CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

(CNPMA)

ATA N.2 47/11

Ao décimo sétimo dia do més de fevereiro do ano dois mil e dezassete reuniu, na sala 10
da Assembleia da Republica, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de Procriacdo
Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram presentes os seguintes
membros do Conselho: Alberto Manuel Barros da Silva, Ana Maria Silva Henriques, Carla
Maria de Pinho Rodrigues, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Eugénio Plancha dos Santos,

Eurico José Marques dos Reis e Joana Maria Cunha Mesquita Guimaries.

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

seguinte proposta de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Leitura, debate e aprovacdo da ata da reuni3o anterior

Ponto 2. Apreciagdo dos pedidos de DGPI e PGS apresentados por centros de PMA

Ponto 3. Informagdo acerca do “ARTHIQS Dissemination event - Lisbon - 27-28th

September”
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Ponto 4. Apreciagdo de pedidos de esclarecimento requeridos pelos centros de PMA no

seguimento da aplica¢do da Lein.2 17/2016, de 20 de junho e respetiva regulamentacao

(Decreto-Regulamentar n.° 6/2016, de 29 de dezembro)

a) Admissibilidade do recurso a técnicas de PMA por casal heterossexual sem
indicacdo de infertilidade (em que situacbes devera ser aplicado o Cl 01 |b? o recurso a
PMA por parte de casais heterossexuais sem infertilidade s6 estd previsto para a
realizagdo de FIV/ICSI com gdmetas dos proprios?)

b) Limites de idade para aplicacdo de técnicas de PMA (os centros (publicos e
privados) podem fixar limites apés a revogacao da Deliberagdo n.2 03-11?)

c) Pedido de esclarecimento acerca da admissibilidade do recurso, para cumprir o
desejo das beneficiarias de realizar novo ciclo de tratamento com recurso ao mesmo
dador do qual resultou no nascimento de uma crianga

d) Interpretacdo acerca da exigéncia de periodo minimo de conjugalidade
(decorrente da alteracio dos termos dos beneficidrios de “condicdes analogas as dos
conjuges ha pelo menos dois anos” para “condi¢Bes anélogas as dos cdnjuges”)

e) Direitos/deveres sobre os embrides criopreservados em ciclos de tratamento
realizados a casais de mulheres (admissibilidade de realizar TEC a beneficidria que n3o

foi originaria dos ovécitos? Quais os termos do consentimento nestas situagdes?)

Ponto 5. Pedido de parecer sobre procedimentos e responsabilidades no transporte de

gametas e/ou embrides

Ponto 6. Outros Assuntos

a) Visita as futuras instalagées do CNPMA
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b) Pedido de parecer requerido por beneficiarias

c) Pedido de parecer do Centro de PMA CIRMA-HGO sobre o estudo “Riscos
neonatais da prematuridade em PMA”

d) Informacédo acerca das taxas moderadoras para dadores de gdmetas

e) Aprovagao da Deliberagdo n.212-11/2017 de 27 de janeiro que regulamenta a

recolha de consentimento para a transferéncia de embriGes criopreservados

Aprovada a ordem de trabalhos, o Presidente colocou a considera¢do dos demais
Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, ap6s analise e revisdo, foi aprovada por

unanimidade,

De seguida, procedeu-se a apreciagdo dos pedidos de autorizagdo para a realizacio de
ciclos de PMA com rastreio de aneuploidias apresentados pelo Malo Clinic- Ginemed,

FERTICENTRO e pelo IVI Lisboa.

Apos andlise e debate dos mesmos, o CNPMA deliberou o seguinte:

No que respeita aos processos para a realizagdo de ciclo de PMA com rastreio de
aneuploidias com as referéncias n.% 009/PGS/2017, 012/PGS/2017, 013/PGS/2017,
014/PGS/2017, 015/PGS/2017, 016/PGS/2017, 017/PGS/2017, 018/PGS/2017 e
019/PGS/2017 por estarem verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.2 n.2 2
e 28.2n.22 daLein.232/2006, de 26 de julho, com as alteragées aprovadas pelas Lei
n.*17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22 de agosto, deferem-se os pedidos em
analise e autoriza-se a realizac3o desses supra identificados rastreios requeridos.

No que respeita aos processos para a realizagdo de ciclo de PMA com rastreio de

aneuploidias com as referéncias n.°s 010/PGS/2017 e 011/PGS/2017 por ndo estarem
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verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.2 n.2 2 e 28.2 n.2 2 da Lej n.2

32/2006, de 26 de julho, com as alteragdes aprovadas pelas Lei n.> 17/2016, de 20
de junho, e 25/2016, de 22 de agosto, indeferem-se os pedidos em anélise, sendo as
razbes desses indeferimentos melhor detalhadas nos respetivos oficios de resposta
a remeter aos peticionantes.

No que respeita ao processo para a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.2 008/DGPI/2017, por estarem verificados os pressupostos exigidos nos
artigos 4.2, n.2 2, in fine, 28.2n.21e 7.2 n.2 3 da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, ao
abrigo do n.2 3 do artigo 28.2 da referida Lei, defere-se o pedido em analise e
autoriza-se a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI, para a obtencdo de embrido sem
a mutagdo patogénica no exio 13 do gene MSH2 (mutagdo nonsense, p.GIn718Ter,

¢.2152 C>T)

Ja no dmbito do ponto 3 da OT foram prestadas informagbes acerca do “ARTHIQS
Dissemination event - Lisbon - 27-28th September”, tendo sido igualmente referido que
os coordenadores do Projeto auscultaram o CNPMA acerca da possibilidade de o Evento
Final do Projeto ARTHIQS ser organizado em Lisboa.

Esta proposta mereceu o acolhimento favoravel de todos os presentes, tendo as
assessoras do Conselho sido mandatadas para verificar a disponibilidade da Sala do

Senado para as datas dos dois dias do Evento.

Passando ao ponto seguinte da OT, foram submetidos a debate os pedidos de
esclarecimento formulados pelos centros de PMA no seguimento da aplicacdo da Lei n.2

17/2016, de 20 de junho e respetiva regulamentacdo (Decreto-Regulamentar n.2

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. {+351) 21 3919303

Fax. (+351) 21 391 7502 4
cnpma.corroio@ar,parlamnnw,pt

www.cnpma.org.pt



)

cnp

Ma

6/2016, de 29 de dezembro), tendo, apds apreciacao dos mesmos e relativamente a cada

um deles, sido deliberado o seguinte:

a) Admissibilidade do recurso a técnicas de PMA por casal heterossexual sem
indicagdo de infertilidade (ou seja: o recurso a PMA por parte de casais heterossexuais
sem infertilidade sé estd previsto para a realizagdo de FIV/ICSI com gémetas dos proprios

e em que situagbes deverd ser aplicado o CI 01/b?)

Com a aprovacdo da Lei n.2 17/2006, de 20 de junho, foi introduzido no artigo 42 da Lei
n.2 32/2006, de 26 de julho, um n.2 3 com a seguinte redacdo: “As técnicas de PMA
podem ainda ser utilizadas por todas as mulheres independentemente do diagnéstico
de infertilidade”.

O que significa que, mercé desse texto normativo, ndo é admissivel, sob pena de violagdo
frontal do principio constitucional da proibicdo da desigualdade injustificavel consagrado
no artigo 122 da Constituigdo da Republica, vedar o acesso as técnicas de PMA aos casais
heterossexuais sem indicacdo de infertilidade porque uma tal limitagdo constituiria a
consagracao de um indesmentivel tratamento desigual a ser dado as mulheres casadas
ou vivendo em unido de facto com um parceiro masculino.

Ndo obstante, o CNPMA adverte que a boa pratica clinica tem forcosamente de imperar
em todas as circunstancias e recomenda que seja feita uma cuidadosa ponderacio caso
a caso da aplicagdo desse consentimento, sendo seguidos, de forma criteriosa, os
parametros da aplicacio das técnicas de PMA a cada situacdo concreta que se suscite.
No Parecer que emitiu por referéncia ao Projeto de Decreto-Lei que procedeu a
regulamentagdo aquela Lei n.2 17/2016, o CNPMA afirmou o seguinte, que agora

mantém: “A aplicagdo de técnicas de PMA na auséncia de infertilidade realca ainda mais
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a exigéncia geral de, pela boa pratica médica e seguranca dos cuidados a prestar aos

beneficidrios de técnicas de PMA, e desde que existam razodveis probabilidades de éxito,
privilegiar a inseminac3o artificial em relagdo as restantes técnicas de PMA, atendendo
a sua menor intervencio e invasividade.”

O Conselho esclarece ainda que n3o foi elaborado um novo “Consentimento Informado
para a Inseminagdo” dado que o texto deste consentimento se mostra adaptado a nova
realidade, ao contrério do que acontecia com o “Consentimento Informado para
FIV/ICSI” que teve de sofrer alteracdes em consequéncia do alargamento a novos

beneficidrios do acesso as técnicas de PMA.

b) Podem os centros de PMA (publicos e privados) estabelecer limites de idade para
aplicacdo de técnicas de PMA nomeadamente apos a revogacdo da Deliberacdo n.2 03-

Il do CNPMA?

Com a entrada em vigor da Lei n.2 17/2006, de 20 de junho, nomeadamente porque, por
via da mesma, se alargou as mulheres sem parceiro ou parceira o acesso as técnicas de
PMA, tornando possivel a criagdo de unidades familiares em que apenas a mae estava
presente, o CNPMA procedeu a revogacdo da sua Deliberagdo n.2 03-1I.

Por outro lado, numa reunido anterior, o Conselho delegou no seu Presidente a
elabora¢do de uma Deliberagéo justificando, mormente por razbes médicas, a defini¢do
de uma idade limite das mulheres beneficiarias das técnicas de PMA, a qual se
estabeleceu em 27 de janeiro.

Face a tudo isso mas também tendo em conta as perplexidades manifestadas pelos
centros de PMA, entende-se agora que deve voltar a ser debatida a questdo da defini¢do

da idade limite do elemento masculino dos casais elegiveis para a aplicagdo das técnicas

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 21391 9303

Fax. (+351) 21 391 7502 6
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



cnpma

de procriagio medicamente assistida, uma vez que se assume que nao foi
suficientemente ponderada a circunstancia de, em termos psicoldgicos, serem muito
distintos os efeitos que resultardo para as criangas e jovens da perda de um referencial
parental masculino que existiu na vida real e no imaginario desses menores, quando
comparados com aqueles que se suscitardo nas situacbes de auséncia, desde o inicio da
tomada de consciéncia da realidade circundante por parte dos mesmos, desse
referencial masculino.

E, apds novo debate, no qual foi feita essa ponderagdo, por unanimidade, foi deliberado
pelo CNPMA repristinar a sua Deliberagdo n.2 03/Il, de 19 de julho de 2013, o que
significa que volta a ficar definido, com forga obrigatéria geral, que s6 sdo elegiveis para
as técnicas de PMA os casais em que, no momento da concretizacao da técnica, o
elemento masculino tenha uma idade que ndo ultrapasse os 59 anos e 365 dias (ou 366
se 0s 60 anos forem completados em ano bissexto).

E a esta Deliberagdo é atribuido o n.2 16-11, sendo a mesma comunicada oportunamente

a todos os centros de PMA.

Pedido de esclarecimento acerca da admissibilidade do recurso, para cumprir o desejo
das beneficiarias de realizar novo ciclo de tratamento com recurso ao mesmo dador do

qual resultou no nascimento de uma crianca.

ApOs ter analisado o pedido de esclarecimento acerca da admissibilidade do recurso,
para cumprir o desejo das beneficidrias de realizar novo ciclo de tratamento com recurso
ao mesmo dador do qual resultou no nascimento de uma crianga, a palhetas de um
concreto dador classificado como “open donor” no banco de gametas de origem,

considera o CNPMA que essa pretensio submetida 3 sua apreciacao assume
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caracteristicas muito distintas dos habituais pedidos de autorizacdo de importagdo de
gametas masculinos, sendo, por outro lado, claro que a mesma n3o é subsumivel na
autorizacdo genérica concedida ao Centro em questdo a 4 de outubro de 2016 para a
importacdo desse tipo de material genético a partir do ‘European Sperm Bank’ uma vez
que, desta vez, o dador est4 clara e precisamente identificado, ainda que so através de
um codigo, e, portanto, ndo ocorre quanto a ele a relativa aleatoriedade das demais
situagbes de importacdes.

Logo e por essa razédo, torna-se necessario proceder a um concreto e especifico pedido
de autorizagdo de importacio com a indicacdo do nimero de processo das beneficiarias
e da referéncia do banco de origem atribuida ao dador.

Mais se adianta que o deferimento de um tal pedido de autorizagio de importacio
decorre da circunstancia de o CNPMA admitir que o desejo das beneficidrias é um
elemento fundamental para alcancar o sempre desejavel equilibrio emocional da
unidade familiar em questdo e porque esta solugdo poderd, a partida, ser favoravel ao
desenvolvimento das criancas - a ja nascida e a/as que se pretende que nas¢a/nascam -
que as mesmas sejam biologicamente relacionadas, sendo certo que, nesta como
noutras circunstancias, deve sempre prevalecer o superior interesse da crianga ou
criangas envolvidas.

Quanto a questdo relativa a condigdo de ‘open donor’, a circunstancia de o dador ter ou
ndo autorizado a divulgagdo da sua identidade civil n3o é relevante para a decisdao mas
sendo certo que, o que vivamente se sublinha, de acordo com a legislacdo portuguesa
em vigor (art%s 25.2 a 27.2 e 31.2 do Cddigo Civil), se a nacionalidade da crianca for a
portuguesa, as disposi¢des contidas nos varios numeros do art.2 15.2 da Lei n.2 32/2006,
de 26 de julho, serdo as aplicéveis ao caso, o que significa que a identidade civil do dador

ndo sera comunicada as beneficidrias ou as criangas e que se, por alguma razdo, estas

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

Fax. (+351) 21 391 7502 8
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt




cnpma

d)

onal de
Tiaca

dltimas quiserem obter essa informacdo terdo de socorrer-se dos mecanismos

processuais previstos nessa norma ou deslocar-se ao Pais de origem do dador.

Que efeitos, no que respeita a exigéncia de um periodo minimo de conjugalidade dos
casais, decorrem da alteracdo introduzida no n2 1 do artigo 62 da Lei n.2 32/2006, de 26
de julho, pelo artigo 22 da Lei n.2 17/2016, de 22 de junho, no qual deixou de constar a
expressdo “condigBes analogas as dos conjuges ha pelo menos dois anos”, passando a ai

estar escrito apenas “condi¢des analogas as dos cénjuges”?

A proposito desta matéria, que respeita 3 interpretagdo do disposto na nova redacio
dada ao texto do n.2 1 do artigo 62 da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, o CNPMA anotou
que a mesma ndo foi referenciada no Decreto-Regulamentar n.2 6/2016, de 29 de
dezembro, razdo pela qual e por aplicagdo dos critérios expostos na “Deliberagdo
Interpretativa” de Setembro de 2016 deste Conselho, aqui inteiramente aplicaveis, se
define agora que o melhor entendimento desse normativo é o de que, atualmente e
desde a entrada em vigor da Lei n.2 17/2016, de 22 de junho, os casais, sejam
heterossexuais ou de mulheres, que vivam em condi¢des analogas as dos conjuges tém
acesso as técnicas de PMA independentemente do tempo de duragdo dessa convivéncia.
E a esta Deliberagdo é atribuido o n.2 16-I1, sendo a mesma comunicada oportunamente

a todos os centros de PMA.

Em situagdes em que existem embrides criopreservados em ciclos de tratamento
realizados a casais de mulheres é ou n3o admissivel a realizagdo de TEC a beneficiaria
que ndo foi origindria dos ovécitos e, em caso afirmativo, quais os termos do

consentimento informado a prestar nestas situacdes?
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Ponderados os diferentes interesses merecedores da tutela do Direito que estdo em
causa na situagdo em apreco e por razdes de justa proporcionalidade, o CNPMA
considera que na TEC é admissivel transferir embrides a beneficiaria que ndo a originaria
dos ovdcitos.

E, uma vez que os embrides pertencem, em propriedade comum, ao casal, o
consentimento informado tem de ser assinado pelos dois membros desse mesmo casal,

podendo ser esses embrides transferidos para ambas as beneficiarias.

Seguidamente e no dmbito do debate do ponto 5 da OT, procedeu-se a apreciacdo do
Pedido de parecer sobre procedimentos e responsabilidades no transporte de gdmetas
e/ou embrides, tendo, a propésito do mesmo sido aprovado o seguinte:

Nos termos da legislagdo em vigor, compete ao CNPMA, enquanto entidade competente,
garantir a qualidade e seguranga em relagdo a dadiva, colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de células reprodutivas e de células estaminais
embriondrias humanas.

Ora, de acordo com o disposto nas alineas a), b), c) e e) do n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, e no n.2 3 do artigo 4.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, e
bem assim nos requisitos do Anexo Ill da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, parte D
(Distribuicdo e retirada), os centros devem implementar um procedimento operativo
normalizado que defina em pormenor as circunstancias, responsabilidades e as
condutas adequadas para a entrega de tecidos e células para distribui¢do, bem como as
condigdes de transporte (temperatura, prazo, contentor adequado) dos mesmos, e, caso
a distribuigdo seja confiada a terceiros, também a documentagdo dos termos do acordo

que assegure a observancia dessas condicdes.
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Por outro lado, os “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA”
definem as condi¢bes para a entrega dos gametas/embrides a observar pelo centro de
origem dos embrides, bem como para a rececdo de gametas/embrides provenientes de
outro centro, de modo a assegurar que os requisitos de informagdes especificas
referentes aos produtos recebidos sdo cumpridos e que os produtos chegam em
condi¢des adequadas a sua seguranca e qualidade, mas nada referem sobre o meio de
transporte.

Caso a pessoa/pessoas beneficidria/as opte/optem por transportar os
gametas/embrides entre Centros, de maneira a assegurar as exigéncias de qualidade,
seguranca e rastreabilidade, aquela/aquelas terd/terdo de assinar um termo de

responsabilidade elaborado pelo CNPMA.

A terminar, no ponto “Outros assuntos”, foram apreciadas as seguintes matérias e

prestadas as seguintes informacées:

a) Visita as futuras instalacdes do CNPMA

O Presidente informou os restantes Conselheiros que foi realizada uma visita as
projetadas novas instalagdes do CNPMA, dando a conhecer aos mesmos a planta do
espaco em referéncia, mais tendo comunicado que a mudanca esta prevista para a
Primavera de 2017 e que o Conselho ird partilhar com outra Entidade o piso que vai
ocupar.

b) Pedido de parecer requerido por beneficiarias

Em mensagem enviada ao CNPMA por pessoa do sexo feminino Cuja companheira se
encontra gravida em consequéncia de uma inseminac3o artificial com esperma de dador

a que foi sujeita, foi solicitado parecer a este Conselho acerca da possibilidade de,
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aquando do registo da crianca que ird nascer perante as autoridades competentes,

nomeadamente a Conservatéria do Registo Civil, ser feita mencdo que a companheira
da mde bioldgica é igualmente mie dessa crianga.

Ao mesmo tempo, peticiona a mesma requerente que o CNPMA certifique a
autenticidade do consentimento informado assinado por ela e pela sua companheira, a
mae bioldgica da crianca, que autorizou a realizagdo do procedimento de PMA que deu
origem a gravidez.

Face a importancia do assunto supra referido, o Conselho mandatou o seu Presidente
para elaborar um Parecer, de maneira a dar resposta as questdes levantadas, o qual, pela
sua relevancia, é feito constar em anexo a presente ata.

Para além disso, e uma vez que a questo agora suscitada ndo apenas reforga a convicgio
do CNPMA, ja comunicada ao Ministério da Justica e a Comissdo Parlamentar de
Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdade e Garantias da Assembleia da Republica,
de que as alteragGes legislativas das quais decorre o alargamento a novos beneficiarios
do acesso as técnicas de PMA tornam necesséria a realizacdo de agbes de formacio junto
dos funciondrios das entidades responsaveis pelo registo das criancas nascidas em
Portugal, como também e ao mesmo tempo, leva a concluir ser igualmente importante
fazer chegar essa Deliberagéo ja n3o apenas ao Ministério da Justica e aquela Comissao
Parlamentar, mas também ao Ministério do Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social
e a Comissdo do Trabalho e Seguranca Social da Assembleia da Republica, o Conselho

deliberou proceder a essas novas comunicacées.
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¢) Pedido de parecer do Centro de PMA CIRMA-HGO sobre o estudo intitulado “Riscos

neonatais da prematuridade em PMA”

O CNPMA acolheu com interesse a proposta do estudo sobre os riscos neonatais da
prematuridade, tendo sido acordado fornecer os dados solicitados pelo Centro.

d) Informacdo acerca das taxas moderadoras para dadores de gdmetas

Foram prestadas informacées acerca da Circular Normativa da Administracdo Central do
Sistema de Saude, IP (N. 3/2017/DPS/ACSS) na qual se estabelecem as regras referentes
ao registo administrativo e a aplicacio da dispensa e isencdo de taxas moderadoras para
dadores de gdmetas.

e)Aprovacdo da Deliberacdo n.212-11/2017 de 27 de janeiro que regulamenta a recolha

de consentimento para a transferéncia de embrides criopreservados

Na sequéncia de informagdo da ocorréncia de um caso de transferéncia de embrides
criopreservados ap6s dissolugio do casal, para a qual ndo tera havido o consentimento
do elemento masculino, e porque resultou evidente da anélise de alguns relatérios de
inspecBes que ha préticas distintas quanto ao momento da recolha do consentimento
para a transferéncia de embrides criopreservados e apos debate da questio, o CNPMA
aprovou a seguinte Deliberagdo relativa a recolha de consentimento para a transferéncia
de embrides criopreservados a qual foi atribuido o n.2 12-I:

Considerando que:

1. Da andlise de varios relatérios de inspecdo a centros de PMA, resultou evidente que
ha praticas distintas quanto ao momento da recolha do consentimento para a transfe-
réncia de embrides criopreservados esclarece-se e determina-se que cada ciclo de trans-
feréncia de embrides criopreservados obriga a recolha do consentimento, preferencial-
mente presencial, das pessoas que consentiram;

2. O consentimento é prestado para um ato médico especifico, pelo que, em cada ciclo
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de transferéncia de embrides criopreservados, é obrigatdria a recolha de consentimento
para esse concreto ato, que deve ocorrer perante o médico responsavel;

Determina-se que:

a) Quando n&o seja possivel a assinatura presencial do/a parceiro/a, o consenti-
mento referido em 2., devidamente assinado, terd que se ser enviado pelo préprio, por
via postal ou digitalizado para o enderego eletrdnico do centro de PMA;

b) E admitida a revogacdo do consentimento por parte de qualquer uma das pes-
soas beneficiarias até ao inicio dos processos terapéuticos, que no caso das TEC se as-
sume ser até a descongelagdo dos embrides para intentada transferéncia;

c) A revogacdo do consentimento é concretizada através do modelo “Estipulacdes

posteriores a assinatura do consentimento informado”.

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

horas e 30 minutos.

O Presidente do CNPMA

(Eurico Reis)
{

A Assessora

@{h\;ﬂu Df(&ﬁ\nh Y S:\P&

(Patricia Duarte e Silva)
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