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CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)
ATA N.° 01/11

Ao décimo terceiro dia do més de dezembro do ano dois mil e doze, pelas 12 horas, a
Presidente da Assembleia da Republica, Maria da Assuncao Esteves, conferiu posse
ao Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), na Sala de
Visitas da Presidéncia.

Conferida a posse, de imediato reuniram na Assembleia da Republica, na sala 10 das
Comissdes, os seguintes membros empossados: Alberto Manuel Barros da Silva, Ana
Maria Silva Henriques, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Eugénio Plancha dos Santos,
Eurico José Marques dos Reis, Joana Maria Cunha Mesquita Guimardes Cardoso,

Salvador Manuel Correia Massano Cardoso e Sérgio Manuel Madeira Jorge Castedo.

O Presidente em exercicio deu inicio a reunido colocando a consideragao dos demais

presentes o seguinte projeto de ordem de trabalhos:

Ponto 1. Eleicdo do Presidente e do Vice-Presidente

Ponto 2. Informacgdes sobre:

Registo de dadores, beneficiarios e criangas nascidas com recurso a dadiva de
terceiros

Registo da atividade em PMA
Ponto 3. Informacbes sobre o Meeting of the Competent Authorities for Tissues and
Cells (3-4 de dezembro, Bruxelas)

Nomeacao de interlocutor para o sistema de vigilancia

Ponto 4. FERTICENTRO: Mudanga de instalagdes — pedido de autorizagéo
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Ponto 5. MAC: Pedido de orientagdo face ao anunciado encerramento da MAC e

futuro do Centro de Medicina da Reprodugéo

Ponto 6. CETI: Inicio da atividade de selecdo e avaliagédo de dadores terceiros —

pedido de autorizacéo

Ponto 7. Outros pedidos de esclarecimento:
Centro de PMA do Hospital de Santa Maria (recurso a embriées doados em
casais que atingiram o limite de acesso para a realizagdo de ciclos de PMA)
IVI (avaliagdo in loco de projeto de alteragdo das instalagbes para alargar o
ambito de atividade a casais em que a mulher € portadora de infe¢ado viral)
MAC (apresentacdo de modelo de consentimento informado para vitrificacdo de
ovoécitos; pedido de reunido para avaliagdo dos requisitos para tratamento de
casais serodiscordantes)
FERTICENTRO (tratamento de casal em que a mulher é portadora de infegao

viral nas situagdes em que ha indicagdo para recorrer a ovocitos de dadora)

Ponto 8. Outros assuntos

Aprovada a ordem de trabalhos, os membros do Conselho que transitaram do anterior
mandato tomaram a palavra para manifestar o aprego pelo empenho e dedicagéo da
Prof. Doutora Analia Torres e do Prof. Doutor Domingos Henrique no decurso do
exercicio do primeiro mandato, tendo sido sublinhado o seu inestimavel contributo
para o trabalho desenvolvido pelo CNPMA, e para, de igual modo, dar as boas vindas
aos dois novos membros empossados. Em consondncia, os novos membros
empossados usaram da palavra para uma breve apresentagao pessoal e profissional,
tendo ambos manifestado o aprego pelo trabalho desenvolvido pelo CNPMA no
decurso do primeiro mandato e assumido a vontade de dar continuidade ao mesmo no
proximo quinquénio.
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De seguida, deu-se inicio, nos termos do n.° 3 do artigo 31.° da Lei n.° 32/2006, de 26

de Julho, ao processo de eleigdo do Presidente e do Vice-Presidente.

Foi unanimemente manifestada satisfagdo relativamente ao exercicio de fungbes do
Presidente e Vice-Presidente cessantes, tendo sido proposta a recondug¢do de Eurico
Reis e Salvador Massano Cardoso para os mesmos cargos.

Colocada a votagao, a proposta foi aprovada por unanimidade.

Agradecendo a confianga, Eurico Reis e Salvador Massano Cardoso declararam
aceitar assumir o cargo de Presidente e Vice-Presidente, respetivamente, para o
mandato de 2012-2017.

Sem prejuizo de eventuais reagendamentos, os membros empossados acertaram
desde ja o seguinte calendario de reunides ordinarias do CNPMA:

1 de Fevereiro

1 de Margo

19 de Abril

10 de Maio

31 de Maio

28 de Junho

19 de Julho

Passando ao segundo ponto da Agenda, foram prestadas informacgdes sobre os

sistemas de informagdo em desenvolvimento.

Foi dado o devido seguimento ao projeto para desenvolvimento de um sistema para
registo da atividade em PMA (conforme deliberacdo tomada na Ultima reunido do
anterior mandato do CNPMA, decorrida em julho de 2012). O desenvolvimento e
implementagéo da ferramenta foi adjudicado & empresa Browser — Servigos de
Internet, SA, tendo a equipa iniciado os trabalhos em setembro, logo apoés assinatura

do contrato de aquisigdo de servigos. Desde essa data que o grupo de trabalho,

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-068 Lishoa - Portugal

Tel. (+351) 21 3919303

Fax. (+351) 21 391 7502 3
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



constituido pelos Conselheiros Eurico Reis e Carlos Calhaz Jorge e por Ana Rita
Laranjeira, se vem reunindo regularmente com a empresa, estando ja finalizado o

protétipo de formulario para registo da atividade em PMA.

A par deste projeto, foram ultimados os acertos ao “Registo de dadores, beneficiarios
e criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros”. O registo foi submetido a
apreciagdo da Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD), nos termos da Lei
n.° 67/98, de 26 de outubro, tendo sido concedida, para os devidos e legais efeitos,
autorizagdo para tratamento dos dados pessoais relativos aos dadores, beneficiarios e
criangas nascidas com recurso a dadiva de terceiros (Autorizagdo n.° 8873/2012, de 6
de novembro). Foi, ainda, desenvolvido um manual de instrugdes para preenchimento
do registo de dadores, beneficiarios e criangcas nascidas com recurso a dadiva de
terceiros, que se encontra em fase final de revisdo. Finalmente, a empresa
responsavel pelo desenvolvimento e implementacdo do registo de dadores terceiros
esta a dar seguimento ao processo de credenciacdo do Presidente e do Vice-
Presidente para acesso aos dados restritos de identificagdo pessoal registados no
sistema, conforme definido pelo CNPMA e no cumprimento do imperativo de
confidencialidade que decorre do artigo 15.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho. O

sistema estara apto para o inicio formal, anunciado para fevereiro p.f.

A semelhanga das acbes realizadas no ano passado, foi proposta a organizagao de
sessOes de apresentacdo das funcionalidades dos sistemas, para as quais serdo

convidados a participar todos os centros de PMA em atividade.

Por questdes de ordem logistica, foi aprovada a realizagdo de uma agéo de formagéo
no Porto e outra em Lisboa, a realizar nos dias 18 e 24 de janeiro, respetivamente. O
Conselheiro Alberto Barros ficou encarregue de solicitar a colaboragdo da Seccédo
Regional Norte da Ordem dos Médicos, para a cedéncia do espago. A sessdo de
Lisboa tera lugar no Centro de Formagdo Parlamentar e Interparlamentar da
Assembleia da Republica.
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Foi ainda aprovada a seguinte agenda de trabalhos para a sessé&o:

Ponto de situagéo relativo ao “Registo de dadores, beneficirios e criangas nascidas
com recurso a dadores terceiros”
Alteragdes feitas ao sistema apés a fase de teste
Autorizacdo da CNPD e langamento oficial (fevereiro 2013)
Manual de instrugdes de preenchimento
Exercicio pratico
Apresentagédo do sistema “Registo da atividade em PMA”
Apresentagdo dos formularios de registo (FIV/ICSI, TEC, IA, Momento Il
Registo do resultado, Momento Ill: Informacgdes sobre condigbes do parto e
caracteristicas do recém-nascido, Momento |V: desenvolvimento da crianga no
final do primeiro ano de vida)

Exercicios praticos

Estardo presentes, em representacdo do CNPMA, os Conselheiros Alberto Barros e

Carlos Calhaz Jorge nas a¢des do Porto e de Lisboa, respetivamente.

Dando continuidade aos trabalhos, o Presidente deu a palavra a Ana Rita Laranjeira
para prestar informacoes sobre o Meeting of the Competent Authorities for Tissues and

Cells, decorrido a 3 e 4 de dezembro, em Bruxelas.

Dada a complexidade da atividade por ela desenvolvida no @mbito do Grupo de
Trabalho referido no anterior ponto da Agenda, Ana Rita Laranjeira solicitou o
adiamento da apresentacao do relatério/sintese desse encontro internacional para a

proxima reunido do Conselho, proposta que mereceu a concordancia de todos.

Sem prejuizo da ulterior analise do relatdrio a apresentar na préxima reunido do
Conselho, foi dado conta que Portugal € atualmente representado por trés autoridades
competentes, uma vez que, desde a extingdo da Autoridade para os Servicos do
Sangue e da Transplantagdo, as competéncias da area dos tecidos e células nao

reprodutivas estao divididas entre a Diregdo-Geral da Saude e o Instituto Portugués do
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Sangue e da Transplantacdo. No que ao CNPMA diz respeito e recordando-se o facto

de muitas das solicitagdes da Comiss&o Europeia serem dirigidas ao Estado-Membro,
designadamente a comunicagdo dos incidentes e reagdes adversas, o que obriga a
uma necessaria articulagdo entre as Autoridades, torna-se necessario a designagao de
novos interlocutores em cada uma das entidades e a definicdo dos mecanismos de
comunicagdo. O Presidente ficou mandatado para dar conhecimento desta
necessidade ao Senhor Ministro da Saude, para que sejam tomadas as medidas

necessarias para definir os termos desta articulagéo institucional.

Ainda no dmbito deste ponto da OT, procedeu-se a designagdo do novo interlocutor
para o sistema europeu de alerta rapido (RATC), cargo até aqui assumido pelo
Conselheiro Domingos Henrique. Por unanimidade, o Conselheiro Carlos Plancha foi
nomeado interlocutor, assumindo a partir desta data a coordenagéo dos assuntos

relativos ao sistema de vigilancia europeu.

Foi proposta e aprovada por unanimidade a recondugao do Conselheiro Carlos Calhaz

Jorge para interlocutor dos assuntos europeus.

Seguidamente foi analisado o pedido de autorizagdo apresentado pela
FERTICENTRO no seguimento da inten¢do de mudanca de instalagdes do centro. Da
analise da documentacao apresentada, sublinhou-se o facto de, para além de estarem
cumpridos os requisitos e parametros de funcionamento legalmente exigidos, ser de
assinalar uma melhoria quanto as infraestruturas. Nao obstante estarem reunidas as
condigbes concretas para emitir parecer favoravel, uma vez que se observam as
condicdes definidas nos “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de
PMA”, recordou-se a necessidade de cumprir os preceitos legais que obrigam a
instrucdo do processo pela ARS territorialmente competente e a remessa final do
processo ao Senhor Ministro da Saude para a devida autorizagdo (como decorre do
n.° 1 do artigo 5.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho e das disposi¢des conjugadas dos
artigos 3.°, n.° 2 e 5.° do Decreto Regulamentar n.° 5/2008, de 11 de fevereiro,
alterado e republicado pelo Decreto Regulamentar n.® 1/2010, de 26 de abril).
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Face a tais circunstancias, o CNPMA ira diligenciar junto da ARS Centro para acelerar

o cumprimento dos procedimentos formais.

Findo o ponto anterior, foi analisado o pedido de orientagdo face ao anunciado

encerramento da MAC e futuro do Centro de Medicina da Reprodugéo.

A este proposito, foi assinalada a necessidade de se assegurar, no dmbito do SNS, as
condigbes exigidas para tratamentos de PMA em mulheres com infegdes virais — uma

vez que o CMR da MAC é o Unico centro publico com esta valéncia.

Ainda que as opgles estratégicas de reorganizagdo da rede hospitalar sejam da
competéncia exclusiva do Ministério da Salude, ao CNPMA incumbe o dever de se
pronunciar sobre a implementagado das técnicas de PMA no dmbito do SNS (alinea j),
n.° 2, artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho). E é sustentado neste
enquadramento legal que o Conselho tem vindo, por escrito e através de contactos
pessoais, a chamar a atencédo do Senhor Ministro da Salde, para a necessidade de
ser acautelada a capacidade de resposta atualmente instalada na regido de Lisboa e
Vale do Tejo, sob pena de se poder vir a comprometer ainda mais os niveis de
atividade que ainda ndo permitam responder em tempo e adequadamente as

necessidades dos casais em situacao de infertilidade.

E intengdo do CNPMA tudo fazer para que este processo de reorganizacdo da rede
hospitalar ndo ponha em causa a garantia da oferta publica e da acessibilidade dos
casais aos tratamentos de PMA, nem comprometa a existéncia, no @mbito do SNS, de
um centro para o tratamento de mulheres com infe¢des virais (VIH, VHC e VHB), que
disponha das condigbes técnicas necessarias para dar cumprimento integral as
obrigagdes relativas ao tratamento dos casais que se encontram nas condigdes
enunciadas na parte final do n.° 2 do art.® 4.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

Para finalizar, o CNPMA cumprindo esse mesmo designio, ird enviar ao Conselho de

Administragdo responsavel pelo Hospital S. Francisco Xavier uma cépia do
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Regulamento "Requisitos e Pardmetros de funcionamento dos centros de PMA"

elaborado por este Conselho, dando conta da imperatividade do mesmo.

De seguida, procedeu-se a apreciagdo da comunicagdo da intengéo de inicio da
atividade de sele¢do e avaliacdo de dadores terceiros apresentada pelo Diretor do
GELL

Recordou-se a este proposito que, tratando-se de um centro de PMA autorizado a
ministrar técnicas de PMA, nos termos do despacho ministerial datado de 22 de junho
de 2009, seria escusado qualquer procedimento de autorizagdo adicional, porquanto o
centro estaria ja devidamente habilitado para a realizagédo da atividade de selecdo e

avaliacao de dadores terceiros.

Nao obstante, para efeitos de registo e arquivo no respetivo dossier de autorizagéo do
centro, foi transmitida ao centro a necessidade de serem aditados ao processo a
declaragédo da intencdo de inicio desta atividade e protocolos de atuacao, tendo o
centro de PMA submetido & consideragdo do Conselho o protocolo de selegdo e

avaliacdo de dadores terceiros.

Apbs andlise do protocolo de avaliagdo e selegdo de dadores terceiros, o CNPMA
declara que estdo cumpridas as condigdes e procedimentos exigidos nos "Requisitos e
parametros de funcionamento dos centros de PMA", atestando-se, para os devidos e
legais efeitos, a aptiddo do CETI para a atividade de selegdo e avaliagdo de dadores
terceiros.

Dando continuidade aos trabalhos, iniciou-se a discussdo da questio suscitada pelo
centro de PMA do Hospital de Santa Maria, relativa ao recurso de embrides doados
em casais que atingiram o limite de acesso para a realizagdo dos ciclos de PMA.
Foram tecidas algumas consideragdes ficando agendada a discussdo do ponto para a

proxima reunido, que se ira realizar no dia 1 de Fevereiro, p.f..

Assembleia da Republica
Palacio de Sao Bento
1249-068 Lisboa - Portugal

Tel.

(+351) 21 3919303

Fax. (+351) 21391 7502 8
cnpma.correio@ar.parlamento.pt
www.cnpma.org.pt



O,

cnpma

conseino

medicamente

assistida

Relativamente a apresentacdo do modelo de consentimento informado para
vitrificacdo de ovocitos e ao pedido de reunido para avaliagdo dos requisitos para
tratamento de casais serodiscordantes, foi deliberado fazer transitar a sua discussao

para a proxima reunido.

Passando ao ponto seguinte da OT, relativo ao pedido de avaliacéo in loco de projeto
para alteracdo das instalagdes de um centro de PMA, tendo em vista alargar o &mbito
de atividade a casais em que a mulher é portadora de infegdo viral, ap6s debate, foi

deliberado responder a essa questao nos seguintes termos:

“As disposicbes especificas para casais com infegbées virais encontram-se definidas
nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”. Enquadra-se
neste ambito a necessidade de se acautelarem procedimentos especificos que
reduzam ao minimo os risco de contaminagdo quer do pessoal envolvido, quer dos
gametas e/ou embribes, devendo para tanto garantir-se um circuito de processamento
dissociado do habitual para os materiais biolégicos dos restantes casais.

Em concreto, a pretensdo de alargamento da atividade ao tratamento de mulheres
portadoras de infe¢bes virais deve garantir, para além da existéncia de um circuito de
processamento e manipulacdo de gadmetas e embrides exclusivo, areas laboratoriais
fisicamente separadas.

Conforme é do conhecimento de V. Exa., o CNPMA néo dispée de um corpo inspetivo
préprio nem de uma estrutura de apoio que permita a avaliagédo in loco de projetos de
alteracao das instalagbes dos centros, pelo que ndo se afigura viavel responder
favoravelmente a V. solicitagao.

Quanto aos procedimentos necessarios para a concretizagdo do alargamento da
atividade ao tratamento de mulheres portadoras de infegbes virais, o projeto devera
acautelar todas as especificagbes constantes nos “Requisitos e pardmetros de
funcionamento dos centros de PMA”: concluidas as alteragbes necessérias para dar
cumprimento as disposi¢ées especificas para tratamento de casais com infecées
virais, o centro devera comunicar esse facto ao CNPMA — juntando, para o efeito, toda

a documentagdo relevante [planta das instalagbes, equipamentos adquiridos (se
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aplicavel), protocolos clinicos e laboratoriais] que sera aditada ao V. processo de

autorizagdo de funcionamento. Face a esta comunicagdo, o CNPMA declarara a
conformidade e a autorizagdo para o alargamento da atividade ao tratamento de

mulheres portadoras de infegbes virais.”

No ultimo ponto respeitante a pedidos de esclarecimento, foi ponderada a aplicagdo
das disposicdes especificas para tratamento de casais com infegdes virais, conforme
consignadas nos “Requisitos e parametros de funcionamento dos centros de PMA”,
nos casos em que se recorre a gametas de dador. No caso em concreto, apresentado
pela FERTICENTRO, foi pedido esclarecimento sobre a necessidade de se garantirem
circuitos de processamento do material biolégico distintos, num caso em que a mulher
€ portadora de infe¢do viral mas tem indicagdo para tratamento com ovécitos de
dadora. Ponderadas as especificidades da situagao, foi deliberado que, neste caso,
nado se aplicam as disposicdes especificas para tratamento de casais com infe¢des
virais, uma vez que aqui ndo existe manipulagdo, processamento ou armazenamento
de material bioldgico exposto a infegdo, pelo que ndo se colocam riscos de

contaminagdo cruzada de gametas e/ou embrides.

Ainda em sede de “Outros assuntos”, procedeu-se a andlise do pedido de dispensa de
autorizagédo para a realizagdo de DGPI submetido a apreciagdo do Conselho pela
Diretora do Centro de PMA do CH de Sao Joao, EPE.

Apreciada a pretensao, o Conselho deliberou responder-lhe nos seguintes termos:

“Nos termos do n.° 3 do artigo 28.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, o rastreio de
aneuploidias e DGPI é permitido nas situagbes de diagndstico, tratamento ou
prevencgéo de doencgas genéticas graves, como tal considerado pelo CNPMA.

De acordo com as orientagdes para a realizagdo de DGPI, estabelecidas nos termos
da alinea f) n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, s&o requisitos para
acesso ao DGPI a verificagdo cumulativa dos seguintes parametros:

Causalidade genética estabelecida
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Relagdo clara entre a presenga da alteragdo genética a pesquisar e a

existéncia (ou risco elevado) de doenga nos individuos portadores (excluem-se,
portanto, doencas multifatoriais e doengas de hereditariedade complexa);
Possibilidade técnica de identificacdo da alteragdo genética nos embriées ou
ovocitos;
Fiabilidade do diagndstico genético superior a 90%;
Risco de transmissdo da doenca genética a descendéncia significativamente
superior ao verificado na populagdo geral.
As orientag6es para a realizagdo de DGPI aprovadas pelo CNPMA preveem nas
disposicées finais a dispensa da instrugdo de pedidos de autorizagdo nos casos
relativos a doengas para os quais ja foi previamente concedida autorizag&o.
Atendendo aos considerandos acima referidos, bem como a informagdo do
Especialista em Genética Médica que acompanha a peticdo, o CNPMA entende ser
justificada a dispensa de autorizagdo para a realizagdo de DGPI nos casos clinicos
enquadraveis nas doengas constantes nessa informacgéo.”
Pelo Conselho foi ainda aprovado que esta deliberacdo sera tornada publica no sitio
internet do CNPMA.
Nada mais havendo a tratar, os trabalhos foram encerrados pelas 16 horas e 30
minutos.

O Presider? do CNPMA
2

(Eurico Reis)

A Assessora

Nani eI OIS

(Maria Isabel Montalvao)
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