente uma fundamentagdo mais detalhada do projeto, o CNPMA recorrera a

parecer externo para o efeito;
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c) O CNPMA, numa primeira leitura do projeto, avaliara, caso a caso, a necessidade

de recorrer a parecer técnico - cientifico externo;

d) Os projetos relativamente aos quais for solicitado parecer externo seréo enviados a
pelo menos duas entidades cientificas nacionais ou internacionais;

e) O CNPMA aprovard ou rejeitara o projeto e informard o(s) proponente(s),
justificando os critérios de avaliagéo e dando conta dos fundamentos da deliberacéo.

Escrutinada a documentacédo remetida, verifica-se a falta de parecer de uma Comissao
de Etica e a inexisténcia de um 6rgdo dessa natureza na estrutura organizativa na

entidade que suporta a proposta em apreco (Centro VI Lisboa).

Nao obstante essa omissdo, o Conselho entende que, mercé, por um lado, da
experiéncia consolidada dessa entidade associada ao projeto, assente nos resultados
do trabalho por ela desenvolvido, quer na sua componente nacional quer a nivel
internacional, e, por outro, do crédito que merecem os curricula cientificos dos varios
investigadores requerentes, ndo se mostra necessario requerer a elaboragcdo de
pareceres a qualquer entidade externa, quer no que respeita as questdes éticas quer

de as de natureza técnico-cientifica inerentes ao projeto.

Finalmente e acentuando a necessidade de serem integralmente cumpridas, em
concreto e ao longo do desenvolvimento do estudo até a sua conclusdo, todas as
exigéncias impostas a este tipo de projetos de investigacdo através do que se
encontra disposto no artigo 9° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, o que implica,
nomeadamente, a juncdo a documentagéo de suporte do mesmo dos consentimentos
informados assegurando que todos os embrides usados foram doados para
investigagdo, o CNPMA, ao abrigo dos poderes que lhe s&o conferidos pelas
disposicoes conjugadas dos artigos 9° n. ° 3 e 30° n.° 2 g) da Lei n°32/2006, de 26 de

julho, delibera aprovar o projeto de investigagdo cientifica em referéncia que lhe foi
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submetido para apreciacdo pelos requerentes Carlos Simon Valles, Felip Vilella
Mitjana e Sérgio Soares, em associagdo com o Centro VI Lisboa.

No que respeita a preparagao da Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR, o
Conselho deliberou que da agenda constariam, para além de um relativo a “Outros
Assuntos”, um ponto no qual sera, em termos sumarios, dada conta das atividades do
Conselho, um outro em que serdo apresentados os resultados de atividade em PMA
no ano de 2014, mais um dedicado a apreciagdo das questdes atempadamente
suscitadas pelos centros, e, finalmente, um de informagédo sobre as alteragdes que
tiverem sido introduzidas na Lei 32/2006, de 26 de julho, com espago para
comentarios e recolha de opinides e preocupag¢des manifestadas pelos presentes na

reunido.

Subsequentemente, foi retomado o debate relativo ao pedido de parecer sobre os
Projetos de Lei n.°s 6/XIII (PS), 29/XIll (PAN), 36/XIIl (BE) e 51/XIll (PEV) formulado
pela Comissdo de Saude da Assembleia da Republica, que foi iniciado na reunido

anterior do Conselho.

E, apbés a conclusdo do mesmo e por unanimidade, o CNPMA deliberou ratificar
formalmente o contetido do documento remetido no dia 11 de margo p.p. a Comisséo
de Saude da Assembleia da Republica, assim como a decisdo de o remeter também
as outras entidades as quais o mesmo foi enviado (Presidente da Assembleia da
Republica, Presidente da Comissdo de Educacdo e Ciéncia da Assembleia da
Republica e Ministro da Saude) e bem assim aprovar a segunda parte do Parecer que,
tal como a primeira, fica anexa a presente ata e que sera enviada a Comissdo de
Saude da Assembleia da Republica e as demais entidades as quais foi remetida a
primeira parte do Parecer.

O Presidente do CNPMA anunciou a apresentagdo de uma declaracdo de voto por si
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subscrita a titulo individual, que também sera anexada & presente ata.

Relativamente aos pedidos de autorizagdo para a realizagdo de rastreio de
aneuploidias pré-implantagdo solicitados pelo CGR Prof. Alberto Barros (tendo-se o
Conselheiro Alberto Barros ausentado da sala quando o mesmo foi apreciado), pelo
IVI, pela Unidade de Medicina da Reprodugdo do Centro Hospitalar S. Jodo e pelo
FERTICENTRO, apods debate, o CNPMA deliberou o seguinte:
No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, com
referéncia n.° 008/PGS/2016, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.° n.° 2 e 28.° n.° 2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, com
referéncia n.° 009/PGS/2016, verifica-se que 0 mesmo se reporta a uma situagéo
em que estd em causa a utilizagéo de ovécitos de dadora e de espermatozoides do
parceiro masculino do casal. Ora, sendo, por essa razao, irrelevante a idade da
mulher que se deseja ver gravida, e ndo constando da documentag¢do remetida
pelo Centro qualquer dado que legitime a presungdo fundada de um risco
significativamente acrescido, por via masculina, de anomalias
cromossémicas, considera o CNPMA que ndose mostram verificados os
pressupostos exigidos nos artigos 4.°n.° 2 e 28.° n.° 2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de
julho, motivo pelo qual se indefere o pedidoem andlise e ndo se autoriza o

rastreio requerido.

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, com
referéncia n.° 010/PGS/2016, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.° n.° 2 e 28.° n.° 2 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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No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, com
referéncia n.° 011/PGS/2016, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.° n.° 2 e 28.° n.° 2 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, defere-se o
pedido em analise e autoriza-se o rastreio requerido.

Passou-se entéo ao debate dos “Outros Assuntos”, tendo sido apreciadas as seguin-
tes materias:

a) Participacéo do CNPMA na terceira reunido do "Drafting Group of the 3rd Edition of

the Guide to the quality and safety of tissues and cells in_ human application" face a

impossibilidade de o Conselheiro Carlos Plancha estar presente.

Atendendo ao conteido das matérias que irdo ser apreciadas na reunido identifica-
da em epigrafe e face a total impossibilidade de o Conselheiro Carlos Plancha nela
estar presente, o CNPMA considerou necessario propor que o0 mesmo seja substituido
pela Conselheira Joana Mesquita Guimaré&es, realizando para tanto todas as diligén-
cias que se mostrem necessarias e mandatou para efeito de concretizagdo das mes-
mas o Conselheiro Carlos Plancha.

b) Necessidade do cumprimento das exigéncias ao nivel das instalacdes laboratoriais

previstas nos "Requisitos e Pardmetros de Funcionamento dos Centros de PMA" em

situagdes de doacgdo de ovocitos em casais em que o elemento feminino é portador de
infecdo viral

Analisada a situacdo em referéncia e uma vez que nestes casos ndo ocorre
manipulagdo de gémetas do elemento do casal que é portador da infecdo viral, o
CNPMA considerou que o procedimento a operar ndo envolve um risco acrescido de
ser afetada a seguranga dos beneficiarios e/ou do pessoal de saude envolvido no
mesmo, razdo pela qual ndo se impde o cumprimento dos requisitos previstos no
Regulamento referido em epigrafe.
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Nada mais havendo a acrescentar, os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30
minutos

O Presidente do CNPMA

/Pg]

(Eurico Reis)

A Assessora

(Cristina Leiria)
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