CONSELHO NACIONAL DE PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

(CNPMA)

ATA N.2 48/l

Ao vigésimo quarto dia do més de marco 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: Alexandre Tiedtke Quintanilha, Ana Maria Silva Henriques,
Carla Maria de Pinho Rodrigues, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Eugénio Plancha dos

Santos, Eurico José Marques dos Reis e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

O Presidente deu inicio a reunido colocando 3 consideragdo dos demais presentes a

seguinte proposta de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias
a) Leitura, debate e aprovacdo da ata da reunido anterior
b) Informagdes acerca da “Competent Authority Meeting”, que se realizou em
Bruxelas nos dias 21 e 22 de fevereiro de 2017
c) Informagdes acerca do “Meeting with selected stakeholders”, que se realizou

em Bruxelas no dia 22 de fevereiro de 2017
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d) Informagdes acerca da Reunido do “3™ Wpa Meeting — VISTART”, que se

realizou no dia 10 de margo, em Lisboa;
e) Informagdes acerca da reunido do “CAs Workshop on Coding”, que se realizou
no dia 22 de margo, em Bruxelas;
f) InformagGes relativas a participacio do CNPMA na “3' Edition of the Guide to
the quality and safety of tissues and cells in human application";
g8) Informagdo acerca do “ARTHIQS Dissemination event - Lisbon”;
Ponto 2. Apreciagdo dos pedidos de DGPI e PGS apresentados por centros de PMA
Ponto 3. Ponto da situagdo das respostas dadas pelos Centros de PMA aos Registo dos
ciclos de PMA com recurso a PGS autorizados pelo CNPMA
Ponto 4. Apreciagdo acerca do pedido de mudanc¢a de instalacdes do centro de
procriacdo medicamente assistida “FERTICARE- Centro de Medicina da Reproducao
Lda.”
Ponto 5. Informagdo sobre a Audicio do CNPMA sobre a PPL n.2 42Xl (2.2), que
procede a quarta alteracdo a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, alterada pelas Leis n.%
59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22 de agosto,
designadamente no que respeita ao destino a dar aos espermatozoides, ovdcitos,
tecido testicular e tecido ovarico criopreservados e consequente Pedido de Parecer.
Ponto 6. Apreciagdo de pedidos de esclarecimento requeridos 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 6/2016, de 29 de dezem bro)
a) Pedido de esclarecimento acerca do destino a dar aos embrides em caso de
morte do parceiro
b) Admissibilidade do recurso a doacdo de embrides em mulheres sem parceiro ou

casais de mulheres, cujo consentimento informado relativo a essa decisio foi
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c)

d)

f)

assinado previamente ao alargamento das técnicas de PMA a novas
beneficiarias

Interpretacdo acerca do uso do documento “Estipulagdes Posteriores 3
Assinatura do Consentimento Informado” nos casos de casais que revogam a
autorizacdo de manutengéo da criopreservacio de gametas e embrides

Pedido de opinido sobre casos clinicos apresentados por um Centro de PMA
Admissibilidade do recurso a técnicas de PMA com sémen de dador a casal em
que o dador ndo provém de banco autorizado para fazer importacdo de
gametas (masculinos)

Interpretagdo acerca dos prazos relativos 3 criopreservacdo de embrides

Ponto 7. Outros Assuntos

a)

b)

Informagbes acerca da dendincia realizada pelo Sr. Diretor Geral da Saude, na
sequéncia do assunto relativo ao pagamento integral de todas as despesas
decorrentes da aplica¢do da técnica de DGPI

Pedido de autorizagdo relativo ao Projeto de investigagdo “Human embryo
transcriptomic modifications induced by miRNAs secreted by the human

endometrium to the endometrial fluid”

Aprovada a ordem de trabalhos, o Presidente colocou a consideracio dos demais

Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, apés anélise e revis3o, foi aprovada por

unanimidade.

De seguida, foram prestadas informagdes acerca do contelido da reunido das

Autoridades Competentes, que se realizou em Bruxelas nos dias 21 e 22 de fevereiro de

2017, na qual esteve presente, em representacdo do CNPMA, a Assessora Patricia Silva.
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assistida
Dos varios pontos em agenda nessa reunizo, foram destacados os seguintes:

i.  No que respeita ao estado da transposicao das Diretivas 2015/565 e 2015/566, foi
recordado que o prazo para concretizagdo dessa transposicdo terminou a 29 de
outubro de 2016, sendo que nesta data apenas 10 dos 28 Estados-Membros
haviam concluido a transposicio. Ainda a proposito dessa matéria, foi também
referido que, a partir de 29 de abril de 2017, tenham ou n3o procedido a essa
transposicao, os Estados-Membros est&o obrigados a cumprir os requisitos relativos
a codificagdo dos tecidos e células de origem humana que est3o previstos nessas

Diretivas.

Face ao teor desta informagdo e uma vez que a PPL n.2 32/XIll se encontra ainda
em apreciacao em sede da comissdo da especialidade, foi deliberado informar o
Senhor Presidente da Comissdo de Saude que foram iniciados os procedimentos de
infragdo aos Estados-Membros que n3o concluiram e/ou ndo comunicaram a
transposicao das Diretivas no prazo estabelecido e, ao mesmo tempo e dada a
relevancia da situagdo em causa, foi igualmente deliberado dar conhecimento
destes factos ao Senhor Presidente da Assembleia da Republica, a Senhora
Presidente da Comissdo Parlamentar dos Assuntos Europeus e aos Senhores

Ministros dos Negdcios Estrangeiros e da Saude.

—

A Autoridade Dinamarquesa prestou informacdes sobre a legislagdo que se
encontra atualmente em preparagdo (e que se espera produza efeitos a partir de
2018), com a qual se pretende dar resposta as questdes de rastreabilidade
suscitadas pela Comissdo Europeia em consequéncia da distribuicdo direta de

esperma permitida por esse pais. A este propdsito, o Conselho assinalou durante a

Assembleia da Republica

Paldcio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

Fax. (+351) 21 391 7502 4
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



reunidao que entende que a solucio proposta ndo € suficiente para dar resposta as

objecbes que em ocasibes anteriores ja foram suscitadas, na medida em que
continua a ser possivel adquirir on-line as palhetas e a restricio da distribuicao
apenas se aplica a particulares, podendo a encomenda continuar a ser realizada
por qualquer profissional da area da satde.

Perante estas informaces o CNPMA deliberou notificar formalmente a Autoridade
Dinamarquesa de que, nos termos da legislagdo nacional, é ilegal a distribuicdo de
gametas que ndo seja dirigida diretamente aos centros de PMA autorizados e que
tomara as medidas que forem consideradas necessarias para impedir a
concretizagdo desses atos proibidos por Lei.

iii. Foram apresentados os desenvolvimentos dos projetos europeus ARTHIQS e
VISTART, nomeadamente no que respeita a alteragdes na equipa de coordenacdo
do ARTHIQS, deliverables e proximos eventos programados (informacdes a detalhar
nas alineas d) e g) da agenda).

iv.  Foi anunciada a realizacdo de um workshop sobre a implementacdo do cédigo
Unico europeu, do qual se dara conta adiante.

V. Foram prestadas informagdes sobre a 3.2 edicio do Guide to the quality and safety
of tissues and cells in human application, a desenvolver mais adiante.

vi. ~ Foram apresentados os resultados do relatério anual Serious Adverse Reactions and
Events (2015), no qual se voltou a assinalar discrepancias na comunicacdo dos
incidentes, o que reforca a necessidade de rever e clarificar os termos do
documento Common Approach for definition of reportable serious adverse events
and reactions. O formuldrio para a notificagio dos incidentes ocorridos em 2016

sera enviado em breve para as Autoridades Competentes.
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vii. A proxima Reunido das Autoridades Competentes tera lugar nos dias 15 e 16 de

novembro.

De seguida, usou da palavra o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge, para dar conta do
conteddo da reunido de stakeholders, decorrida 3 margem da reunido das Autoridades
Competentes, na qual esteve presente em representacao da ESHRE.

Nesta reunido foram discutidos assuntos relacionados com o esforco de conformacio
da legislagdo a prética clinica, designadamente no que respeita a defini¢des de eficacia
em PMA, seguranca dos dadores, prazos estabelecidos para os rastreios serolégicos e
avaliagao do resultado das aplica¢des clinicas.

Foram, ainda, abordados aspetos praticos do registo e da necessidade de definir

procedimentos para as novas abordagens terapéuticas.

Seguidamente, o Conselheiro Carlos Plancha apresentou uma sintese dos trabalhos em
curso no ambito do WP4 do projeto VISTART, destacando a reunido decorrida a 10 de
marg¢o na qual foram discutidos os termos da harmonizacio que se pretende alcancar
nos sistemas de vigilancia e na definicdo de critérios de notificagdo de incidentes e
reacoes adversas para as areas do sangue, tecidos e células e PMA.

A este propésito foi anotado que o esforco de harmonizacdo de procedimentos e de
instrumentos de notificagdo que se espera alcancar no d4mbito deste WP deve correr a
par do reconhecimento das especificidades das diferentes areas, em particular no que

respeita a PMA.

No que respeita ao workshop dedicado & implementacdo do codigo Unico europeu,

decorrido no passado dia 22 de margo, no qual o Conselho esteve representado pela
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-ﬁ-\ssessora Ana Rita Laranjeira, esta Gltima referiu que nesse encontro foram clarificados
aspetos praticos de utilizagdo da plataforma de codificacdo, tendo sido sublinhada a
necessidade de rever a defini¢do de alguns conceitos, em particular no que se refere 3
aplicacdo do cédigo Unico europeu aos tecidos e células reprodutivas criopreservados
para preservacdo do potencial reprodutivo, assim como os critérios para aplicacdo do

numero de fracionamento.

Tendo em conta as informagdes agora prestadas e uma vez que compete ao CNPMA
assegurar a gestdo do “Compéndio dos Servicos Manipuladores de Tecidos da UE” no
que respeita a células reprodutivas, foi deliberado manifestar junto dos Conselhos de
Administracdo dos Centros Hospitalares do Porto, Universitario de Coimbra e Lisboa
Central, a necessidade de que seja pelos mesmos dado a conhecer ao Conselho qual é

a atual estrutura organizativa do Banco Publico de Gametas e dos Centros de Colheita.

Foi ainda anotada a necessidade de se agendar uma reuniso com a equipa responsavel
pelos registos para proceder ao levantamento e implementagdo das alteracdes
necessarias para conformar o atual cddigo de dadiva do Registo de Dadores Terceiros

ao formato do cédigo Unico europeu.

Ainda no ambito das questdes prévias, o Conselheiro Carlos Plancha deu conta dos
desenvolvimentos da 3.2 edi¢do do “Guide to the quality and safety of tissues and cells
in human application", indicando que, concluida a consulta publica, se procedeu a uma
analise dos contributos apresentados, entre os quais os enviados pelo CNPMA, os

quais, na generalidade, foram acolhidos.
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E mais informou que foram ja iniciados os procedimentos para a elaboracio da 4.2
edicdo do guia, estando prevista, no que respeita a drea da PMA, a introducio de
novos capitulos dedicados aos seguintes temas: “cross-border reproductive care”,

“surrogacy” e “new technologies”.

Concluidas as questdes prévias, deu-se inicio apreciacdo dos pedidos de autorizacdo

para a realizacdo de ciclos de PMA para recurso a DGPI, requeridos pelo CH de S3o

Jodo, e para a realizagdo de ciclos de PMA com rastreio de aneuploidias, apresentados

pelo Centro de Genética da Reproducio Professor Alberto Barros, pela FERTICENTRO e

pelo IVI Lisboa.

Apos analise e debate dos mesmos, o CNPMA deliberou o seguinte:
No que respeita ao processo para a realizaco de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.2 022/DGPI/2017, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.2, n.2 2, in fine, 282 n.2 1 e 7.2 n.2 3 da Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho, com as alteragdes introduzidas pelas Leis n.2 17/2016, de 20 de junho, e n.2
25/2016, de 22 de agosto, ao abrigo do n.2 3 do artigo 28.2 da referida Lei, defere-
se o pedido em analise e autoriza-se a realizacio de ciclo de PMA com DGPI para
sele¢cdo de embrido do sexo feminino.
No que respeita ao processo para a realizacdo de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.2 023/DGPI/2017, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.2, n.2 2, in fine, 28.2 n.2 1 e 7.2 n.2 3 da Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho, com as alteragdes introduzidas pela Leis n.2 17/2016, de 20 de junho, e n.2
25/2016, de 22 de agosto, ao abrigo do n.2 3 do artigo 28.2 da referida Lei, defere-

se o pedido em andlise e autoriza-se a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI para a
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obtencdo de embrido sem a variante c. 550CT (p. Arg184Cys) em heterozigotia no

gene JAG1.

No que respeita ao processo para a realizacdo de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.2 024/DGPI/2017, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.2, n.2 2, in fine, 28.2n.2 1 e 7.2 n.2 3 da Lej n.2 32/2006, de 26 de
julho, com as alteracdes introduzidas pela Leis n.2 17/2016, de 20 de junho, e n.2
25/2016, de 22 de agosto, ao abrigo do n.2 3 do artigo 28.2 da referida Lei, defere-
se o pedido em andlise e autoriza-se a realizacdo de ciclo de PMA com DGPI para a
obtencdo de embrido sem mutac¢do do gene CDH1 associada a carcinoma gastrico
hereditario.

No que respeita ao processo para a realizacio de ciclo de PMA com DGPI, com
referéncia n.2 025/DGPI/2017, por estarem verificados os pressupostos exigidos
nos artigos 4.2, n.2 2, in fine, 282 n.2 1 e 7.2 n.2 3 da Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho, com as alteragdes introduzidas pela Leis n.2 17/2016, de 20 de junho, e n.2
25/2016, de 22 de agosto, defere-se o pedido em andlise e autoriza-se a realizacao
de ciclo de PMA com DGPI para a obtencdo de embrido sem a delecdo da regido
Xq27qter de um dos cromossomas X.

No que respeita aos processos para a realizacio de ciclo de PMA com rastreio de
aneuploidias com as referéncias n.” 020/PGS/2017, 021/PGS/2017, 027/PGS/2017,
028/PGS/2017, 029/PGS/2017, 030/PGS/2017, 031/PGS/2017, 032/PGS/2017,
033/PGS/2017, 034/PGS/2017 036/PGS/2017, 037/PGS/2017 por estarem
verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.2 n.2 2 e 28.2 n.2 2 da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, com as alteracdes aprovadas pelas Leis n.2 17/2016, de 20
de junho, e n.2 25/2016, de 22 de agosto, deferem-se os pedidos em anélise e

autoriza-se a realizagdo desses supra identificados rastreios requeridos (os
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processos n.” 032/PGS/2017, 033/PGS/2017 e 034/PGS/2017 foram deferidos por

maioria).

No que respeita ao processo para a realizacdo de ciclo de PMA com rastreio de
aneuploidias com referéncia n.2 026/PGS/2017, apesar de os motivos indicados
para o pedido ndo configurarem indicacio habitualmente aceite para Rastreio de
Aneuploidias Pré-Implantacdo, tendo em conta o historial clinico, o CNPMA
autoriza a titulo excecional, a peticionada realizacdo de ciclos de PMA com
Rastreio de Aneuploidias Pré-Implantac3o.

No que respeita ao processo para a realizacio de ciclo de PMA com rastreio de
aneuploidias com referéncia n.2 035/PGS/2017, por ndo ser claro quais foram os
desfechos nos quatro tratamentos de FIV mencionados no pedido, o CNPMA
requer informagdes adicionais acerca destes tratamentos anteriores, para poder

deliberar em conformidade.

Ja no @mbito do ponto 3 da OT o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge procedeu a
apreciagdo dos dados enviados pelos Centros de PMA relativos aos ciclos de PMA com
recurso a PGS autorizados pelo CNPMA.

Este levantamento teve como objetivo proceder a uma avaliagdo dos resultados dos
ciclos de PMA com recurso a PGS autorizados no periodo de 2013 a 2015 e avaliar a

conformidade com os dados do Registo da Atividade em PMA.

Os dados foram recolhidos entre 13 de julho e 30 de setembro de 2016 e sdo

referentes a atividade realizada em 2013, 2014 e 2015.
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No computo geral dos anos em referéncia foram obtidas 57 respostas relativas a ciclos

de PMA com recurso a PGS submetidos a apreciacdo do CNPMA e por ele deferidos, 7
das quais sdo referentes a ciclos no concretizados (12,3% do total).
No que respeita aos resultados, a taxa de gravidez evolutiva foi de 32,0%, sendo que

em 18 casos (36%) ndo foram obtidos embrides transferiveis.

Foi sublinhada a necessidade de analisar com alguma reserva estes resultados, quer
por se tratar de um nuimero reduzido de casos, quer pela impossibilidade de proceder
a uma andlise compreensiva destes registos, por nio serem conhecidos alguns
elementos relevantes para a anilise.

Contudo, resultou claro deste exercicio a discrepancia entre os pedidos de autorizagdo
submetidos, as respostas enviadas pelos centros e o registo dos ciclos de PGS na
plataforma de Registo da Atividade, o que torna evidente a necessidade de reforgar o

registo e avaliacdo destes processos.

Passando para o ponto 4 da OT, foi apreciado o pedido de mudanca de instalagdes do
centro de procriagdo medicamente assistida, “FERTICARE- Centro de Medicina da

Reproducdo Lda.”.

Face ao pedido de parecer prévio submetido antecipadamente ao CNPMA pelo centro
FERTICARE, foi deliberado o seguinte:
Considerando que:
o centro de PMA “FERTICARE - Centro de Medicina da Reproducio,

Lda.” foi autorizado por despacho ministerial de 16.06.2009, no seguimento

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-066 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 21 391 9303

Fax. (+351) 21 391 7502 11
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



/

do processo de autorizacdo no dmbito do qual foi aprovado o parecer n.e

7/CNPMA/2009, de 29 de maio;

em 2015 foi comunicada a intengio de alteragdo da Dire¢do do centro,
que passou a estar a cargo da Dra. Isabel Maria Déria Nébrega Goncalves dos
Reis Buhler, tendo sido entendido pelo CNPMA estarem cumpridos os
preceitos para o exercicio pela mesma da funcdo de Diretor de centro de PMA,
a que obriga o n.2 4 do artigo 5.2 do Decreto-Regulamentar n.2 5/2008, de 11
de fevereiro;

o atual requerimento visa obter a autorizacio para a mudanga de
instalagdes, mantendo-se inalterados os ambitos de atividade para os quais o
centro esta autorizado, bem como os recursos humanos, materiais e
organizativos;

o CNPMA, porque se encontram verificados os pressupostos legalmente
exigidos pelas disposi¢es conjugadas dos artigos 3.2, n.2 2, e 5.2 do Decreto-
Regulamentar n.2 5/2008, de 11 de fevereiro, com as alteragdes introduzidas
pelos Decretos-Regulamentares n.2 1/2010, de 26 de abril e n.2 4/2013, de 11
de junho, bem como porque foram observadas as condi¢des definidas nos
“Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA” no que se
refere a instalagdes e equipamentos, emite parecer favordvel 3 autorizacdo da

mudanca de instala¢des do Centro em referéncia.

Ja no @mbito do ponto 5 da OT, o Presidente prestou informagdes acerca da audi¢do do
CNPMA pela Comissdo de Satde em sede de discuss3o na especialidade da PPL n.2
42/XI1l (2.2), que procede & quarta alterag3o a Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, alterada
pelas Leis n.2s 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22
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de agosto, designadamente no que respeita ao destino a dar aos espermatozoides,
ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico criopreservados, em resultado da qual foi
pelo mesmo entendido ser necessaria a apresentacdo pelo Conselho de um parecer

formal acerca do contetdo dessa PPL.

E, na apreciacdo desse diploma, foram tecidas as seguintes consideracdes:

O CNPMA entende que a doagdo a terceiros n3o deve estar contemplada como
uma das possiveis destinagdes dos espermatozoides e ovécitos recolhidos para uso
proprio. Este material bioldgico ndo é sujeito a0 mesmo tipo de rastreio seroldgico
a que o sdo os destinados a ser doados, nem se entende ser justificavel fazer
acrescer nestes casos procedimentos proprios para a selecio de dadores, quando
estd em causa a utilizagdo para uso préprio.

Deve, assim, clarificar-se no articulado que o dmbito de aplicagdo deste diploma
respeita a gametas e tecido gonadal recolhidos para uso préprio e que esta excluida
a possibilidade da dadiva a terceiros, pelos fundamentos acima apresentados.

No que respeita ao ponto de referéncia que se assume para efeitos de aplicacdo da
Lei, o CNPMA entende que a mencdo a data de entrada em vigor da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, cria problemas quer no que se reporta a seguranca e
certeza juridicas acerca do destino a dar ao material bioldgico em referéncia quer
quanto a qualidade do mesmo em termos de risco para a satde das criangas que
porventura pudessem nascer mediante a sua utilizacio em tratamentos de PMA
envolvendo outras pessoas que nido aquelas de quem foi recolhido, razdes que
justificam a proposta de considerar como ponto de referéncia a existéncia ou nio
de consentimento informado, nos termos aprovados pelo CNPMA (como previsto

nos artigos 14.2 e 30.2 n.2 2 alinea h)), para efeitos da destinacio a dar quer aos
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espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico, quer aos embrides

criopreservados.

O Presidente ficou mandatado para proceder a redagdo final do parecer com base

nessas consideragbes unanimemente aprovadas (o qual segue anexo a presente ata).

Dando continuidade aos trabalhos e atendendo 3 complexidade de alguns pedidos de
esclarecimento requeridos pelos centros de PMA no seguimento da aplica¢do da Lei n.2
17/2016, de 20 de junho e respetiva regulamentacdo (Decreto-Regulamentar n.2
6/2016, de 29 de dezembro), foi deliberado proceder nesta data apenas a apreciacio
das alineas b) e c), transitando as demais para a proxima reunido.

Deste modo:

Quanto a possibilidade de transferéncia de embrides criopreservados doados antes
da entrada em vigor da Lei n.2 17/2016, de 20 de junho, para mulheres sem
parceiro ou casais de mulheres, foi aprovado que:
Ainda que o consentimento para a doagéo tenha cardcter geral e abstrato,
ndo pode ser desconsiderado o paradigma legal & data em que foi
prestado, sendo a alteragdo desse paradigma condicéo suficiente para
comprometer o principio do consentimento informado e esclarecido.
Nestes termos e com base nos fundamentos enunciados, delibera-se, por
unanimidade, que, para que possa ser admitida a transferéncia de
embribes criopreservados doados antes da entrada em vigor da Lei n.2
17/2016, de 20 de junho, para mulheres sem parceiro ou casais de

mulheres, o consentimento informado relativo a essa decisdo terd de ser
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formalizado através do documento elaborado pelo CNPMA na sequéncia da

entrada em vigor da Lei n.2 17/2016, de 20 de junho.

Nos casos em que o consentimento tiver sido formalizado através do
documento anteriormente vigente, terdo os beneficidrios dadores que ser
contactados e esclarecidos, devendo confirmar ou alterar os termos do seu
consentimento no documento “Estipulagées posteriores a assinatura do

consentimento informado”.

No que respeita ao pedido de esclarecimento de um centro no qual é sugerida a
possibilidade de utilizar o documento “Estipulaces Posteriores & Assinatura do
Consentimento Informado” nos casos em que € revogada a autoriza¢cio para
manutencdo da criopreservagdo de gimetas e embrides, foi aprovado enviar a
seguinte resposta:
Ainda que ndo exista uma opgdo de resposta especifica para a situacdo
referenciada, recorda-se que no documento em causa existe um espaco em
que é admitida a alteracdo de declaragbes antes prestadas e/ou o
aditamento de declaragées adicionais, o qual poderd ser utilizado para o

efeito indicado no pedido de esclarecimento.

A terminar, no ambito do ponto “Outros assuntos”, foram apreciadas as seguintes

questdes:

a) Prestagdo de informac¢des acerca da denuincia realizada pelo Senhor Diretor-Geral
da Saude, na sequéncia do assunto relativo ao pagamento integral de todas as

despesas decorrentes da aplicacio da técnica de DGPI
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b)

O Presidente deu conhecimento aos demais Conselheiros da existéncia de uma
denuncia feita pelo Diretor-Geral da Satde, Dr. Francisco George, primeiro junto do
Conselho Superior da Magistratura e seguidamente junto do Gabinete do
Presidente da Assembleia da Republica, insurgindo-se contra os termos em que foi
redigido o parecer relativo 4 interrupc3o do pagamento dos custos de realizacio de
DGPI fora do territorio nacional, considerados por esse queixoso institucionalmente
desadequados e pessoalmente ofensivos, bem como das comunicagdes que
seguiram para os Gabinetes do Presidente da Assembleia da Republica e do
Ministro da Saude, nas quais se sustenta que nio foi feita qualquer critica pessoal a
qualquer pessoa concreta ou Entidade, antes tendo sido, tdo s6, manifestada uma
opinido juridica acerca de uma interpretagdo que se considera errada e
insustentavel das normas legais e regulamentares aplicaveis 3 situacdo em apreco.
Mais referiu o Presidente que o Diretor-Geral da Satude comecgou por manifestar-lhe
diretamente essa sua opinido, tendo esse oficio merecido resposta com o exato
sentido daquela que foi dada ao Presidente da Assembleia da Republica.

Os Conselheiros presentes manifestaram o seu apoio e solidariedade para com o
Presidente e anotaram que desse parecer resultou a alteracdo da decisdo
anteriormente tomada, estando agora salvaguardado o pagamento dos
procedimentos que tenham que ser realizados fora do pais no &mbito dos ciclos de

PMA com recurso a DGPI.

Pedido de autorizagdo relativo ao Projeto de investigacdo “Human embryo
transcriptomic  modifications induced by miRNAs secreted by the human

endometrium to the endometrial fluid”
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A proposito deste assunto, anotou-se a informacdo relativa as alteracdes na

conce¢do do projeto, estando dispensada qualquer autoriza¢do adicional por ndo
haver alteragdo no dmbito do mesmo, nem nas condigdes relativas ao recurso a

embrides a utilizar no decurso da investigacao.

Os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30 minutos.

O Presidente do CNPMA

(Eurico Reis)

A Assessora Parlamentar

(Ana Rita Laranjeira)
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Parecer do CNPMA acerca da PPL n.2 42/XIll - GOV

No seguimento da audiéncia que teve lugar no passado dia 22/03/2017, 0 CNPMA procedeu, na
sua reuniao plenaria realizada em 24/03/2016, a uma apreciacdo global do texto da PPL n.°
42/XIIl tendo, a propésito do articulado proposto, deliberado sugerir a introdugdo no mesmo das
alteragdes que (assinaladas a azul) a seguir se apresentam, com referéncia aos respetivos
artigos, apresentando (em itdlico), a propésito de cada uma dessas sugestées, a conveniente
motivagao que as justifica.

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei procede a quarta alteracio a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, alterada pelas
Leis n.% 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22 de agosto,

que regula a utilizagao de técnicas de proctiacio medicamente assistida.

Artigo 2.°
Aditamento a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho

Sdo aditados a Lei n.® 32/2006, de 26 de julho, alterada pelas Leis n.°s 59/2007, de 4 de
setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22 de agosto, os artigos 10.°-A ¢ 47.-

A, com a seguinte redacio:

Justificacfo:

Salvo o devido respeito, considera o CNPMA que, por razées de ordem logica e ontolégica, a
“Norma transitoria” devera ser inserida no proprio texto da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho, ja
que dispoe sobre matérias que tém exatamente as mesmas relevincia ética e importancia social
que os demais normativos que compéem esse Diploma-base ou matriz da regulacdo da PMA em
Portugal; alias, em boa verdade, essa disposi¢do normativa poderia, desde o principio, ter sido

imscrita nessa Lei.
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‘sua insercdo num outro Diploma que, ainda que com igual dignidade institucional e

Sl eonstitucional (uma Lei da Assembleia da Republica), é, de certa maneira e perdoe-se o
simplismo das palavras, um documento “a margem”, diminui ou pode diminuir o conteiido
valorativo da estatui¢do que, repete-se, sob o ponto de vista ético e social, ndo é, de maneira
alguma, menos relevante e importante do que aquela que consta do artigo que estabelece, para
Juturo, o destino dos espermatozoides, ovdcitos, tecido testicular e tecido ovdrico ou até
daqueles que foram introduzidos na Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, pelas Leis n.%s 59/2007, de
4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, e 25/2016, de 22 de agosto.

E, realmente, poderd, eventualmente, ser perturbador ou pouco compreensivel em termos
hermenéuticos a constatagdo de que a orientacdo sistemdtica seguida no que tange a essas
outras Leis agora referidas o ndo foi relativamente a este outro Diploma, insiste-se, de igual
dignidade institucional e constitucional.

Finalmente, entende o CNPMA que, novamente por razdes de ordem logica e ontolégica e
sempre sem prejuizo de melhor opinido, o primeiro destes dois artigos (ou seja, o proposto 16.%
A) devera ser inserido no Capitulo I - Disposi¢des Gerais - da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho, ¢
mais exatamente no final do mesmo, por ser com essas normas que essas disposicoes mostram
ter uma maior afinidade de estatui¢do, sendo certo que o artigo 25° (Destino dos embrides) se
inscreve na regula¢do de uma das técnicas de PMA previstas nesse diploma legal,

Em todo o caso, sera, cré-se, indispensdvel ter em devida conta que o artigo 16° dessa aludida
Lei respeita ao “Registo e conservagdo de dados” e os espermatozoides, ovicitos, tecido
testicular e tecido ovdrico ndo sdo, seguramente, “dados” como os aludidos nesse artigo 16°.
Dai que se sugira que o mesma passe a constituir o artigo 10.°-A da Lei n.° 32/2006, de 26 de
Julho, em vez de 0 16.°-A.

Quanto a sugestdo de a “Norma transitoria” passar a constituir o artigo 47.°-A, a mesma
radica em igual tipo de argumentagdo logica e ontologica: dado o conteiido da sua previsio e
da sua estatuigdo, esta disposi¢do quadra-se sobremaneira com os objetivos globais do
Capitulo 1V (e ndo com os de qualquer outro dos Capitulos da Lei) e, salvo melhor opinido,

sempre teria que ser inserida antes do artigo 48°.

«Artigo 10.7-A

Destino dos espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico, recolhidos para
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uso proprio

1 — Os espermatozoides, ovécitos, tecido testicular e tecido OVarico, que sejam
recolhidos para uso proprio e nao sejam utilizados, sio ctiopreservados por um

prazo maximo de cinco anos.

2 - A pedido das pessoas de quem foi recolhido o material biologico referido
no n.” 1 e sempre em situacdes devidamente justificadas, o ditetor do centro de
PMA pode assumir a responsabilidade de alatgar o prazo de criopreservacio de
espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico por um novo petiodo
de cinco anos, 0 qual podera ser sucessivamente renovado por iguais

periodos.

3 — Decorrido o prazo de cinco anos referido no n.° 1 e sem prejuizo das
renovagdes previstas no niimero anterior, se outro destino nio lhes for dado
podem os espermatozoides, ovécitos, tecido testicular e tecido ovético ser

destruidos ou doados para investigacio cientifica.

4 - O destino dos espermatozoides, ovécitos, tecido testicular e tecido ovarico
para fins de investigacio cientifica previsto no nimero anterior s6 pode verificar-
se mediante o consentimento livre, esclatecido, de forma expressa e por escrito,
através de modelos de consentimento informado elaborados pelo Conselho
Nacional de Procriacio Medicamente Assistida, perante o médico responsavel,

dos beneficiarios originarios.

5 - Consentida a doagdo nos termos previstos nos n.”s 3 ¢ 4, sem que nos 10
anos subsequentes a0 momento da criopreservacio, a que acrescem 0s Prazos
indicados no n.” 2, os espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido
ovarico tenham sido utilizados em projeto de investigacio, podem os mesmos ser

descongelados e eliminados, por determinacao do diretor do centro de PMA.

6 - Se nao for consentida a doagao nos termos dos nimeros 3 e 4, logo que
decotrido qualquer um dos prazos indicados no n.° 1 ou no n.° 2, podem os

espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico ser descongelados e
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' “'eliminados, por determinacio do diretor do centro de PMA ».

| Justificacio:

A recolha e selegdo de espermatozoides e de ovdcitos para doagdo a outrem (0 tecido testicular
e o tecido ovarico, pelo menos de acordo com o atual nivel dos conhecimentos técnico-
cientificos, serdo sempre recolhidos apenas para uso préprio) sdo reguladas pela Lei n.°
12/2009, de 26 de marco, que transpds para a ordem juridica interna as Diretivas n’
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo, 2006/17/CE, da
Comissdo, de 8 de fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissio, de 24 de outubro, a qual, todavia,
nada dispée — porque ndo tinha mesmo que dispor dados os objetivos prosseguidos por essa
legislagdo comunitaria e nacional — acerca da recolha desse material bioldgico para uso
proprio.

Até agora, o CNPMA tem regulado esta ultima matéria servindo-se de uma interpretagdo por
analogia, tal como é permitido pelo estatuido nos niimeros 1 e 2 do artigo 10° do Cédigo Civil,
do disposto no artigo 25° da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho.

Contudo, este aditamento clarificador merece a concorddncia deste Conselho até porque
permite estabelecer regras no que tange a recolha e criopreservagio do material biolégico
identificado no artigo em menores pré-puberes, tornando possivel a manutencdo da
criopreservacdo por periodos de 5 anos sucessivamente renovaveis.,

Nao se estabelece a doagdo a outrem como uma das possiveis destinag¢des dos espermatozoides
e ovacitos recolhidos para uso proprio (repete-se. o tecido testicular e o tecido ovarico, pelo
menos de acordo com o atual nivel dos conhecimentos técnico-cientificos, serdo sempre
recolhidos apenas para uso préprio) porque este material bioldgico nio é sujeito ao mesmo
tipo de testes de sele¢do a que o sdo os destinados a ser doados nomeadamente porque neste
ultimo caso existe todo um universo de potenciais recetores ou recetoras cujas caracteristicas
pessoais tém de ser antecipadas para permitir otimizar os efeitos da doagdo e diminuir, ao
maximo, os riscos de transmissdo de doengas ou mutacdes genéticas negativas as geracées
vindouras.

E, na opinido do CNPMA, ndo se justifica a realizagdo dessa bateria de testes quando esta em
causa a utilizagdo desse material biolégico pela prépria pessoa de quem foi recolhido.

Todavia, porque entende que ndo é eticamente aceitdavel nem proporcionado, aumentar os

riscos de transmissdo de doencas aos novos seres humanos que poderdo nascer (e muitos
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‘ﬁ@?ﬂ?ﬁﬁf‘io felizmente) em consequéncia de doagées de espermatozoides e/ou ovdcitos, este

Cefl

“Conselho dd o seu acordo a limitag¢do prevista no n.” 3 do artigo.

Até porque, insiste-se, existem outros desses gametas destinados, desde o inicio, a ser doados a
outrem e relativamente aos quais ndo se justifica (até porque tal se mostrard, em termos
objetivos, desnecessario e initil) a fixa¢io de um tempo maximo de manutengdo da
criopreservagdo, porquanto é expectavel a sua utilizagdo para cumprir esse designio em prazos

relativamente curtos.

Artigo 47.°-A
Norma transitoria

1" Os espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico que tenham sido
ctiopreservados em data anterior a entrada em vigor dos consentimentos informados
aprovados pelo CNPMA nos termos previstos nos artigos 14° e 30" n.” 2 alinea h) da
Lei n.? 32/2006, de 26 de julho, podem ser descongelados e eliminados por determinacio
do diretor do centro de PMA.

2 - Os embtides que tenham sido criopreservados em data anterior a entrada em vigor dos
consentimentos informados aprovados pelo CNPMA nos termos previstos nos
artigos 14° e 30° n.” 2 alinea h) da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, podem ser
descongelados e eliminados por determinacio do diretor do centro de PMA, depois de
estabelecido contacto, quando possivel, com os membros dos casais titulares dos
mesmos.

3 - O contacto referido no n.” 2 serd feito através de carta registada com aviso de
rece¢do a enviar para a morada fornecida pelo casal aquando dos tratamentos e na
mesma serdo indicadas as alternativas de destino a dar aos embrides que se
colocam ao casal tendo em conta o seu estado a data da sua criopreservagio.

4 - Nas situagdes em que o contacto seja impossivel, bem como se a carta enviada
nos termos dos numeros 2 ¢ 3 para a morada conhecida do casal for devolvida sem
ser rececionada ou se nio houver resposta a tal comunicagio, o diretor do centro de

PMA podera determinar a descongelagio e elimina¢ao dos embrides.
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"4 propdsito das sugestées que constam do texto que antecede e com as quais se procura dar a

melhor resposta possivel ao conjunto de legitimas preocupagoes manifestadas na audicdao que
teve lugar no passado dia 22/03/2017, entende o CNPMA comecar por referir que estabelecer
como ponto de referéncia a entrada em vigor da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, cria problemas
quer no que se reporta a seguranga e certeza juridicas acerca do destino a dar ao material
biologico em referéncia quer quanto a qualidade do mesmo em termos risco para a saude das
criangas que porventura pudessem nascer mediante a sua utilizacdo em tratamentos de PMA

envolvendo outras pessoas que ndo aquelas de quem foi recolhido.

Na verdade, s6 com a remessa aos Centros de PMA e publicacdo no “sitio” do Conselho do
regulamento denominado “Requisitos e Pardmetros de Funcionamento dos Centros de PMA”,
com o que foi dado cumprimento ao estabelecido na alinea b) n.° 2 do artigo 30.° daquela Lei
n.” 32/2006, passaram a estar definidos, de forma vinculativa e de modo uniforme para todas
essas unidades de satide, independentemente da sua natureza publica ou privada, os critérios
de qualidade e seguran¢a a ser obrigatoriamente observadas no que respeita & ddadiva,
colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacio de

tecidos e células reprodutivas de origem humana.

E, de igual modo, s6 com a remessa aos centros de PMA e publicagdo no “sitio” informdtico do
Conselho dos modelos de consentimento informado aprovados pelo CNPMA ao abrigo do
estatuido nos art’s 14° e 30°n.” 2 alinea h) dessa mesma Lei, passou a ser possivel, também de
modo uniforme e com integral cumprimento das exigéncias impostas por esses normativos

legais, conhecer, sem margem para quaisquer dividas, a vontade dos dadores de gametas.

Mais, com a entrada em vigor da Lei n.” 32/2000, de 26 de julho, rodos os hipotéticos
consentimentos informados que anteriormente pudessem existir ou ter sido subscritos deixaram
de ser validos e operativos - na verdade, tornaram-se nulos - uma vez que, face ao disposto

nesses niumeros 1 e 2 do artigo 14° da Lei agora citada, o Legislador impés uma concreta

Jorma especial (os modelos de consentimento informado aprovados pelo CNPMA) de cuja

observancia depende a validade da declaragdo negocial (artigos 219.° a 221.° do Cédigo Civil).

E, nestas condigdes (até porque se trata de resolver um problema que existe e que tem
consequéncias reais no que respeita aos custos de funcionamento dos Centros de PMA, logo

que tem implicagoes nos cuidados que sdo prestados as pessoas beneficidrias), torna-se ética e
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'V ISo¢ialmente aceitavel autorizar, por simples determinacdo dos diretores dos centros de PMA, a

dicamente

‘descongelacdo e eliminacdo dos espermatozoides, ovocitos, tecido testicular e tecido ovarico

Jecict

que tenham sido criopreservados em data anterior & entrada em vigor dos consentimentos
informados aprovados pelo CNPMA nos termos previstos nos artigos 14° ¢ 30° n.” 2 alinea h)
da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho.

Tudo isto porque estdo em causa questées de satide e, para citar as palavras do Legislador (v.
artigo 12° alinea a) da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho), os beneficidrios tém direito a “Nio ser
submetidos a técnicas ... cuja utilizagdo comporte riscos significativos para a satide da mée ou
do filho ",

E em matérias com a dignidade ética e o melindre social das que estdo em causa na presente
PPL e na Lei que se antecipa que dela venha a resultar, as divvidas sdo completamente nefastas
e devem/tém de, no mdximo possivel, ser evitadas.

Para além disso, é conveniente sublinhar que sé podem assumir a posi¢do de diretor de um
centro de PMA médicos ou médicas cujo curriculum em termos cientificos, técnicos mas
também éticos tenha sido aprovado, mediante parecer com cardter obrigatério e vinculativo,
pelo CNPMA (artigo 8° do Decreto Regulamentar n.” 6/2016, de 29 de dezembro, que revogou
0 Decreto Regulamentar n.” 5/2008, de 11 de fevereiro, que continha uma norma com idéntico
contetido), entidade a qual o Legislador atribuiu a competéncia para se pronunciar sobre as

questoes éticas, sociais e legais da PMA (artigo 30°n.° 1 da Lei n.” 32/2006, e 26 de julho).

Ja no que respeita aos embriGes, pese embora todas estas consideragdes sejam vdlidas, dada a

sua maior dignidade ética, outros cuidados tém de ser tomados.

Dai as sugestoes apresentadas, em linha com as preocupagdes também manifestadas na
Deliberagao n” 03/2009, de 27 de fevereiro, do CNPMA (que segue em anexo e que aqui se dd
por integralmente reproduzida), ¢ que, salvo melhor opinido, se afigura serem ponderadas e

ética e socialmente proporcionadas.

E, de facto, ndo é exigivel aos centros de PMA que, nao dispondo nem devendo dispor dos
poderes dos organismos policiais ou de outras Autoridades, procurem apurar o paradeiro atual
de pessoas que, muitas vezes, nem deixaram a indicagdo dos seus enderecos quando buscaram

tratamento nessas unidades de saiide.

Finalmente, destinando-se a PPL n.” 42-XIII - GOV a procurar dar origem a uma Lei da

Assembleia da Republica - Orgdo de Soberania este que constitui o maior detentor da
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“Presidente da Republica, enquanto Orgdo de Soberania unipessoal e tal como previsto no

artigo 120.° da Constituicdo da Reptiblica, representa o Povo na sua unidade) -, ndo valem
quanto a mesma as obje¢ées suscitadas por este Conselho, no ambito da discussio do projeto
legislativo do Governo que deu origem ao Decreto Regulamentar n.” 6/2016, de 29 de
dezembro, a propdsito da potencial violagdo do estatuido no artigo 12° do Cédigo Civil (e que
tinham por base a menor dignidade institucional e constitucional de um Decreto Regulamentar
Jace ao Decreto-Lei que aprovou esse Cédigo — Decreto-Lei n.° 4 7344, de 25 de Novembro de

1966 - e a todos os Diplomas legais que subsequente e sucessivamente alteraram esse Codigo.

Agora, o que vincadamente se sublinha, é de uma Lei desse Org.{io de Soberania Maior que se
cuida e, por isso, os Deputados da Assembleia da Repiblica, na sua qualidade de legitimos
representantes da Vontade Popular de todos os cidaddos portugueses (artigo 147.° da
Constituicdo da Reptiblica), podem regular esta muito especial matéria sem que, ao faze-lo,

incorram em qualquer violagdo do aludido normativo do Cédigo Civil.

Arﬁgo 3.
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacio.

Justificacéo:
Trata-se de um puro efeito resultante da su:gestffo de inser¢do da “"Norma transitéria’ no corpo
da Lei n.” 32/2006, de 26 de julho.

30 de marco de 2017

Assembleia da Republica

Palacio de Sio Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

Fax. (+351) 21 391 7502
cnpma.correio@ar.parlamento.pt
WWW.Ccnpma.org.pt



