CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

(CNPMA)

ATA N.° 38/l

Ao vigesimo nono dia do més de abril do ano dois mil e dezasseis, reuniu na
Assembleia da Republica, na sala 10 das Comissdes, pelas 10 horas, o Conselho
Nacional de Procriacdo 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 e Joana Maria Cunha Mesquita

Guimarées Cardoso.

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

Ponto 1. Questdes prévias

a) Leitura, debate e aprovagdo da ata da reunido anterior
b) Ponto de situagdo quanto a preparagdo da Reunido Anual com os centros de
PMA e a SPMR e do Relatério da Atividade em PMA a apresentar nessa

ocasido.
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c)

f)

h)

Prestagdo de informagdes acerca da resposta dada a pedido de parecer
formulado pela FERTICENTRO relativo a procedimentos a concretizar face a
uma notificacao de incidente com dador terceiro.

Prestagdo de informagdes quanto a atividade do Grupo de Trabalho
encarregue de elaborar uma proposta de projeto de diploma que procede a
transposicdo das Diretivas n.°s 565/2015 e 566/2015, de 8 de abril e aos
resultados alcancados em consequéncia da mesma.

Prestagdo de informagdes acerca da reunido com o Secretario de Estado
Adjunto e da Saude na qual se procedeu a apresentagdo dos Registos em
PMA e a da aplicagédo do cédigo Unico europeu a dadiva de tecidos e células
reprodutivas.

Prestacdo de informagbes acerca da primeira reunido técnica do WP4 do
projeto VISTART, decorrida em Lisboa nos dias 21 e 22 de abril.

Prestacdo de informagdes acerca do orgamento aprovado para custear o
funcionamento do CNPMA e dos seus efeitos no desenvolvimento do Plano de
Atividade aprovado pelo Conselho para o ano de 2016.

Prestagdo de informagbes acerca do desenrolar do processo legislativo
respeitante s alteragdes introduzidas na Lei n.° 32/2006, de 26 de julho,
incluindo a audicdo do CNPMA no Grupo de Trabalho da PMA da Comissao de

Saude.

Ponto 2. Formalizacdo da deliberagdo pela qual o CNPMA declara que também se
inclui na sua esfera de competéncia a regulagdo da atividade de recolha, selegéo e
criopreservacéo de tecido ovarico e tecido testicular para preservagido do potencial
reprodutivo.

Ponto 3. Apreciagdo dos relatérios finais de inspegéo das agdes realizadas em 2015
(FERTIMED, CH do Porto e GINEMED Lisboa).

Ponto 4. Apreciacdo dos pedidos de DGPI e PGS apresentados por centros de PMA.
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Ponto 5. Debate acerca da resposta institucional a dar pelo CNPMA perante a

apresentacéo de pedido de parecer requerido pelo Ministério da Saude face a uma
exposigao apresentada por beneficiarios das técnicas de PMA e de reclamacdes e/ou
pedidos de parecer e/ou de informagdo apresentadas/requeridos por beneficiarios e
apreciaga@o dos pedidos concretamente formulados tendo por base situagdes dessa
natureza alegadamente verificadas.

Ponto 6. Inicio do debate acerca de propostas de alteragdes legislativas a apresentar a
Assembleia da Republica e ao Governo da Republica no sentido de transformar o
estatuto institucional e a estrutura organica do CNPMA com vista a assegurar o
integral cumprimento das obriga¢des que sdo impostas ao Conselho pelas normas do
Ordenamento Juridico nacional e pelas Diretivas e Regulamentos da Unido Europeia.

Ponto 7. Inicio da preparacdo da elaboragdo do Relatério de Atividades do CNPMA
correspondente aos anos de 2014 e 2015.

Ponto 8. Outros assuntos

a) Pedido de parecer apresentado pelo VI quanto a conformidade de mensagens
publicitarias que esse centro de PMA pretende inserir no seu site no &mbito de
uma campanha para angariar dadoras de ovocitos.

b) Pedido de parecer requerido pela FERTICENTRO relativo a tratamento de
doagéo de ovdcitos com uma dadora da FERTICENTRO.

c) Pedido de esclarecimento do Centro de PMA CEMEARE.

d) Prestacdo de informagdoes sobre a proxima Reunido das Autoridades
Competentes e sobre a Reunido do projeto ARTHIQS WP4 Technical meeting.

e) Nomeacdo da responsavel do CPMA do Centro Materno Infantil do Norte -
Centro Hospitalar do Porto, EPE

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

De seguida, o Presidente colocou a apreciagdo do Conselho a agenda de trabalho
para a Reunido Anual com os centros de PMA e a SPMR, que foi aprovada por
unanimidade, apés o que o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge fez a apresentagdo dos
resultados globais da atividade desenvolvida pelos centros de PMA, em 2014 e

procedeu a apreciagdo dos mesmos.

Nesse ambito, foi sublinhado um ligeiro aumento do volume da atividade desenvolvida

em 2014, face ao numero de ciclos realizados em 2013.

Ainda em sede de preparacdo 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 reunido.

Passando a apreciagdo da matéria inscrita na alinea c) do Ponto 1. da OT, o
Presidente apresentou a justificacédo da resposta dada ao pedido de parecer formulado
pela FERTICENTRO relativo a procedimentos a concretizar face a uma notificacio de
incidente com dador terceiro. Na sequéncia deste pedido, e para que pudessem ser
realmente minimizados os riscos para o casal e para a saude do feto e da crianga que
porventura pudesse vir a nascer, 0 CNPMA autorizou a destruigdo preventiva desses
embrides sugerida pelo Centro de PMA.

No que respeita a alinea d) do Ponto 1., a assessora parlamentar Ana Rita Laranjeira
informou os presentes sobre o objetivo do grupo de trabalho para a transposigéo das
Diretivas n.°s 565/2015 e 566/2015, tarefa essa que foi desenvolvida pelo CNPMA em
pareceria com o IPST e a DGS, no exercicio das suas respetivas competéncias, sendo
que o CNPMA ¢é a autoridade responsavel pela regulacdo das células reprodutivas, o
IPST pela atualizagdo do compéndio e a DGS pela importacdo. Ficou expresso no
documento final que o controlo dos registos respeitantes as células reprodutivas
continua a ser assegurado pelo CNPMA, sendo o registo nacional da transplantagéo
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uma competéncia da DGS.

Ja em sede da alinea e) do Ponto 1, foi relatado, em sintese, o conteddo da reunido
com o Secretario de Estado Adjunto e da Saude, na qual se procedeu a apresentagao
da Plataforma de dadores terceiros desenvolvida pelo CNPMA. Foi também abordada
a questdo da aplicagdo do Cédigo Unico Europeu & dadiva de tecido e células
reprodutivas e o seu funcionamento aquando da sua implementag&o.

Mais foi salientada a necessidade de dinamizar o banco publico de gametas para dar
resposta as necessidades que poderdo decorrer das possiveis alteragbes da Lei
32/2006 quanto a benificiarios.

Seguidamente e ja por referéncia a alinea f) do Ponto 1., foram prestadas informagdes
acerca da primeira Reunido Técnica do WP4 do Projeto VISTART, que tem como
objetivo a harmonizagédo do sistema de biovigiléncia e de acidentes adversos, assim
como o alargamento do report da qualidade e seguranga do produto para aplicagao
clinica. O CNPMA integra este projeto como colaborador do IPST, tendo essa sua
acao o objetivo de que ndo se perca de vista a especificidade da area dos tecidos e
células reprodutivas.

Nesse sentido mas dada a sua real falta de capacidade de integrar todos os grupos de
trabalho de forma ativa resultante da sua estrutura atual, o Conselho manifestou todo
o interesse em colaborar contribuindo para a redagéo final dos documentos que
vierem a ser elaborados em consequéncia da atividade desenvolvida no ambito do
Projeto.

No que respeita a alinea g) do Ponto 1., foram prestadas informagbes acerca do
orgamento aprovado para custear o funcionamento do CNPMA e dos seus efeitos no
desenvolvimento do Plano de Atividade aprovado pelo Conselho para o ano de 2016,
que, face as verbas disponibilizadas e ao tempo da sua aprovagédo, ndo podera ser
totalmente cumprido.
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N&o obstante, o Conselho reconhece e aprecia os esforgos desenvolvidos por outras
entidades, nomeadamente o Secretario-Geral da Assembleia da Republica mas
também o Conselho de Administragdo deste Orgdo de Soberania, na concretizagdo
dessa disponibilizagdo de verbas.

Passando ao debate da matéria inscrita no Ponto 2. da OT, foi destacado que, para o
CNPMA, a lacuna legal atualmente existente no que respeita a regulagéo da atividade
de recolha, selecdo e criopreservagdo de tecido ovarico e tecido testicular para
preservagao do potencial reprodutivo , pode conduzir a resultados menos adequados,
se nao mesmo improprios, quer no que respeita a salvaguarda dos principios éticos
orientadores, em geral, da prestagdo de servigos de salide & Comunidade - o que,
dada a sua especifica sensibilidade, assume nesta area uma particular relevancia e
um especial cuidado -, quer no que respeita a efetiva qualidade dessas prestacées em
saude, logo, no que tange a protegdo dos direitos e interesses legitimos dos
beneficiarios dessa atividade.

E por essas exatas razdes, a que acresce que, no essencial e na pratica, a recolha de
tecido ovarico e tecido testicular tem como objetivo procurar assegurar a preservacgao,
no futuro, de uma fungéo reprodutiva de seres humanos afetados por doenga e tendo
ainda em conta a amplitude e a extensdo globalizadora das competéncias que estdo
atribuidas por Lei ao CNPMA, este Conselho, por unanimidade, assume a
responsabilidade de assumir a regulagdo da area da preservagdo do potencial

reprodutivo.

N&o obstante, o CNPMA reconhece e sublinha a importancia do estabelecimento de
uma articulagdo com o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao, porventura
através da celebracdao de um Protocolo, permitindo a este Instituto regular a atividade
de colheita, que nado ocorre em Centros de PMA mas sim em bancos de colheita,

submetidos & area de competéncia dessa institui¢éo.
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Formulada a referida deliberacdo, passou-se a aprecia¢do dos relatorios finais das
inspecdes referentes aos centros de PMA FERTIMED, CH do Porto e GINEMED
Lisboa.

Em termos gerais, foi destacado o facto de se registarem melhorias significativas face
as primeiras inspecgdes realizadas na FERTIMED e CH Porto, verificando-se que a
maioria das insuficiéncias reportadas nessa data foram supridas/eliminadas, pelo que
o CNPMA, no exercicio das suas competéncias legais, homologou os dois relatorios

em analise.

No que diz respeito ao Centro de PMA Ginemed Lisboa, que foi inspecionado pela
primeira vez, o CNPMA tomou a devida nota das desconformidades assinaladas no
relatério e deliberou que o Centro devera elaborar um plano para a correcdo imediata
dessas insuficiéncias, que terd obrigatoriamente de incluir um exato cronograma de
execucdo do mesmo, e que tera de ser comunicado a este Conselho no prazo de 3

meses.

Ap6s essa apresentagdo, sera oportunamente verificada por este Conselho a
necessidade ou ndo de proceder a uma inspecgdo extraordinaria para fiscalizagdo do

cumprimento do plano de corre¢éo das insuficiéncias.

Em todo o caso, porque o mesmo da conta da realidade verificada, o CNPMA
homologa também o relatério respeitante a atividade inspetiva realizada no Centro de
PMA Ginemed Lisboa.

NZo obstante o anteriormente deliberado, entende o Conselho ser indispensavel
destacar, pela negativa, a circunstancia de, no caso do centro de PMA do CH Porto,
uma das desconformidades elencadas no relatério da inspecéo respeitar aos recursos
humanos, tendo ai sido assinalado que os dois embriologistas que exercem fungdes
nesse centro sdo em numero insuficiente para dar conta do volume de trabalho
desenvolvido nessa unidade de saude.
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O CNPMA considera ser de importancia primordial que agbes corretivas sejam
efetuadas com a maior urgéncia, para que sejam rapidamente colmatadas as
insuficiéncias, nomeadamente ao nivel dos recursos humanos, devendo o Centro, no
prazo de 6 meses, reportar a este Conselho as iniciativas tomadas nessa matéria e os
resultados alcangados.

Relativamente ao Ponto 4., apds analise e debate dos pedidos de autorizagdo para a
realizagdo de rastreio de aneuploidias pré-implantagdo solicitados pelo IVl e pela
Unidade de Medicina da Reprodugdo do Centro Hospitalar S. Jodo, o CNPMA
deliberou o seguinte:

No que respeita ao processo para a realizagdo de rastreio de aneuploidias, com
referéncia n.° 012/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.° 013/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.° 014/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.° 015/PGS/2016, por estarem verificados os pressupostos exigidos
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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 ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.° 016/DGPI/2016, e sem prejuizo de, se tal for requerido pelo centro
peticionante ou pelo casal envolvido, poder ser prestada uma justificagdo mais
desenvolvida, por ndo estarem verificados os pressupostos exigidos nos artigos
4°,n°2,infine, 28.°n.°1 e 7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, ao abrigo
do n.° 3 do artigo 28.° da referida Lei e no uso da competéncia que é atribuida ao
Conselho pela alinea q) do n.° 2 do artigo 30.° sempre da mesma Lei, indefere-se
o pedido de autorizagédo de ciclo de PMA com DGPI para a obtengdo de embrido
HLA compativel para efeitos de tratamento de doenga grave, cabendo, em
concreto, acrescentar esta outra fundamentacao:

A resolucdo da questao submetida a apreciacdo deste Conselho torna
imperiosa a necessidade de proceder a uma ponderada e muito cuidadosa
avaliagcdo dos varios aspetos e dos varios interesses legitimos que lhe sao
inerentes, a luz ndo apenas dos textos legais aplicaveis mas também de
valores ou principios de natureza ética que estruturam e dao consisténcia a
Comunidade social de que todos fazemos parte, ndo podendo igualmente ser
esquecido que essa ponderagcdo sera sempre casuistica e que nela os
concretos detalhes do caso analisado assumirdo sempre uma relevéncia
fundamental e inultrapassavel.

Ora, perante a resposta dada pelo hematologista e os concretos elementos
factuais disponibilizados pelo centro requerente, nomeadamente a falta de
um documento que ateste a necessidade de transplante de medula 6ssea
nesta fase da doenca ou num futuro previsivel, por se entender que as
exigéncias contidas nessa norma ndo se encontram integralmente
satisfeitas/preenchidas, e embora se reconheca a enorme complexidade da
matéria em causa e bem assim o sofrimento pessoal do casal e da doente
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envolvida, e se admita a possibilidade de proceder a uma revisao da situagao
se ocorrer uma alteracdao substancial das circunstdncias do caso, o pedido
em referéncia tem de ser indeferido.

Ja quanto ao pedido de autorizagdo para a realizagao de ciclo de PMA com
DGPI, com o objetivo de obtengcdo de embrido ndao afetado por surdez nao
sindromica autossomica recessiva ligada ao gene DFNB1, por estarem
verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.°, n.° 2, in fine, 28.°n.° 1 e
7.° n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, o CNPMA, ao abrigo do n.° 3 do
artigo 28.° da referida Lei, autoriza a realizacdo de ciclo de PMA com DGPI

para a obtencdo de embrido ndo afetado por surdez nao sindromica
autossomica recessiva ligada ao gene DFNB1, mas _ressalvando

expressamente que a_unica informacdo que podera ser fornecida pelo
laboratoério que ira realizar o DGPI é se o embrido é afetado (homozigético para

a alteracdo presente em ambos os progenitores) ou ndo afetado (ndo
homozigético), ndo sendo permitida a _identificacdo dos embribes

heterozigéticos e clarificando que o exato texto desta autorizacao tera de ser
formalmente comunicado a esse laboratdério para que dividas nado_se

suscitem ou venham a ser invocadas acerca do seu contetido e dos limites

estabelecidos quanto a essa autorizacao.

No que respeita ao processo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.° 017/DGPI/2016, por ndo estarem verificados os pressupostos
exigidos nos artigos 4.°, n.° 2, in fine, 28.°n.° 1 e 7.°n.° 3 da Lei n.° 32/2006, de 26
de julho, ao abrigo do n.° 3 do artigo 28.° da referida Lei, delibera-se o seguinte:

Para o apuramento da factualidade indispensavel a uma boa apreciacdo do
pedido em causa, mostra-se necessdria a juncao do relatério referente a
consulta de aconselhamento genético realizada ao casal, que nao foi

anexado a documentacédo remetida a este Conselho.
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No que respeita ao processo para a realizagéo de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.° 018/DGPI/2016, por estarem verificados 0s pressupostos exigidos nos
artigos 4.2, n.2 2, in fine, 28.2n.2 1 e 7.2 n.2 3 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, ao abrigo do
n.2 3 do artigo 28.° da referida Lei, defere-se o pedido em andlise e autoriza-se a
realizagao de ciclo de PMA com DGPI para a obtencao de embrido sem a mutagdo no
gene EXT1 (mutacdo ¢.992C>A (p.Ala331Asp)) consistente com osteocondromatose
mdiltipla familiar.

No @mbito do ponto 5. da OT, depois de o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge se ter au-
sentado da sala, foi apreciado o pedido de parecer requerido pelo Ministério da Saude
face a uma exposicdo apresentada por beneficiarios das técnicas de PMA , tendo to-
dos os Conselheiros presentes expresso as suas respetivas opinides acerca da res-
posta institucional a ser dada pelo CNPMA perante a apresentagéo desse pedido, ten-
do, no final do debate, sido aprovada a deliberagdo que segue em anexo a esta ata.

Apos o regresso do Conselheiro Carlos Calhaz Jorge a sala, passou-se ao debate dos

“Outros Assuntos”, tendo sido apreciadas as seguintes matérias:

Pedido de parecer requerido pela FERTICENTRO relativo a tratamento de doacdo de
ovocitos com uma dadora da FERTICENTRO

Por referéncia a pedido de parecer relativo a notificagdo e suspeita de incidente
relacionado com dadora de ovécitos que poderd ser portadora do “trago falciforme” e

apoés apreciagdo do assunto, foi deliberado o seguinte:

Sem prejuizo da necessidade de ser esclarecida a origem do trago falciforme, quer
atraves do estudo do pai da crianga portadora, quer através de despiste da
drepanocitose na dadora de ovdécitos, o CNPMA manifesta o seu acordo quanto a
atuacéo proposta pela FERTICENTRO nos casos potencialmente afetados que séo

relatados.
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Quanto as concretas questées colocadas, o Conselho manifesta a sua concordancia
quanto a atuagdo proposta para o casal G, designadamente a ponderagdo da
transferéncia do embrido apés o estudo de despiste da drepanocitose ao elemento
masculino do casal, se for essa a decisdo do casal e garantido o devido
esclarecimento.

O CNPMA entende igualmente como adequada a atuagdo proposta para o casal M.,
devendo o casal ser informado apés o nascimento das criancas da necessidade de
proceder a testes de despiste da drepanocitose (caso se confirme que a dadora é
portadora do “trago falciforme” ou se até essa data néo tiver ainda sido esclarecida a
proveniéncia do ‘“trago falciforme” na crianga nascida).

Pedido de esclarecimento do Centro de PMA CEMEARE

Face a pedido de esclarecimento da CEMEARE relativo a dadiva de ovécitos em que
a dadora em questdo tera sido diagnosticada uma alteracdo congénita, e apds
apreciagédo do assunto, foi deliberado o seguinte:

Dado que a situagéo clinica descrita respeita a uma alteragdo congénita, mas habitu-
almente n&o hereditaria, em que o risco de transmissdo a descendéncia é considerado
baixo, o CNPMA entende que ndo existe necessidade de comunicar a situagdo aos

casais recetores.

Prestacéo de informacdes sobre a proxima Reunido das Autoridades Competentes e

sobre a Reunido do projeto ARTHIQS WP4 Technical meeting

Foram prestadas informagdes quanto ao agendamento da préxima reunido das
Autoridades Competentes em matéria de tecidos e células, que tera lugar nos dias 9 e

10 de junho, em Bruxelas.

A este propdsito, foi unanimemente sublinhado que é indispensavel assegurar a
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| c;ontinuidade da participagao do CNPMA nestas reunides, atendendo a que € 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 a garantia de qualidade e seguranga da aplicagdo de tecidos e

células de origem humana a nivel europeu.

Foi aprovado que o CNPMA se fara representar pelo Conselheiro Carlos Plancha e
que a assessora Patricia Duarte Silva também ira participar nesta Reuni&o.

Nomeacédo da responsavel do CPMA do Centro Materno Infantil do Norte - Centro
Hospitalar do Porto, EPE

Por referéncia ao assunto em causa, ap6s debate foi proferida a seguinte deliberagéo:

O Conselho, ao abrigo do n.° 4 do artigo 5° do Decreto-Regulamentar n.° 5/2008, de 11
fevereiro, alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar n.° 1/2010, de 26 de abril,
procedeu ao escrutinio do CV da Sra. Dra. Marcia Sofia Barreiro, tendo comprovado
que a mesma reune oS requisitos necessarios e indispensaveis para o exercicio da
funcéo de Diretor de Centro de PMA.

O CNPMA esclarece e recorda que, embora possa ja ser instruido com a declaragéo
que segue anexa, 0 processo de nomeagdo da nova Diretora do Centro tem
obrigatoriamente que segquir os trémites formais previstos no Decreto Regulamentar n.®
572008, de 11 de Fevereiro.

Dado o adiantado da hora, a parte final do Ponto 5., o Ponto 6. € o Ponto 7. da OT
foram reagendados para uma préxima Reunido Plenaria do Conselho.

Os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30 minutos.
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O Presidente do CNPMA

1

(Eurico Fjeis)
A Assessora

Pinicie. Dl o Sl

(Patricia Duarte e Silva)
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