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I. ENQUADRAMENTO GERAL

1. O presente parecer é suscitado por um pedido da Comissdo de Sadde da
Assembleia da Republica, dirigido ao Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da
Vida (CNECV), para apreciacdo do Projeto de Lei n.° 231/XIV/1? "Sétima alteracdo a Lei
n.° 32/2006, de 26 de julho, aumentando de trés para cinco ciclos de tratamentos de
segunda linha de Procriacdo Medicamente Assistida, comparticipados pelo Servico
Nacional de Saude”, da autoria de um conjunto de deputadas e deputados do CDS-PP.

2. O CNECV teve a oportunidade de refletir sobre os aspetos éticos da
procriacdo medicamente assistida no contexto de diversos processos legislativos:
Parecer sobre Reproducdo Medicamente Assistida (3/CNE/93), Parecer sobre o
Projecto de Proposta de Lei relativa a Procriagio Medicamente Assistida
(23/CNECV/97), Parecer sobre a Procriagdo Medicamente Assistida (44/CNECV/2004) e
87/CNECV/2016, Parecer sobre os Projetos de Lei n.°s 6/XIIl (17) PS, 29/XIIl (1.7) PAN,
36/XIIl (17) BE e 51/XIll (1.%) PEV em matéria de Procriacgdo Medicamente Assistida
(PMA) e 36/XI11 (1) BE.

Em matéria de Gestacdo de Substituicdo (GDS), o Parecer sobre a apreciacdo do
projeto de Decreto-Lei da Regulamentacdo da Lei n. °17/2006, “Garantindo o acesso
de todas as mulheres a procriacdo medicamente assistida (PMA)” 90/CNECV/2016.

3. No Parecer 87/CNECV/2016, foram apreciados os projetos parlamentares
que estiveram na origem da alteracdo legislativa que veio garantir o acesso as técnicas
de procriagdo medicamente assistida a toda e qualquer mulher, mesmo em face de um
projeto parental de que é autora em exclusivo. Tratando-se de um projeto de duas
pessoas, passou-se a admitir que estas pudessem estar, ou ndo, ligadas por uma
relacdo de vida em comum, com ou sem casamento. A argumentacdo de suporte
baseava-se sobretudo na invocagdo do principio da igualdade no acesso as técnicas de
PMA, rejeitando-se a exclusdo de qualquer pessoa no acesso as mesmas,
considerando-se a necessidade de oferecer uma prestacdo de servicos adequada e
nao discriminatéria, de modo a que quem ndo cumprisse os critérios de elegibilidade
ndo fosse obrigado a deslocar-se a outros paises com vista a realizacdo dos respetivos
projetos parentais, com o risco de ser violado o principio da equidade.

4. As técnicas de PMA foram consideradas na sua utilizagdo original como
auxiliares no processo de reprodugdao humana, sem introduzirem alteragdes nos seus
pressupostos essenciais. A evolucdo legislativa tem implicado uma mudanga nos
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respetivos pressupostos e no regime legal vigente nem sempre as técnicas de PMA sdo
encaradas como técnicas terapéuticas para o tratamento de situagdes de infertilidade,
estando o acesso as técnicas também ligado a vontade de uma mulher, singularmente
considerada, de ter um/a filho/a. Sem desvalorizar o direito a autorrealizagdo pessoal e
social de cada pessoa na construgdo do projeto de vida, tendo em conta que a
projetada alteracdo legislativa envolve um importante aumento de custos, merecem
particular atencao os pontos seguintes.

Il. SOBRE O PROJETO DE LEI N.° 231/XIV
1. Propésito

A proposta de Projeto de Lei n.° 231/XIV/1° propde aumentar de trés para
cinco os ciclos de tratamento de segunda linha de Procriacdo Medicamente Assistida
(PMA).

Como ponto nuclear da justificagdo, sé faria sentido uma reavaliagdo ética da
legislacdo atual, caso tivesse ocorrido alguma alteracdo fundamental associada a
demonstracdo de evidéncia (prova), que, por ser nova, ndo foi contemplada nos
normativos legais aprovados anteriormente pela Assembleia da Republica, em especial
nas sucessivas alteracdes a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho) e nos pareceres anteriores
do CNECV previamente identificados.

A este respeito, a argumentacdo que é apresentada como justificativa da
alteracdo proposta pelo Projeto de Lei n.° 231/XIV/1? falta suporte empirico na sua
fundamentacao.

2. Anilise da fundamentacao cientifica do propésito

A alteragdo proposta baseia a sua argumentagdo e, transcreve-se: “dados
relevantes de um estudo divulgado em dezembro de 2015, pelo Jornal da Associagdo
Médica Americana (JAMA)". Uma vez que os dados referidos na proposta de alteracao
legislativa correspondem aos apresentados na publicacdo admite-se que se trata de
um estudo da autoria de Smith et al (2015).

Nesse artigo cientifico, apresentam-se a taxa de sucesso por ciclo de
tratamento (quantos casos de nascimento vivo ocorrem, percentualmente, dentro de
cada ciclo de tratamento) e a taxa de sucesso cumulativa (quantos nascimentos
ocorrem quando se fazem n ciclos de tratamento).

O quadro seguinte (Smith et al. 2015) ilustra as diferencas entre os dois
conceitos:
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Ciclo de tratamento (para mulheres abaixo | Probabilidade de sucesso | Probabilidade de sucesso
de 40 anos) por ciclo cumulativa
19 32,3% 32,3%

29 27,1% 50,6%

39 24,3% 62,6%

49 21,4% 70,6%

59 19,0% 76,2%

62 17,0% 80,3%

79 17,3% 83,7%

82 19,1% 86,8%

9¢ 19,6% 89,4%

Fica claro que: a taxa de sucesso por ciclo é decrescente (i.e. 0 sucesso em
cada ciclo adicional é inferior a do ciclo anterior) enquanto que a taxa cumulativa de
sucesso, por seu lado, é sempre crescente no nimero de ciclos (i.e quando se realiza
mais um ciclo, os nascimentos registados adicionam-se aos conseguidos nos ciclos
anteriores).

De notar que, a partir do 6° ciclo de tratamento, os intervalos de confianga das
estimativas pontuais aumentam consideravelmente (informacdo contida no artigo
referido e ndo reproduzida no quadro acima), ndo se podendo rejeitar a hipdtese de
que entre o 6° e 0 9° ciclo ndo existam diferencas significativas, pelo que a tendéncia
crescente das estimativas pontuais ndo tem significado. (Por referéncia, o intervalo de
confiancga para o 9° ciclo é entre 8,7% e 30,5%).

3. Cobertura pelo Servico Nacional de Saude

A discussdo relevante deve incidir na andlise dos casos elegiveis para
cobertura (“dentro da idade limite prevista na lei”). Com base na informacéo
internacionalmente disponivel (publicagdes referenciadas) e, comparando dados em
dois momentos temporais distintos, é possivel concluir que ndo se registou uma
alteragdo substancial nas taxas de sucesso por ciclo de tratamento, que pudesse
apontar para uma alteracdo essencial dos fundamentos do que se encontra legislado,
i.e. a atual situacdo em Portugal.

Taxa de sucesso por ciclo de tratamento

Mulheres Meldrum et al. Stern et al.

<40 anos Smith et al. (2015) | (1998) (a) Luke et al. (2014) (2010) PT 2016
1 32,3 27,0 32,1 32,1

2 27,1 27,4 24,5 27,1

3 24,3 23,4 23,0 23,8 29,0
4 21,4 16,5 23,3

5 19,0 15,4

Notas: (a) todas as idades.
Valor para Portugal (PT) calculado com base no relatério do CNPMA.
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Nao havendo informacao suficiente para uma anélise custo-beneficio completa
é ainda assim possivel, através do estudo das probabilidades de sucesso por ciclo,
realizar uma inferéncia sobre a evolucdo das capacidades da PMA nos ultimos anos.
Toma-se, como ponto de partida, que a fundamentacéo da lei atual estabelece que trés
ciclos corresponderam a uma decisdo com relacdo custo-beneficio favoravel no
momento da respectiva decisdo, mas o mesmo nao ocorrendo com quatro ciclos (pois,
de outro modo, o limite de cobertura do Servico Nacional de Sadde seria diferente dos
trés ciclos considerados).

Admite-se como fundamento da decisdo para o nimero de ciclos coberto pelo
Servico Nacional de Saude a procura do maior beneficio social liquido esperado da
realizacdo de um ciclo de tratamento. Nos conceitos de custo e beneficio social estdao
incluidos todos os efeitos que sejam considerados relevantes, ndo sendo necesséria a
sua explicitacdo se for aceite a hipdtese de que se nao alteraram nos ultimos anos.

Neste quadro conceptual muito simples, e nas hipdteses admitidas, a evolugdo
das probabilidades de sucesso por ciclo de tratamento permite sugerir o que seria o
resultado de uma anélise custo-beneficio mais completa.

O custo de realizagdo do ciclo i sé tem lugar se néo tiver ocorrido sucesso no
ciclo anterior i-1. Logo, desde que, condicional ao momento (ciclo) em que se est3, se
houver valor social liquido positivo em realizar um ciclo mais, este devera fazer-se.

O decréscimo da probabilidade de sucesso podera levar, entdo, a que haja um
numero finito de tentativas (ciclos) a realizar em cada caso.

Se v for o valor social do sucesso do tratamento, e ¢ for o custo social da tentativa, com
p a representar a probabilidade de sucesso, e indexando por i=1,..,6 o ciclo em causa,
a decisdo de realizar trés ciclos de tratamento suportados, em termos financeiros, pelo
Servico Servigo Nacional de Sadde significa que

psv-c>0epsv-c<0
ou, em termos de racio custo - beneficio,
[oX] > c/v > P4

em que as probabilidades sdo avaliadas de acordo com o conhecimento vigente. Estas
duas condic¢des representam beneficio social liquido positivo com 3 ciclos e beneficio
social liquido negativo com 4 ciclos.

A proposta de Projeto de Lei sugere uma alteracdo das probabilidades de sucesso tal
que

p*5 > C/V > p*é
em que agora estas p* sdo probabilidades revistas, em linha com novos estudos.

No pressuposto de que custos e beneficios sociais ndo se terdo alterado (pelo
menos, na exposicdo de motivos da proposta do Projeto de Lei ndo é invocado esse
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motivo), é simples avaliar se o argumento utilizado para sustentar a proposta é
adequado, tomando a situacgéo atual como referencial.

Caso ps > p*s, entdo claramente ndo ha suporte para a proposta apresentada,
com base nos argumentos de evolucdo técnica que tenham alterado as probabilidades
de sucesso. Caso p*s > ps, entdo alargar para 5 ciclos de tratamento é consistente com
as decisGes anteriores quanto a andlise custo-beneficio (e até se poderia, nesse caso,
contemplar um ndmero de ciclos de tratamento superior a 5).

Tomando c/v = ps, racio custo-beneficio mais baixo consistente com a situacao
atual ser uma decisdo adequada ao conhecimento do momento em que foi tomada, de
acordo com os valores do quadro anterior, e tomando Stern (2010) como referéncia,
esse valor é 23,3%. Observa-se que as probabilidades de sucesso no 4° e 5° ciclo no
estudo subjacente a proposta de Projeto de Lei sdo, em estimativa pontual, inferiores.
Ou seja, numa analise custo-beneficio que viesse a ser realizada, é provavel que néo se
encontrasse diferenca entre as duas situagdes que justificasse uma menor relacdo
custo-beneficio para o 4° e 5° ciclos de tratamento, por comparagdo com os valores
que existiam no momento da decisdo de financiar trés ciclos de tratamento através do
Servico Nacional de Saude.

Em termos quantitativos é igualmente relevante saber quantos casos sdo
limitados pela regra de um méximo de trés ciclos de tratamento. Essa informacéo ndo
foi encontrada para Portugal como publicamente disponivel (artigo cientifico, relatério,
trabalho ndo publicado). Recorrendo ao artigo cientifico que se assume estar na base
da proposta de Projeto de Lei apresentada, a passagem de 3 para 5 ciclos de
tratamento levaria a que 5,2% das mulheres (da amostra estudada) tivessem mais uma
oportunidade e 2% tivessem duas oportunidades mais.

Os dados disponiveis internacionalmente sugerem, assim, que a afirmacéo
“segundo a APF, este nimero deveria ser alargado uma vez que, na maioria dos casos,
a gravidez ndo € alcancada durante estes trés ciclos” carece de uma fundamentacéo
quantitativa clara, uma vez que o sucesso cumulativo em trés ciclos teria de ser inferior
a 50%, quando o estudo privilegiado pela proposta indica 62,6% de sucesso
cumulativo (e os diferentes estudos nao tém resultados substancialmente diferentes
entre si). Assim, a ser verdade a afirmacdo da APF, deveria primeiro perceber-se por
que razdo em Portugal as taxas de sucesso sdo inferiores as encontradas
internacionalmente. Até porque de outro modo ndo se terd a garantia que os ciclos
adicionais tenham sucesso similar ao encontrado nos estudos internacionais (portanto,
seriam em grande medida apenas um custo sem beneficio).
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Quadro comparativo dos estudos internacionais
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PARECER

1. As boas préticas clinicas apoiam-se em estudos validados pela comunidade cientifica
e que fundamentam recomendacgdes das sociedades cientificas, associacdes médicas e
autoridades de saude.

2. O Projeto de Lei n.° 231/XIV/1? invoca um estudo que ndo identifica e usa
argumentacdo que ndo se sustenta na evidéncia (prova cientifica) de que expandir o
nimero de ciclos consegue um reforco de beneficio social sem custos
desproporcionados.

3. Este facto ndo justifica que, no presente, se altere o nimero de ciclos financiados
pelo SNS, e assim a revisdo das normas em vigor, pelo que se emite parecer ético
desfavoravel.

Lisboa, 17 de setembro de 2020.

O Presidente, Jorge Soares.

Relatores: Rita Lobo Xavier, Ana Sofia Carvalho, Filipe Almeida e Pedro Pita Barros.

Este parecer foi aprovado por maioria na reunido plenéaria de dia 2 de setembro de
2020 e ratificado na reunido plenaria de dia 17 de setembro de 2020, reunides em
que estiveram presentes os/as Conselheiros/as do CNECV:

Ana Sofia Carvalho; André Dias Pereira; Antdnio Sousa Pereira; Carlos Mauricio
Barbosa; Daniel Torres Gongalves; Filipe Almeida; Francisca Avillez; Jorge Costa
Santos; Jorge Soares; Lucilia Nunes; Luis Duarte Madeira;, Maria do Céu Soares
Machado; Pedro Pita Barros; Regina Tavares da Silva; Rita Lobo Xavier; Sérgio
Deodato; Tiago Duarte.



