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o7 CONSELHO NACIONAL DE PROCRIAGAO MEDICAMENTE ASSISTIDA
(CNPMA)

ATA N.2 48/1ll

Ao vigésimo quinto dia do més de fevereiro de dois mil e vinte e dois reuniu, por
videoconferéncia, pelas 9:30 horas, o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente
Assistida (CNPMA). Nesta reunido estiveram presentes os seguintes membros do
Conselho: Carla Rodrigues (Presidente), Sérgio Castedo (Vice-Presidente), Alberto
Barros, Carlos Calhaz Jorge, Carlos Plancha, Helena Pereira de Melo, Joana Mesquita
Guimardes e Pedro Xavier.

A Presidente, dando inicio a reunido, colocou a consideragdo dos demais Conselheiros a
Ordem de Trabalhos que se segue, que foi aprovada por unanimidade:

Ponto 1. Questdes prévias:

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

b) Informacgdes sobre as conclusdes da “GAPP JA Final Dissemination Conference”,
que decorreu nos dias 20 e 21 de janeiro de 2022;

c) Informacdes sobre a reunido de balango das equipas de inspe¢do e sobre a

reunido da subcomissdo de atividades de fiscalizagdo e inspecao;

d) Informacdes sobre a reunido com a Browser acerca das plataformas de registo;
e) Informagdes sobre o contacto efetuado pela Associagdo Portuguesa de
Fertilidade.

Ponto 2. Deliberac3o sobre pedidos de aplicagdo de testes genéticos pré-implantagao.
Ponto 3. Anélise de um pedido de esclarecimento efetuado por um escritorio de
advogados referente ao transporte de 6vulos criopreservados de Portugal para a
Ucrania.

Ponto 4. Andlise da resposta remetida por um Centro de PMA sobre o tema da

verificagdo da elegibilidade para doagao de ovdcitos.
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li‘D‘onto 5. Deliberagao sobre a emissao de parecer requerido por um Centro de PMA
acerca da mudanca de Diretor de Centro.

Ponto 6. Aprovagdo da redagdo final da Tomada de Posi¢do acerca das Condig¢Ges de
Funcionamento do CNPMA a enviar ao Senhor Presidente da Assembleia da Republica.

Ponto 7. Aprovagao da alteragdao ao “Requerimento para Distribuicdao e Importacdo de
Células Reprodutivas” por forma a incluir referéncia ao regime de inexisténcia de
anonimato de dadores.

Ponto 8. Analise de um pedido de esclarecimento efetuado por um Centro de PMA
referente ao regime de anonimato na doagao de embrides.

Ponto 9. Outros assuntos.

No dmbito da alinea a) do Ponto 1, e depois da sua anélise e revisao, foi aprovada por

unanimidade a ata relativa a reunido anterior.

No que diz respeito a alinea b) do Ponto 1 da Ordem de Trabalhos, o Conselheiro Carlos
Plancha deu conhecimento das conclusdes da conferéncia final GAPP que estabeleceu

como objetivos:

— Providenciar as autoridades competentes europeias com ferramentas que permitam
melhorar a qualidade e seguranca dos “Processos de Autorizagao de Preparagdo para

Sangue, Tecidos e Células”;

— Estabelecer a harmonizagdo das regras e prdticas a serem utilizadas pelas varias

autoridades competentes em matéria de sangue, tecidos e células.

No que se refere a alinea c) do Ponto 1 da Ordem de Trabalhos, a Presidente, assim como
o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge, informaram dos diversos aspetos abordados na
reunido de balanco com as equipas de inspecdo, que ocorreu no dia 24 de janeiro de

2022, através de videoconferéncia.
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Assim, foi efetuado o balango do ciclo inspetivo nos anos de 2020, em que foram

realizadas cinco agGes de reavaliagdo (uma presencial e quatro remotas) e 2021, com
quinze agdes inspetivas finalizadas (dez remotas de reavaliagdo e cinco presenciais

globais).

Foram também fixadas as a¢des inspetivas previstas para 2022:

— Duas remotas de reavaliacdo, a desenvolver no més de fevereiro;

— Seis presenciais de ambito global, a realizar entre os meses de marco e junho;
— Duas presenciais tematicas, a desenvolver no més de julho.

Por ultimo, as equipas de inspegdo apresentaram algumas duvidas e sugestdes relativas

as grelhas e aos parametros sobre 0s quais incidem as agdes inspetivas.

J& no que diz respeito ao conteudo da reunido da subcomissdo de atividades de
fiscalizacdo e inspecdo, o Conselheiro Carlos Calhaz Jorge informou que foram analisadas
as sugestbes efetuadas pelas equipas de inspe¢do na reunidao de balango e definidos os
Centros destinatarios e a metodologia a utilizar nas proximas inspe¢des tematicas.
Apds andlise e discussdao das sugestes efetuadas pelas equipas de inspeg¢do, foram
concretizadas as agles seguintes:

Relativamente a primeira sugestdo, avaliagao dos registos clinicos, o CNPMA elaborou
diferentes listas dos parametros a avaliar para cada uma das técnicas.

No que diz respeito a sugestdo de estabelecer a percentagem de insuficiéncias minor e
major aceitaveis, o CNPMA deliberou estabelecer 5% para insuficiéncias minor e 2% para

insuficiéncias major.
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No concernente a grelha dos dadores terceiros, o Conselho valida a metodologia que as
equipas estao a utilizar: verificagdo das evidéncias documentais relacionadas com a
importagdo de gametas e respetiva autoriza¢cdo pelo CNPMA, assim como copia da ficha
do banco de tecidos e células de origem constante da EU Coding Platform. O CNPMA ir3,
no entanto, fazer uma alteragdo a grelha dos dadores terceiros, de maneira a clarificar
este ponto.

Relativamente a proposta de realizagao de testes de conformidade da rastreabilidade,
por amostragem (2 ou 3 processos desde o inicio até ao final dos procedimentos que
Ihes dizem respeito), o Conselho aceita-a e as equipas inspetivas poderdo comecar a
executd-la nas agBes inspetivas globais do presente ano.

Com referéncia a alinea d) do Ponto 1 da Ordem de Trabalhos, a Presidente e o
Conselheiro Carlos Calhaz Jorge deram conhecimento dos varios aspetos abordados no
que diz respeito a atualiza¢do da plataforma de registo de atividade em PMA e ao
relatério de atividade em PMA do ano de 2020.

Relativamente a alinea e) do Ponto 1 da Ordem de Trabalhos e na sequéncia do contacto

efetuado pela Associagdo Portuguesa de Fertilidade, foi agendada uma reunido entre a

Presidente do CNPMA e alguns elementos da Diregdo da Associagao.

No dmbito do Ponto 2 da Ordem de Trabalhos, os Conselheiros analisaram os pedidos

de aplicacdo de testes genéticos pré-implantagao, como se segue:

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 113/PGT-M/2022, em que ambos os
elementos do casal sdo portadores de variante patogénica no gene EARS2 (associada a
leucoencefalopatia), o CNPMA deliberou o seguinte:

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 alteragbes introduzidas pela Lei n.?
17/2016, de 20 de junho, o CNPMA, ao abrigo do n.? 3, do artigo 28.°, da referida Lei,
autoriza a realizag¢do de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Assembleia da Republica

Paldcio de Séo Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+351) 21391 9303

Fax. (+351) 21391 7502 4
cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



Com referéncia ao pedido de autorizagdo 114/PGT-M/2022, em que o elemento

masculino do casal é portador de variante patogénica no gene TP63 (associada a
Sindrome EEC), o CNPMA informou que o pedido solicitado ja se encontra previsto na
lista de situagGes para as quais o pedido prévio de autorizagao para Teste Genético Pré-
Implantacdo de doencas Monogénicas (PGT-M) é dispensado. O CNPMA aconselhou a
consulta do documento em guestdo (cf.

https://www.cnpma.org.pt/profissionais/Paginas/testes-geneticos.aspx) antes da

formulacdo de pedidos futuros de autorizacao para PGT-M.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 115/PGT-M/2022, em que o elemento
masculino do casal é portador de variante patogénica no gene GJB1 (associada a Doenca
de Charcot — Marie - Tooth), o CNPMA deliberou o seguinte:

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.?
17/2016, de 20 de junho, o CNPMA, ao abrigo do n.2 3, do artigo 28.°, da referida Lei,
autoriza a realizagdo de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 116/PGT-M/2022, em que ambos os
elementos do casal sdo portadores de variante patogénica no gene SLC12A1 (associada
a Sindrome de Bartter), o CNPMA deliberou o seguinte:

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 alteragbes introduzidas pela Lei n.2
17/2016, de 20 de junho, o CNPMA, ao abrigo do n.? 3, do artigo 28.°, da referida Lei,

autoriza a realizag¢éo de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 117/PGT-M/2022, em que ambos os
elementos do casal sdo portadores de variante patogénica no gene RBMS8A (associada a
Sindrome TAR), o CNPMA deliberou o seguinte:
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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 alteragbes 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 realizag¢do de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 118/PGT-M/2022, em que o elemento
masculino do casal é portador de variante patogénica no gene CDKN2A (associada a
Sindrome de melanoma familiar), o CNPMA deliberou o seguinte:

Estando verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.2, n.2 2, in fine, 28.2, n.2 1 e
7.2 n.23, 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.° 3, do artigo 28.2, da referida Lei,

autoriza a realizagdo de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 119/PGT-A/2022, o CNPMA considerou
estarem verificados os pressupostos exigidos nos artigos 4.2, n.2 2, in fine e 28.2, n.2 2,
da Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, pelo que foi autorizada a peticionada realizagdo de
PGT-A.

No entanto, o CNPMA recorda que, tal como referido no texto do respetivo
Consentimento Informado: (a) Ndo estd demonstrado que o Teste Genético Pré-
Implantagdo de Aneuploidias (PGT-A) aumente o sucesso das técnicas de PMA,
nomeadamente a taxa de nascimento de nados vivos; (b) O Teste Genético Pré-
Implantagdo de Aneuploidias ndo exclui a possibilidade de ser transferido para o utero
um embrido com uma aneuploidia. De facto, tal pode ocorrer por dois motivos principais:
ou porque o embrido apresenta uma aneuploidia ndo detetada por limitagbes da técnica
usada; ou porque o embrido é constituido por células normais e anormais (situagéo
designada por mosaicismo), tendo sido analisadas apenas células normais; (c) Da
mesma forma, o Teste Genético Pré-Implantagéo de Aneuploidias pode levar a rejei¢c@o
de embrides que dariam origem a bebés cromossomicamente normais.
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Com referéncia ao pedido de autorizagdo 120/PGT-M/2022, em que o filho dos

elementos do casal tem o diagndstico de Doenga Granulomatosa Crénica ligada ao
cromossoma X e se pretende a selecdo de embrido ndo portador e HLA compativel com

o filho afetado, o CNPMA deliberou o seguinte:

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 alteragbes introduzidas pela Lei n.®
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 o PGT-M peticionado e selecdo de embrido
HLA compativel com o filho afetado do casal.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 121/PGT-M/2022, em que o elemento
feminino do casal é portador de variante patogénica no gene AFF2 (associada a
Sindrome X-Fragil E), o CNPMA deliberou o seguinte:

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 realizagdo de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

Com referéncia ao pedido de autorizagdo 122/PGT-M/2022, em que ambos os
elementos do casal s3o portadores de variante patogénica no gene PIGN (associada a
Sindrome de Fryns), o CNPMA deliberou o seguinte:

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.? 3, do artigo 28.2, da referida Lei,
autoriza a realizagéo de ciclo de PMA com o PGT-M peticionado.

No que concerne ao Ponto 3 da Ordem de Trabalhos, foi decidido informar o escritorio

de advogados de que:
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— O transporte de gdmetas e embrides carece de autorizagdo prévia por parte do

CNPMA nos casos de exportacdo para paises fora da Unido Europeia, como € o caso da
Ucrania;
— O CNPMA s6 poderd pronunciar-se sobre casos concretos. Assim, todos os pedidos de

transporte de embrides deverdo ser remetidos ao Conselho e analisados caso a caso.

No que diz respeito ao Ponto 4 da Ordem de Trabalhos, foi deliberado pelo CNPMA, em
matéria de verificacdo da elegibilidade para doagdo de ovocitos, solicitar ao Centro de
PMA o envio:

— Da vers3o atualizada do “Protocolo de atuacdo sobre a avaliagdo e selegao de dadoras
terceiros de gdmetas femininos”;

— Do texto atualizado referente ao procedimento de verificagdo de elegibilidade;

que atestem a adigdo do novo campo no Protocolo e a estipulagdo no manual de
procedimentos da obrigagdo de verificagdo sistematica da elegibilidade das dadoras

imediatamente antes de cada estimulagdo ovarica.

No que concerne ao Ponto 5 da Ordem de Trabalhos, “Deliberagdo sobre a emissao de
parecer requerido por um Centro de PMA acerca da mudanca de Diretor de Centro”, o
CNPMA deliberou aceitar a alteracdo proposta, reconhecendo que a experiéncia
evidenciada no Curriculo da especialista proposta para nova Diretora do Centro de PMA
do Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Norte EPE, Dra. Ana Aguiar, cumpre 0s
requisitos estabelecidos no n.2 2 do art. 82 do Decreto Regulamentar n.? 6/2016, de 29

de dezembro, para o exercicio da fungdo de Diretora de Centro de PMA.

Com referéncia ao Ponto 6 da Ordem de Trabalhos, foi decidido introduzir mais algumas
informacdes no texto da Tomada de Posigdo antes do seu envio ao Senhor Presidente da

Assembleia da Republica.
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ISelal:
Ud

' ﬁelativamente ao Ponto 7 da Ordem de Trabalhos, foi decidida a alteragdo do
“Requerimento para Distribui¢do e Importagdo de Células Reprodutivas” no sentido de
incluir a expressdo “Dando cumprimento ao previsto nos n.>* 2 e 4 do art. 152 da Lei n.2
32/2006, de 26 de julho, na sua Ultima versdo, é assegurado que o/a dador/a realizou a

sua dadiva em regime de nao anonimato”.

Jano Ponto 8 da Ordem de Trabalhos, foi decidido informar o Centro que, de acordo com
o previsto no Artigo 3.2 (Norma transitéria) da Lei n.2 48/2019, de 8 de julho, na auséncia
de levantamento do anonimato por parte dos dadores, os embrides e os gametas
resultantes de doagdes anteriores ao dia 7 de maio de 2018 e utilizados, respetivamente,
até cinco ou trés anos a contar do dia 1 de Agosto de 2019 (data da entrada em vigor da
Lei n.2 48/2019), s30 abrangidos por um regime de confidencialidade da identidade civil

do dador.

Por ultimo, no Ponto 9 da Ordem de Trabalhos, “Outros assuntos”, ficou determinado:

a) Em resposta a um pedido de parecer de um Centro de PMA sobre testes
genéticos pré-implantagdo, informar que ndo serd autorizada a utilizagdo da
técnica niPGT-A fora das regras definidas na “Deliberagdo sobre testes genéticos
pré-implantacdo” e solicitar o envio da documentacao a fornecer aos
beneficidrios em que a técnica referida venha a ser utilizada, que ateste que os
mesmos sdo devidamente informados do seu interesse, limitagdes e potenciais
riscos;

b) Constatada a auséncia de alguns registos do resultado final de ciclos das varias
técnicas de PMA (Momento Il) e/ou do desfecho das eventuais gravidezes e
dados dos partos e do(s) recém-nascido(s) (Momento lll), relativamente aos
ciclos de todas as técnicas de PMA realizados em 2020, cujo prazo para insergao
terminou a 31 de janeiro, comunicar a necessidade de, até ao proximo dia 31 de

marco, proceder ao registo dos Momentos Il e/ou Ill em falta;
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recém-nascidos resultantes de técnicas de PMA com o recurso a dadores
terceiros, foi decidido introduzir alteragdes nos consentimentos informados no

sentido de reforgar o procedimento de recolha desta informacao.

Nada mais havendo a considerar, a Presidente deu por encerrada a reunido pelas

16h30m.

A Presidente do CNPMA
Ca r|a ROd rlg ues Assinado de forma digital por

Carla Rodrigues (Assinatura

(Assinatura Qualificada)
ire Dados: 2022.04.06 12:45:39
Qualificada)  io1o0

(Carla Rodrigues)

A Assessora

Susana Barbas
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