CONSELHO NACIONAL DE PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.2 6/111

Ao vigésimo segundo dia do més de junho do ano dois mil e dezoito reuniu, na sala 10
da Assembleia da Reptblica, pelas 10 horas, o Conselho Nacional de Procriagdo
Medicamente Assistida (CNPMA). Na reunido estiveram presentes os seguintes
membros do Conselho: Alberto Manuel Barros da Silva, Alexandre Tiedtke Quintanilha,
Carla Maria de Pinho Rodrigues, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Eugénio Plancha dos Santos,
Joana Maria Cunha Mesquita Guimardes, Pedro Alexandre Fernandes Xavier e Sérgio
Manuel Madeira Jorge Castedo.

A Presidente deu inicio aos trabalhos e colocou a consideragdo dos demais conselheiros
a seguinte ordem de trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias:

a) Leitura, debate e aprovagdo da ata da reunido anterior;

b) Prestacdo de informagGes sobre a audiéncia com o grupo parlamentar do PEV,
grupo parlamentar do PS e com a Comissdo de Saude;

c) Prestacdo de informagbes sobre um pedido remetido pela Comissdo Nacional de
Protecdo de Dados;

d) Prestacdo de informagdes acerca da Reunido das Autoridades Competentes para
os tecidos e células que decorreu em Bruxelas, nos dias 20 e 21 de junho de 2018.
Ponto 2. Deliberar sobre pedidos de aplicacio de diagndsticos genéticos pré-

implantacdo (DGPI);
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Ponto 3. Discutir e deliberar sobre as alteracdes aos “Requisitos e parametros de
funcionamento dos Centros de PMA”.

Ponto 4. Discutir e deliberar sobre uma proposta de adenda as Deliberagdes n215-1l e
n216-Il.

Ponto 5. Discutir e deliberar sobre proposta de alteracio legislativa e sobre novas
iniciativas do CNPMA na sequéncia do acérd3o n. 225/2018 do Tribunal Constitucional.
Ponto 6. Deliberar sobre pedidos de exportagido de embrides solicitados por centros de
PMA.

Ponto 7. Discutir e deliberar sobre pedidos subscritos por beneficiarias.

Ponto 8. Discutir e deliberar sobre um pedido de parecer do Centro Hospitalar do Baixo
Vouga (CHBV).

Ponto 9. Discutir e deliberar sobre um pedido de parecer do Banco Publico de Gdmetas.
Ponto 10. Discutir e deliberar sobre o pedido de parecer solicitado pelo Alto
Comissariado para as Migragdes.

Ponto 11. Deliberar sobre diversos pedidos de parecer remetidos pelo mesmo centro de
PMA.

Ponto 12. Ponto de situagdo relativo ao pedido de parecer sobre uma decisdo da
Entidade Reguladora da Saude dirigida a um centro putblico de PMA e pedido de parecer
sobre a legalidade dos critérios de acesso a tratamentos de PMA em vigor no referido
centro.

Ponto 13. Deliberar sobre um pedido de parecer sobre o levantamento de sigilo
profissional requerido pelo Diretor de um Centro de PMA.

Depois de apreciada, a ordem de trabalhos foi aprovada por unanimidade.
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De seguida, e dando inicio a alinea a) do ponto um da ordem de trabalhos, a Presidente
colocou a considerac¢do dos demais Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, apds
analise e revisdo, foi aprovada por unanimidade.

Ja na alinea b) do ponto 1 da ordem de trabalhos, tomou da palavra a Presidente tendo
referido que, na sequéncia da ronda de audiéncias requeridas junto dos diversos Gru pos
Parlamentares, havia reunido com representantes do Grupo Parlamentar do Partido
Ecologista os Verdes e com representantes do Grupo Parlamentar do Partido Socialista.
Relativamente a primeira, referiu que a comitiva do CNPMA, composta por si e pelo
assessor Filipe Brazdo, havia sido recebida por uma assessora, que recolheu toda a
informacéo transmitida respeitante as preocupagdes do Conselho relativas ao impacto
que o Acérddo do Tribunal Constitucional teve na Procriagio Medicamente Assistida, e
a necessidade de uma eventual intervengdo legislativa com vista @ minimizagio desses
impactos. Relativamente a audiéncia com o Grupo Parlamentar do Partido Socialista, foi
referido que a comitiva do CNPMA com a mesma composi¢do havia sido recebida pela
Deputada Isabel Moreira, a qual demonstrou total abertura para trabalhar com o
Conselho no sentido de apresentar uma proposta legislativa que va de encontro as
necessidades de estabilizar o quadro legislativo da PMA em Portugal no que diz respeito
a retroatividade do fim da confidencialidade sobre as dadivas de gdmetas e de embrides.
Por fim, a Presidente usou da palavra para referir que o0 CNPMA requereu 3 Comissio
Parlamentar de Saude o agendamento de uma audiéncia, a fim de ser ouvido a propésito
do mesmo tema que motivou a ronda de audiéncias com os diversos Grupos
Parlamentares, a qual ocorreu em 6 de Junho. Referiu igualmente que a comitiva do
CNPMA foi composta pela propria, pelo Conselheiro Carlos Calhaz Jorge e pelo
Conselheiro Carlos Plancha, que prestaram todos os esclarecimentos solicitados pelos

Deputados, que a Comissdo de Salude havia anotado as questdes suscitadas pelo
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CNPMA, e que foi frisada a total disponibilidade do CNPMA em colaborar no que fosse
necessario. Por fim, foi referido que o CNPMA estaria a trabalhar nas questdes
suscitadas, nomeadamente no aprofundamento da anélise sobre as consequéncias
resultantes das alteragdes introduzidas pelo Acérddo n.2225/2018 do Tribunal
Constitucional e que, logo que fosse possivel, iria remeter 3 Comiss3o de Saude as
conclusdes dessa anélise.

No ambito da alinea c) usou da palavra a Presidente para informar que a CNPD havia
enderecado uma missiva ao Conselho no sentido de, em face das obriga¢des decorrentes
do novo Regulamento Geral de Prote¢do de Dados, nomeadamente da obrigacdo de
designar um encarregado de prote¢do de dados, aferir a possibilidade de partilhar um
mesmo encarregado de prote¢do de dados entre todas as entidades administrativas
independentes junto da Assembleia da Republica. Nessa sequéncia esclareceu que,
apesar de eventuais constrangimentos de natureza formal, a nomeag¢do de um
encarregado de protec¢do de dados comum poderd ser uma medida Gtil para o Conselho
com vista ao cumprimento escrupuloso das normas respeitantes a prote¢do de dados,
sendo esta uma prioridade do CNPMA, atendendo a natureza sensivel dos dados que
trata no ambito das suas competéncias.

Relativamente a alinea d), usou da palavra o Conselheiro Carlos Plancha, para referir
sumariamente os diversos pontos da agenda da Reunido. Referiu também que foi dado
especial enfoque ao procedimento de revisdo da Diretiva respeitante a qualidade e
seguranca relativa ao tratamento de tecidos e células de origem humana. Foram
apresentadas diversas propostas de projetos europeus na area da PMA tendo sido dada
a respetiva nota de impossibilidade do CNPMA se candidatar a lideranga de qualquer
projeto de natureza semelhante, em face da sua dependéncia funcional da Assembleia

da Republica, em especial na vertente financeira, o que obsta por motivos formais, a
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essa possibilidade, tal como sucedeu anteriormente com o Projeto VISTART no dmbito
do qual a Assembleia da Republica considerou desadequado receber o financiamento
alocado ao Projeto proposto pela Comiss3o Europeia. Efetuou-se o ponto situacdo dos
diversos projetos ainda em curso, nomeadamente os projetos ARTHIQS e VISTART. Por
fim, j& no @mbito concreto da PMA, foi referida a necessidade de adoco de medidas de
protecdo dos dadores a promover junto dos Centros de PMA, por via das diversas
Autoridades Competentes. Foi ainda referida a necessidade de revisio dos rastreios
seroldgicos obrigatérios bem como uma eventual alteragdo ao sistema europeu de alerta
rapido de incidentes adversos.

Ja no ponto dois da ordem de trabalhos, usou da palavra o Conselheiro Sérgio Castedo,
para expor os pedidos de aplicagdo de diagndsticos genéticos pré-implantacdo.
Concluida a exposicdo, a Presidente colocou as propostas a consideracio dos demais
Conselheiros tendo sido deliberado o seguinte:

No ambito do processo de autorizacdo n.213/DGPI/2018, estando 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 Lei n.2 17/2016, de 20 de
junho, o CNPMA, ao abrigo do n.2 3 do artigo 28.2 da referida Lei, autoriza a realiza¢do
de ciclo de PMA com DGPI em casal em que o elemento feminino é portador de
neurofibromatose com a mutagdo patogénica c.6757-1G>A do gene NF1.

No ambito do processo de autorizagdo n.214/DGPI/2018, estando verificados os mesmos
pressupostos, o CNPMA autoriza a realizagdo de ciclo de PMA com DGPI em casal em
que ambos os elementos sdo portadores em heterozigotia das variantes c.92C>T(p.P31L)
e ¢.1333C>T(p.R445*) no gene CYP21A2 .

No ponto trés da ordem de trabalhos, apds discussdo, foi aprovada por unanimidade a

deliberagdo 3-1ll em anexo a presente ata — Anexo .
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No ambito do ponto quatro, foi apresentada uma proposta de deliberagdo que, apds
discussdo, foi aprovada por unanimidade, constando o seu contetdo integral do anexo
Il da presente ata. Foi atribuida a referida deliberacio o nimero 4-Il.

No dmbito do ponto cinco, apds a recolha de contributos de todos os Conselheiros foi
apresentada uma proposta que, colocada a votac3o, foi aprovada por unanimidade a
qual consta da presente ata como anexo Ill.

Ainda no dmbito do presente ponto foi deliberado, por unanimidade, sem prejuizo da
remessa a outras entidades que se tenham por convenientes, remeter o documento para
a Comissdo Parlamentar de Satde.

No ambito do ponto seis apds anilise de todos os pedidos efetuados, o CNPMA
deliberou, por unanimidade, o seguinte:

Face ao estatuido 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, compete ao
CNPMA, enquanto autoridade competente, garantir a qualidade e seguranga em relacdo
a dadiva, colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de células
reprodutivas e de células estaminais embriondrias humanas, e porque, de acordo com
0s requisitos estabelecidos no Anexo Ill da Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, parte D -
Distribuicdo e retirada, os Centros devem implementar um procedimento operativo
normalizado que defina em pormenor as circunstancias, responsabilidades e
procedimentos para a libertagdo de tecidos e células para distribuico, que inclua a
definicdo das condigdes de transporte (temperatura, prazo, contentor adequado).
Deste modo, desde que estejam satisfeitas as exigéncias de qualidade, seguranca e
rastreabilidade legal e regulamentarmente previstas, e que haja a confirmacio de que o
centro de destino esta devidamente autorizado e possui a respetiva confirmacio da

autorizagao, o CNPMA autoriza os pedidos requeridos.
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No ambito do ponto sete da ordem de trabalhos, considerando o elevado nimero de
pedidos pendentes e, bem assim, a sua especificidade individual, foi deliberado por
unanimidade proceder a criagdo de um grupo de trabalho com vista 3 analise preliminar
de todos os pedidos e subsequente distribuicdo pelos elementos do Conselho.

No ambito do ponto oito da ordem de trabalhos, foi deliberado por unanimidade proferir
0 seguinte parecer:

O CNPMA nada tem a obstar em relagdo ao alargamento de servigos que visa permitir a
melhoria do acesso ao diagnéstico e tratamento da infertilidade dos casais que recorrem
ao CHBV. Relativamente aos procedimentos a ter em conta aquando desta extensao, o
Centro devera cumprir as linhas orientadoras emitidas por este Conselho,
nomeadamente, os “Requisitos e pardmetros de funcionamento dos Centros de PMA” e
assegurar que os elementos clinicos se encontram disponiveis na sua totalidade no
centro de PMA COGE (Clinica Obstétrica e Ginecolégica de Espinho — Unidade de
Procriagdo Medicamente Assistida) aquando de futuras agdes de inspecdo.

No ambito do ponto nove da ordem de trabalhos, foi deliberado, por unanimidade, o
seguinte:

O Conselho ndo vislumbra como necessério proceder a alteracio do formuldrio do
pedido de gametas. Ndo obstante, serd necessério garantir que os potenciais
beneficiarios sdo inquiridos sobre a possibilidade de op¢do de caracteristicas fenotipicas.
Relativamente a segunda questdo colocada, ndo compete ao Conselho pronunciar-se
sobre o que é solicitado.

No ambito do ponto dez da ordem de trabalhos, foi deliberado emitir o parecer
solicitado, o qual sera elaborado tdo breve quanto possivel.

Atendendo ao adiantado da hora, os restantes pontos da ordem de trabalhos foram

adiados.
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A reunido foi terminada pelas 16 horas e 30 minutos.
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A Presidente do CNPMA

LA

(Carla Rodrigues)

O Assessor

(Filipe Brazdo)



Anexo |

Deliberagdo 3-lll - Estabelece um regime especial e transitério que, verificados os
requisitos exigidos, admite o inicio de um novo ciclo de fertilizagdo in vitro ou de
microinjec¢do intracitoplasmatica a beneficidrios quando existam embrides
criopreservados.
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Deliberagdo n.2 3-111/2018, 22 de junho

Estabelece um regime especial e transitério que, verificados os requisitos exigidos, admite o
inicio de um novo ciclo de fertilizag3o in vitro ou de microinjecgdo intracitoplasmatica a

beneficiarios quando existam embries criopreservados

O Tribunal Constitucional declarou, com forca obrigatéria geral, a inconstitucionalidade de
algumas normas da Lei da Procriagio Medicamente Assistida, entre as quais a norma que
estabelecia uma obrigagdo de sigilo absoluto relativamente as pessoas nascidas em
consequéncia do processo de procriagio medicamente assistida com recurso a didivas de
gametas ou de embriGes, sobre o recurso a tais processos e sobre a identidade dos participantes
nos mesmos enquanto dadores.

Tal declaracdo introduziu alguma instabilidade e inseguranca sobre a aplicagdo do quadro
legislativo que regula os tratamentos de PMA em curso, nomeadamente quanto a possibilidade
do levantamento da confidencialidade sobre a identidade civil dos dadores nos casos de d4divas
realizadas no paradigma da confidencialidade e que tenham dado origem a embrides que, ndo
tendo sido transferidos, tenham sido criopreservados para utilizacdo em novo processo de
transferéncia embrionaria.

Em resultado dessa instabilidade, muitos tratamentos com recursos a gametas doados foram
suspensos, ndo existindo ainda qualquer previsdo sobre uma eventual alteracdo legislativa que
determine o regime aplicavel.

Com vista a minorar os impactos causados por esta situagdo de indefini¢do, torna-se imperativa
a promogdo de medidas excecionais e de cardcter transitério que permitam a continuagdo dos
tratamentos de PMA até a entrada em vigor de um diploma que regule o acesso a informacdo
sobre a identidade civil dos dadores.

Nestes termos, o CNPMA aprovou uma norma que, a titulo excecional e de forma transitoria,
derroga a aplicagéo do disposto no “n.2l1.3.1 — Normas Clinicas”, dos Requisitos e Pardmetros
de Funcionamento dos Centros de PMA, na parte em que, salvo situagbes excecionais
clinicamente justificaveis, apenas admite o inicio de um novo ciclo de fertilizagdo in vitro ou de
microinje¢do intracitoplasmatica no caso de ndo haver embrides criopreservados desse casal.

O regime excecional referido vigorara até a aprovacdo de um novo diploma que regulamente o
acesso a informagdo sobre a identidade civil do dador e tem a seguinte redaco:
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1. Em situagdes excecionais, e sem prejuizo da manutengdo da criopreservacdo dos embrides
ja existentes nos termos legalmente exigidos, serd admissivel iniciar um novo ciclo de
fertilizacdo in vitro ou de microinjegdo intracitoplasmatica a beneficiarios que tenham ainda
embribes criopreservados.

2. Considera-se como excecional a situagdo em que, cumulativamente, se verifique:

a) Aexisténcia de embrides criopreservados resultantes de gdmetas de dadores anénimos.
b) A recusa de consentimento do dador na quebra da confidencialidade ou a
impossibilidade comprovada de contacto com o dador.

Lisboa, 22 de junho de 2018



Anexo Il

Deliberagdo 4-lll - Estabelece um regime excecional que admite a transferéncia de
embrides criopreservados quando os beneficirios atingiram os limites etarios
estabelecidos nas deliberagdes n.2 15-11/2017 e n.2 16-11/2017, de 20 de outubro.
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Deliberagdo n.2 4-111/2018, 22 de junho

Estabelece um regime excecional que admite a transferéncia de embries criopreservados
quando os beneficidrios atingiram os limites etdrios estabelecidos nas deliberagdes n.2 15-

11/2017 e n.2 16-11/2017, de 20 de outubro

O CNPMA reconhece o impacto que a fixagdo de critérios de elegibilidade, designadamente a
determinagdo de limites etdrios para acesso a técnicas de PMA, tem nos tratamentos em curso,
em particular nas situagbes em que existam embrides criopreservados resultantes de
tratamentos anteriores.

Nesses termos o CNPMA aprova o seguinte regime excecional:

E admissivel a transferéncia de embrides criopreservados nas situagdes em que foram atingidos
os limites etérios previstos nas deliberacdes n.2 15-11/2017 e n.2 16-11/2017, de 20 de outubro
(49 anos e 365 dias para a mulher e 59 anos e 365 dias para o homem) quando do tratamento
anterior ndo tenha resultado parto de nado vivo.

A transferéncia tera que ocorrer no prazo maximo de um ano, contado a partir da data da
criopreservacao dos embriges.

Lisboa, 22 de junho de 2018



Anexo lll

Quadro sintese do trabalho desenvolvido pelo CNPMA sobre a necessidade da
implementacdo de um regime especial que permita uma transicdo entre o regime

regra da confidencialidade sobre os dadores de gametas para um regime de ndo
confidencialidade
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