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CONSELHO NACIONAL DE PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.2 8/11l

Ao décimo quarto dia do més de setembro do ano dois mil e dezoito reuniu, na sala
Medicoteca da Ordem dos Médicos, no Porto, 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 3 consideragdo dos demais
conselheiros a seguinte ordem de trabalhos:

Ponto 1. Questdes prévias:

a) Leitura, debate e aprovacgdo da ata da reunio anterior;
b) Prestacdo de informacées acerca do gabinete de assessoria;
c) Prestacdo de informagBes acerca do parecer do Conselho Consultivo do

Instituto dos Registos e do Notariado, I.P;

d) Prestacdo de informagdes sobre o ponto de situacdo da transferéncia de
atividade do Centro de Medicina de Reprodugdo do British Hospital;

e) Prestacdo de informagdes sobre a assinatura do Protocolo CNPMA-IGAS;

Ponto 2. Deliberar sobre um pedido de parecer sobre o levantamento de sigilo

profissional requerido por um Diretor de um Centro de PMA;
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Ponto 3. Deliberar sobre a resposta de um Centro de PMA aos resultados da agdo de
inspecdo;
Ponto 4. Deliberar sobre o plano de acdes de inspecdo para o biénio 2019/2020;
Ponto 5. Deliberar sobre um pedido de parecer da Dire¢do da Seccdo de Embriologia da
Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducdo;
Ponto 6 Deliberar sobre pedidos de autorizacdo para importacio de células
reprodutivas remetidos por um centro de PMA;
Ponto 7. Deliberar sobre pedidos de aplicacdo de diagnésticos genéticos pré-
implantag¢do (DGPI);
Ponto 8. Deliberar sobre diversos pedidos de informagdo remetidos por varios centros
de PMA;
Ponto 9. Deliberar sobre a emisso de parecer pedido pela Administragdo Regional de
Satde do Norte, I.P. sobre a autorizaciio de um novo centro de PMA e sobre o pedido
de autorizagdo de um novo centro de PMA remetido pelo administrador do centro;
Ponto 10. Deliberar sobre o convite para a Reunido “Anonymous donation of sperm
and oocytes: balancing the rights of parents, donors and children” da Assembleia
Parlamentar do Conselho da Europa;
Ponto 11. Discussdo e aprovagdo da atualizacio dos “Requisitos e pardmetros de

funcionamento dos centros de PMA”.

De seguida, e dando inicio a alinea a) do ponto 1 da ordem de trabalhos, a Presidente
colocou a consideragdo dos demais Conselheiros a ata da reunido anterior, a qual, apds

analise e revisdo, foi aprovada por unanimidade.
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Na alinea b) do ponto 1 da ordem de trabalhos, tomou da palavra a Presidente para
demonstrar o seu reconhecimento pessoal ao Assessor Filipe Brazio pelo excelente
trabalho desenvolvido no Conselho, reconhecimento esse validado, por unanimidade.
Na alinea ¢) do mesmo ponto, prestacdo de informacdes acerca do parecer do
Conselho Consultivo do Instituto dos Registos e do Notariado, I.P, foi deliberado
agradecer o envio da copia do Parecer e reiterar a necessidade de formac3o dos
servigos ao cidaddo, tendo em conta as implicagdes das mais recentes alteracdes
legislativas.

Na alinea d), prestacio de informagdes sobre o ponto de situacdo da transferéncia de
atividade do Centro de Medicina de Reprodugdo do British Hospital, o Conselho emitiu
a seguinte deliberagdo:

Considerando que:

1 - De acordo com o n21, 3 e 4 do artigo 172, do Decreto Regulamentar n® 6/2016, de
29 de dezembro, “Os dados relativos o PMA sdo conservados nos centros de PMA por
um periodo de 30 anos apéds o final da sua utilizagdo clinica. Caso algum centro de PMA
encerre a sua atividade antes de completar o periodo de tempo referido no n?1, o
responsdvel pelo mesmo comunicard a situacdo, com uma antecedéncia de seis meses,
ao membro do governo responsdvel pela drea da saude, que determinard o destino a
dar aos dados relativos & PMA, gdmetas e embrides criopreservados. Nos casos
previstos no numero anterior, a entidade destinatdria garante a protecdo e seguranca
dos dados e da informagdo nas mesmas condicbes exigidas para o centro que cessou a
atividade.”

2- Em deliberacdo anterior, perante situagdo semelhante, se definiu que "Apds
determinacdo do destino a dar aos dados relativos a PMA, gémetas e embribes

criopreservados, deverd ser feita uma comunicac@o a Administragdo Regional de Satide
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de Lisboa e Vale do Tejo, indicando oficialmente para que centro serdo transferidos os
gdmetas e embries criopreservados e os dados referentes & atividade em PMA
praticada até ao encerramento.”

O CNPMA deliberou que:

1 - Relativamente aos procedimentos a ter em conta aquando do encerramento, o
centro deverd cumprir as linhas orientadoras emitidas por este Conselho,
nomeadamente os “Requisitos e parémetros de funcionamento dos Centros de PMA” e
assegurar que os elementos clinicos necessdrios a futuras agdes de inspecio se
encontram disponiveis no centro de PMA CEMEARE aquando dessas a¢bes de inspecdo.
2 - E indispensdvel o Centro concretizar a intencdo decontactar os utentes, no mais
curto espago de tempo possivel, comunicando aos beneficidrios que detenham gémetas
e/ou embrides criopreservados o encerramento do centro, para que o0s mesmos
indiquem, no prazo razodvel de 21 dias, se pretendem eles préprios tomar posse do seu
material bioldgico para o fazer transportar para um qualquer centro de PMA da sua
escolha (assumindo os riscos inerentes ao transporte e responsabilizando-se pela
adequada rotulagem e garantia da rastreabilidade), ou se, pelo contrdrio, aceitam a
transferéncia para o centro CEMEARE, indicado pelo Diretor do centro que encerra a
atividade.

Na alinea e), usou da palavra a Presidente para referir que a assinatura do Protocolo
entre o CNPMA e a IGAS decorreu no dia 12 de setembro, tendo a Sra. Inspetora Geral,
Dra. Leonor Furtado, sido acompanhada por dois inspetores e pela chefe de divis3o.

Ambas as entidades congratularam-se com o inicio de uma colaboragdo que se espera

frutifera.
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No ponto 2 da ordem de trabalhos, apds a apreciacdo e discussdo do pedido de
parecer sobre o levantamento de sigilo profissional requerido por um Diretor de um

centro de PMA, foi deliberado o seguinte:

Os médicos especialistas de reproducio assistida encontram-se sujeitos a um duplo
grau de segredo.

Por um lado o segredo profissional consagrado no artigo 139.2 do Estatuto da Ordem
dos Médicos (EOM), que determina que o segredo médico profissional pressupde e
permite uma base de verdade e de mutua confianca e é condigdo essencial ao
relacionamento médico-doente, assentando no interesse moral, social, profissional e
ético, tendo em vista a reserva da intimidade da vida privada. O segredo médico
profissional abrange todos os factos que tenham chegado ao conhecimento do médico
no exercicio da sua profissdo ou por causa dela.

O segredo previsto no EOM é tutelado pela Ordem dos Médicos e serd a esta que
poderd caber uma eventual pronuncia sobre um pedido de quebra do mesmo.

Por outro lado o sigilo consagrado no n.21 do artigo 15.2 da Lei da 32/2006 de 26 de
julho, alterada pelas Leis n.os 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho,
25/2016, de 22 de Agosto, e 58/2017, de 25 de Julho, que determina que todos aqueles
que, por alguma forma, tomarem conhecimento do recurso a técnicas de PMA ou da
identidade de qualquer dos participantes nos respetivos processos estdo obrigados a
manter sigilo sobre a identidade dos mesmos e sobre o préprio ato da PMA.

Quem violar o disposto neste artigo incorre em responsabilidade criminal prevista e
punida pelo artigo 43.2 da Lei 32/2006 de 26 de julho, alterada pelas Leis n.os 59/2007,
de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho, 25/2016, de 22 de Agosto, e 58/2017, de
25 de Julho.
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Nesta conformidade, o CNPMA deliberou dar parecer no sentido de declarar que a
informagéo solicitada pelo tribunal estd abrangida pelo sigilo previsto no n.21 do artigo

15 da lei da PMA, (sem prejuizo da manutengdo do segredo previsto no EOM).

No ponto 3 da ordem de trabalhos, apés andlise e discussdo, o Conselho emitiu a
seguinte deliberacdo:

Considerando que:

1 - Ao abrigo do disposto na alinea b) n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.© 32/2006, de 26 de
Jjulho, o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA) definiu as
condigbes em que devem ser autorizados os centros onde sdo ministradas as técnicas
de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gdmetas ou embrides.

2 - Os “Requisitos e parémetros de funcionamento dos centros de PMA” foram
aprovados pelo CNPMA em Maio de 2008, depois de ouvidos os responsdveis dos
centros de PMA em funcionamento no Pais e o Presidente da SPMR.

3 - Nos "Requisitos e pardmetros de funcionamento dos centros de PMA" é referido, na
Parte |, 1.1.2, "Sistema e gestdo de qualidade: O centro deve implementar um Sistema
de Gestdo da Qualidade certificado por entidade acreditada no Sistema Portugués da
Qualidade, de acordo com a norma NP EN I1SO 9001:2008, ou outra que lhe venha a
suceder.".

4- Em novembro de 2010, este Conselho emitiu parecer favordvel para a abertura do
centro de PMA Fertimadeira, sendo a primeira acdo de inspecdo realizada a 24 de
outubro de 2013.

5 - A data da agdo de inspecdo, o Centro referido nédo tinha implementado o Sistema
de Gestdo da Qualidade (5G6Q), tendo sido apresentadas duas propostas de

consultadoria, datadas desse mesmo més.

Assembleia da Republica

Palacio de Sao Bento

1249-068 Lishoa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

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

www.cnpma.org.pt



o,
cnpma

6 - Em sede de contraditério, a Fertimadeira assumiu estar o 5GQ em fase de
implementagdo e a conclusdo prevista até ao final do primeiro trimestre de 2014, tendo
@ equipa de inspegdo proposto no relatério final como medidas de corre¢do:
implementagdo do SGQ, obtengdo da certificacdo e posterior comunicagdo ao CNPMA.
7 - A 18 de dezembro de 2017, a Fertimadeira foi alvo de nova agdo de inspegéo.
Apresentado o relatdrio final, a equipa de inspeciio apontou como insuficiéncia a
auséncia de certificacdo do SGQ, cuja implementacéo se encontrava em curso (25%),
situagdo jd salientada na agdo inspetiva de 2013, tendo o Centro apresentado questdes
de natureza econémica como justificagdo para o atraso na implementagdo do SGQ.

8 - Em 18 de abril de 2018, face as desconformidades assinaladas e & persisténcia de
uma ndo conformidade major em relagdo ao cumprimento dos requisitos, o CNPMA
determinou conceder ao Centro um prazo de trés meses para sanar a irreqularidade
detetada, tendo advertido que, caso esta ndo conformidade major ndo fosse retificada
no prazo concedido, seria proposto ao Ministério da Satde o encerramento da
Fertimadeira.

9- Num oficio datado de 11 de maio de 2018, a Fertimadeira informou o CNPMA que o
processo ja estaria a 40%.

10 - Num segundo oficio datado de 10 de setembro de 2018, em resposta ds questdes
colocadas pelo CNPMA, a Fertimadeira comunicou ao CNPMA que 0 processo se
encontrava a 74%, esperando-se a conclus@o da certificagdo até ao final do ano de
2018.

11- Ndo obstante as sucessivas manifestaces de empenho por parte da Fertimadeira
na implementagdo de todas as recomendacées feitas, volvidos 8 anos sobre o seu inicio
de funcionamento, permanecem por regularizar desconformidades graves,

nomeadamente em relagdo ao cumprimento dos Requisitos e Pardmetros de
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Funcionamento dos Centros de PMA, Parte |, 1.1.2 Sistema e gestdo de qualidade: " O
centro deve implementar um Sistema de Gestédo da Qualidade certificado por entidade
acreditada no Sistema Portugués da Qualidade, de acordo com a norma NP EN ISO
9001:2008, ou outra que lhe venha a suceder."

12- A desconformidade apontada é grave e persistente, permanecendo a Fertimadeira
a funcionar irregularmente desde o seu inicio de actividade.

O CNPMA, nos termos do artigo 30.2 n.2 2, alinea d) da Lei 32/2006, de 26 de julho e
artigo 9.2 do Decreto Regulamentar n.2 5/2008 de 11 de fevereiro, deliberou emitir um
parecer no sentido da suspensdo imediata da autorizacdo de funcionamento da
Fertimadeira até estarem totalmente cumpridas as normas constantes dos Requisitos e

Pardmetros de Funcionamento dos Centros de PMA.

No ponto 4 da ordem de trabalhos, foi deliberado, por unanimidade, aprovar a
proposta sobre o plano de agdes de inspecdo para o biénio 2019/2020, tendo sido

estipuladas 13 acdes de ambito global aos centros de PMA.

No ponto 5 da ordem de trabalhos, discutir e deliberar sobre um pedido de parecer da
Dire¢do da Seccdo de Embriologia da Sociedade Portuguesa de Medicina da
Reprodugdo, o Conselho analisou a questdao colocada, concluindo que o nimero de
situacdes de eventual necessidade de desbloqueio sdo uma minoria, n3o se
justificando o acesso aberto a edicdo de dados por intervalos de tempo
excessivamente longos que podem levar ao comprometimento da estabilidade de
registos ja em andlise. O CNPMA decidiu ainda analisar junto da empresa de apoio

informatico as questdes inerentes a metodologia do processo.
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No ponto 6 da ordem de trabalhos, sobre os pedidos de autorizagdo para importacio
de células reprodutivas remetidos por um centro de PMA, analisados os pedidos, o
Conselho concluiu ndo se verificar o cumprimento dos pressupostos legalmente
exigidos nas alineas b) e c) do n.o1 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de marco,

nao autorizando os pedidos de autorizac3o.

Ja no ponto 7 da ordem de trabalhos, usou da palavra o Conselheiro Sérgio Castedo,
para expor os pedidos de aplicagdo de diagndsticos genéticos pré-implantagdo.
Concluida a exposicéo, a Presidente colocou as propostas a consideragdo dos demais

Conselheiros tendo sido deliberado o seguinte:

No ambito do processo de autorizacdo n.215/DGPI1/2018, 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 realizacéo
de ciclo de PMA com DGPI em casal em que ambos sio portadores de muta¢do no
gene IL10R.

No ambito do processo de autorizacio n.216/DGPI/2018, estando verificados os
mesmos pressupostos, o CNPMA autoriza a realiza¢do de ciclo de PMA com DGP| em
casal em que ambos s3o portadores, em heterozigotia, das variantes patogénicas
€.399C>A no exdo 2 e ¢.604C>T no exdo 4 do gene BSCL2.

No @mbito do processo de autorizagio n.217/DGPI/2018, estando verificados os
mesmos pressupostos, o CNPMA autoriza a realizacdo de ciclo de PMA com DGP| em
casal em que o elemento masculino é portador de doenga autossémica dominante

associada ao gene COL4A1.

Assembleia da Republica

Palacio de 5ao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 213919303

Fax. (+351) 21 391 7502 9
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



O,
cnpma

istida
No ambito do processo de autorizacio n.218/DGPI/2018, estando verificados os
mesmos pressupostos, o CNPMA autoriza a realizagio de ciclo de PMA com DGPl em

casal com filho com albinismo ocular ligado ao cr X.

No ambito do ponto 8, foram analisados e respondidos diversos pedidos de informagdo

remetidos por Centros de PMA.

Na sequéncia de um pedido de informacdo remetido por um centro de PMA, o
Conselho deliberou indicar aos Centros que incluam nas “Estipulagdes posteriores a

assinatura do Cl - janeiro 2017”, o seguinte texto:

Fui/fomos informada(os) sobre potenciais alteragcdes legislativas decorrentes do
Acdrddo n°225/2018 do Tribunal Constitucional, de 24 de abril de 2018, no que diz
respeito ao anonimato dos dadores. Nesse sentido declaro/declaramos estar de acordo
em prosseguir com a doagdo ou o tratamento de PMA, consciente(s) que neste

momento a confidencialidade dos dadores terceiros ndo estd garantida.

No dmbito do ponto 9, sobre a emissdo de parecer pedido pela Administracdo Regional
de Satde do Norte, I.P. sobre a autorizacdo de um novo centro de PMA, foi deliberado,

por unanimidade, emitir o respetivo parecer positivo.

Relativamente ao pedido de autorizagio de um novo centro de PMA remetido pelo
administrador do centro, ndo suscitou reservas e aguarda-se o pedido de parecer via

Administracdo Regional de Satde do Norte, I.P.
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Relativamente ao ponto 10, deliberar sobre o convite para a Reunido “Anonymous
donation of sperm and oocytes: balancing the rights of parents, donors and children”
da Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa, foi aprovado por unanimidade a
participagdo da Presidente do CNPMA, utilizando a oportunidade para alertar os

deputados e sensibiliza-los para a urgéncia de alteragdes legislativas.

Atendendo ao adiantado da hora, a continuagio da discuss3o do ponto 11, atualizacio
dos “Requisitos e parametros de funcionamento dos Centros de PMA” transitou para a
préxima reunido.

A reunido foi terminada pelas 16 horas e 30 minutos.

A Presidente do CNPMA

(Carla Rodrigues)

A Assessora

'Q}h’l;{u'oi D/uq.]f_{;‘ 'G.W\k..

(Patricia Duarte e Silva)
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