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1- Introducéo

A analise da informagdo disponivel sobre o patrimoénio genético de cada ser humano ¢ ja hoje
possivel através do desenvolvimento do Programa Genoma Humano, que possibilitou o diagnostico e
o rastreio de inimeras doengas genéticas, monogénicas ou multifactoriais. A detecgdo, in vivo ou in
vitro, de afec¢cdes de manifestagdo tardia, bem como de caracteristicas somaticas ou tragos psico-
afectivos, confere a tecnologia genética ainda mais amplas potencialidades. Mas, se a sociedade
democratica e plural abraca este empreendimento com a curiosidade e expectativa habituais a
qualquer projecto com esta dimensdo, deve dispensar, igualmente, parte substancial dos seus recursos
para o estudo aprofundado das questdes éticas, sociais e legais despertadas pela analise do genoma

humano e o subsequente tratamento da informacdo genética.

A evolugdo recente da genética veio possibilitar, também, uma alteracdo orientada e programada do
patrimoénio genético indo de encontro ao que de mais intimo existe na pessoa humana ou seja, a
possibilidade de o homem vir a ter meios de alterar a sua propria natureza. A plausibilidade de se
modificar o genoma humano acaba por ndo poder evitar a questdo basica do significado do fenémeno

da vida.

Em Portugal, e na sequéncia de um amplo debate social sobre as aplicagdes da tecnologia genética ao
ser humano, importa agora legislar sobre esta tematica, designadamente sobre a colheita, o
processamento, o uso e a conservagdo da informacgdo genética pessoal, familiar e comunitaria. O
presente relatorio pretende ser um instrumento processual de interpretagdo das correntes mais
representativas do pensamento humano nesta tematica, nomeadamente as exaradas nas convengoes

internacionais regularmente ratificadas ou aprovadas pelo Estado Portugués'.

Deve saudar-se a iniciativa legislativa da Assembleia da Republica por trazer a colagéo

tdo importante, tdo actual e tdo pertinente matéria que tem motivado dos mais intensos

' O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida emitiu ja4 um parecer sobre a mesma tematica a
propdsito de uma versdo preliminar deste Projecto de Lei (Relatorio-Parecer 37/CNECV/01 acerca do Projecto
de Lei N.° 455/VIII “Informagdo Genética Pessoal”).
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debates na sociedade portuguesa’.

2- Definicédo dos Termos

Sendo certo que a interpretacdo de um texto de natureza juridica ¢ determinada por factores nem
sempre perceptiveis ao cidadao comum, importa a priori definir alguns termos constantes no presente
relatério para que seja conferida uma maior objectividade ao texto em aprego. Assim, para efeito

deste relatorio entende-se por:

1-GENOMA HUMANO: Patrimoénio genético de um ser humano, identificando-o com a espécie a

que pertence;

2-IDENTIDADE PESSOAL: Refere-se, neste contexto, a complexa inter-relagdo entre o patrimonio
genético individual — IDENTIDADE GENETICA - e influéncias ambientais, entre as quais se
enquadram a educago, o ambiente familiar e social, a cultura, e outros factores determinantes para o

desenvolvimento integral da pessoa®;

3-INFORMACAO GENETICA: Informagdo sobre caracteristicas hereditirias de um (ou mais)

individuos obtida por anélise de 4cidos nucleicos ou por qualquer outro método cientifico;
4-INFORMACAO PROTEOMICA: Informagio sobre caracteristicas de proteinas de um (ou mais)
individuos;

5-TESTE GENETICO: Procedimento para detectar a presenga, auséncia ou alteragio de um gene ou

de um cromossoma, incluindo um teste indirecto para metabolitos especificos;

6-RASTREIO GENETICO: Testes genéticos em larga escala oferecidos num programa especifico a

uma determinada populagdo ou segmento populacional pretendendo detectar caracteristicas genéticas

? Este relatorio enquadra-se num pedido de parecer sobre este Projecto de Lei solicitado ao CNECV pela
Assembleia da Republica.

* Duas pessoas, ainda que genotipicamente idénticas, terdo sempre uma personalidade distinta, devido a
influéncia de factores culturais ¢ do ambiente que imprimem um cunho préprio ao longo do seu
desenvolvimento. A identidade pessoal associa-se ao valor intrinseco ndo-instrumental da pessoa humana e
relega para segundo plano qualquer forma de determinismo genético.
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em individuos assintomaticos.

7-MEDICINA PREVENTIVA: Aplica¢éo de medidas preventivas no ambito clinico. Trata-se de um
ramo especializado da pratica médica (distinto da MEDICINA CURATIVA), composto por
diferentes disciplinas, que pretende a promogdo da saude e da qualidade de vida, a prevencdo da
doenca, da deficiéncia e da morte precoce. Enquadra-se no conceito epidemioldgico de
PREVENCAO SECUNDARIA®. A MEDICINA PREDITIVA, designadamente recorrendo a testes

genéticos, pode ser considerada como instrumental para uma verdadeira prevencao na satde.

8-DNA FINGERPRINTS: Perfis electroforéticos de bandas com aplicagdo potencial em provas de

paternidade ou em processos judiciais;

9-DIAGNOSTICO PRE-NATAL: Deteccio, apds a gravidez estabelecida, de patologias genéticas,
infecciosas ou metabolicas presentes no embrido’ ou no feto. Entre as técnicas mais usuais
encontram-se a AMNIOCENTESE (colheita de liquido da cavidade amnidtica) e a BIOPSIA DE
VILOSIDADES CORIONICAS (colheita de tecido do cérion — precursor da placenta). Mais ainda,
estd em estudo a possibilidade de analisar directamente o patrimoénio genético de células fetais

existentes na circulagdo materna.

10-DIAGNOSTICO PRE-IMPLANTACAO: Deteccdo de doencgas genéticas (ou de caracteristicas
como o sexo do nascituro) no embrido in vitro antes da implanta¢do no utero materno e, portanto,
antes de se iniciar a gravidez. Existem pelo menos trés técnicas para o efeito: BIOPSIA DE

GLOBOS POLARES, BIOPSIA DE BLASTOMEROS e BIOPSIA DE BLASTOCISTO:;

* A PREVENCAO PRIMARIA refere-se a intervengdes individuais e comunitarias (por exemplo,
alimentagdo equilibrada ou programas de imuniza¢io), a PREVENCAO SECUNDARIA a detecgio e
intervencao precoces (por exemplo, programas de rastreio para determinadas doengas e subsequente controlo
destas enfermidades) e a PREVENCAO TERCIARIA refere-se 4 minimizagdo do impacto da doenca ou da
deficiéncia e da incapacidade dai resultante (por exemplo, programas de reabilitagcdo e de integracdo de pessoas
portadoras de deficiéncia).

> Por EMBRIAO HUMANO entende-se (neste relatorio) o produto da fusdo dos gametas masculino e feminino.
Desde a fertilizagdo, em especial a singamia, origina-se um novo geno6tipo humano. Neste processo (dura mais
de 24 horas) surge, novamente, uma constitui¢do cromossomica diploide, determina-se o sexo do novo ser
humano e aumenta-se a diversidade genética da espécie humana. A formagdo do zigoto e posterior
desenvolvimento em embrido (até as 8 semanas de gravidez), feto e recém-nascido, constitui, biologicamente,
um processo continuo sem linha divisoria aparente.
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11-ACONSELHAMENTO GENETICO: Procedimento para explicar as possiveis implicacdes dos
resultados dos testes genéticos ou do rastreio genético, designadamente os riscos e os beneficios de
um determinado procedimento (para o individuo, para a familia ou para a descendéncia), as
alternativas e os resultados esperados. Por ACONSELHAMENTO GENETICO NAO-DIRIGIDO
entende-se a actuagdo profissional em que se valoriza a informagdo objectiva e ndo a imposig¢ao de

um quadro especifico de valores;

12-TERAPIA GENICA: Modificagdo intencional e programada do genoma de um individuo

humano. Pode classificar-se, de acordo com W. French Anderson (1992), em:

A-TERAPIA GENICA EM CELULAS SOMATICAS: Através da terapia génica em
células somaticas pretende-se o tratamento de doengas genéticas sendo a intervengao

efectuada em células ndo-germinativas;

B-TERAPIA GENICA EM CELULAS GERMINATIVAS: Através da terapia génica em
células da linha germinativa estd em causa o tratamento de doengas genéticas hereditarias
— monogénicas ou multifactoriais — ndo apenas no sujeito seleccionado, mas ao longo das
geracgdes. Pode ser efectuada em gametas ou em embrides humanos (neste caso originando

embrides trans-génicos);

C-ENGENHARIA GENETICA DE MELHORAMENTO: Realizada em células sométicas
ou germinativas, pretende-se a introducdo ou a alteragdo de um ou mais genes (cirurgia
génica) com a finalidade de aperfeicoar determinada caracteristica fisica, traco

morfologico ou psico-afectivo;

D- ENGENHARIA GENETICA PARA FINS EUGENICOS: A sociedade podera ser
tentada a aperfeigoar ndo apenas o individuo isolado mas, transversalmente, toda a matriz
social. Tratar-se-ia, entdo, de eugenismo positivo, isto ¢ da consagracdo de medidas que

visariam favorecer a permanéncia de genes socialmente valorizados;
13-SELECCAO GENETICA: Selecgdo de seres humanos, designadamente embrides ou

fetos; pode ser tipificada em SELECCAO EUGENICA (selecgdo de genes e caracteristicas
considerados “positivos” pela maioria da sociedade), SELECCAO DISGENICA (selecgdo
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de genes e caracteristicas considerados “negativos” pela maioria da sociedade), SELECCAO
DE SEXO (escolha do sexo do filho pelos seus pais®), ou SELECCAO NEUTRAL (quando
a selecgdo de genes e caracteristicas ¢ efectuada por motivos de outra natureza que nao a sua

aceitagao social, designadamente por motivos de saude);

14-PRIVACIDADE INDIVIDUAL: No plano ético, estd em causa a proteccdo da liberdade
individual, delimitando uma zona da vida pessoal virtualmente inacessivel a qualquer intromissdo
externa. O termo “privacidade” pode englobar quatro dimensdes diferentes: a) PRIVACIDADE
FISICA, isto é a acessibilidade fisica limitada, de qualquer tipo, sem consentimento do proprio; b)
PRIVACIDADE MENTAL, ou seja a restricdo de qualquer interferéncia ilegitima na mente ou na
vontade da pessoa; ¢) PRIVACIDADE DECISIONAL, refere-se a liberdade no campo da escolha
individual; e d) PRIVACIDADE INFORMACIONAL, alcangada através da imposi¢ao de limites ao

acesso nao autorizado a informacao de natureza individual;

15-FARMACO-GENETICA: Estudo da variagdo genética que afecta a resposta a medicamentos.
Prevé-se que tenha um importante papel na seguranca e eficacia dos medicamentos para uso humano,

associando-se ao conceito de “medicina personalizada”;

16- REPRO-GENETICA: Utilizagdo da tecnologia genética no ambito da Procriagio Medicamente
Assistida;

17-CLONAGEM HUMANA: Processo de criagdo de seres humanos ou células, tecidos ou érgéos

humanos geneticamente idénticos entre si.

QUANTO A ORIGEM DA CELULA ENVOLVIDA pode distinguir-se em:
A-CLONAGEM DE EMBRIOES — Quando esta em causa a reproducio de células
embrionarias e, portanto, do embrido humano:

A-I: SEPARACAO DE BLASTOMEROS E DIVISAO EMBRIONARIA — Quando a

divisdo de material genético ocorre, respectivamente, nos estadios de 4-8 células e de

® Através do Diagnéstico Pré-Fertilizago, do Diagnéstico Pré-Implantagio ou do Diagnostico Pré-Natal, pode
estar em causa a prevengdo da transmissdo de doengas hereditarias ligadas ao sexo.
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blastocisto;

A-II: TRANSFERENCIA NUCLEAR’ — Quando o material genético de uma célula
embrionaria ¢ transferido para um ovocito (fertilizado ou ndo) ao qual foi retirado o

correspondente patriménio genético nuclear;

B-CLONAGEM POR TRANSFERENCIA SOMATICA NUCLEAR — Quando esti em causa

reproduzir geneticamente células de seres humanos adultos € ndo de embrides:

B-I:. CLONAGEM DE UM SER HUMANO - Pretende-se a criagdo de um novo ser
humano (o material genético nuclear de uma célula somatica é transferido para um
ovocito, fertilizado ou ndo, ao qual foi retirado o correspondente patrimoénio genético

nuclear);

B-II: TECNOLOGIA DA CLONAGEM DE CELULAS, TECIDOS OU ORGAOS —
Quando ndo se pretende criar um novo ser humano mas, apenas, células, tecidos ou 6rgaos

para aplicagdo clinica ou experimental;
QUANTO AOS OBJECTIVOS pode distinguir-se em:

A-CLONAGEM REPRODUTIVA — quando o objectivo essencial ¢ a reproducdo humana,
por exemplo através da melhoria da eficiéncia das técnicas de fertilizagdo in vitro. A sua

dimensao ética deve ser enquadrada no ambito da Procriagdo Medicamente Assistida;

B-CLONAGEM NAO-REPRODUTIVA — quando se pretende o tratamento, e eventualmente
a cura, de doengas graves para as quais ndo exista alternativa terapéutica disponivel

(tecnologia ainda no dominio experimental).

7 .. N . .

Na técnica de transferéncia nuclear apenas se transfere o material genético presente nos cromossomas do
nucleo e ndo o DNA mitocondrial, pelo que ndo existe, verdadeiramente, uma identidade genética total. Mais
ainda, durante o processo de desenvolvimento de cada individuo o patrimoénio genético estd em constante
mudanga (por mutagdo), pelo que ¢ muito pouco provavel que os genes nucleares sejam totalmente idénticos
apos a clonagem.
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3- Apreciacdo Fundamentada do Projecto de Lei
3-1 Titulo

No referente aos temas abordados por este Projecto de Lei, ¢ do mesmo modo que se verificou no
projecto anterior, parece existir uma amplitude excessiva de areas cientificas com alguma afinidade,
mas com contornos éticos que merecem uma abordagem individualizada. De facto, este Projecto de
Lei aborda temas tao diversos como a informacao genética e a informagdo de satide, mas, também, a
terapia génica, a clonagem, os bancos de produtos bioldgicos, o patenteamento de genes ¢ sequéncias
nucleotidicas, o consentimento informado e ainda a investiga¢ao em seres humanos lato sensu. Ainda
que a informagdo genética seja tratada com a profundidade exigida, outros temas sdo apenas

superficialmente abordados.

Assim, se, por um lado, a consequéncia da descodificagdo do genoma humano serd, porventura, a
possibilidade da sua manipulagio com uma finalidade terapéutica (terapia génica), pelo que se
justifica plenamente a sua analise neste diploma, ja a clonagem, o consentimento informado ou
mesmo a experimentacdo em seres humanos nao apenas estdo contidos em importantes instrumentos
juridicos internacionais — tais como a Convengio sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina® ou a
Directiva 2001/20/EC do Parlamento Europeu e do Conselho de 4 de Abril de 2001° — como constam
também de legislacdo nacional em vigor sobre estas tematicas, designadamente o Decreto-Lei n.°

97/94 de 9 de Abril que regulamenta os Ensaios Clinicos de Medicamentos para Uso Humano.

Proposta de AlteracGes: Regulagdo legal propria e individualizada de temas ndo directamente

8 Convencao para a Proteccdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplica¢des da
Biologia e da Medicina: Convengdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, aberta a assinatura dos
Estados membros do Conselho da Europa em Oviedo, em 4 de Abril de 1997 e o Protocolo Adicional que
Proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura dos Estados Membros, em 12 de Janeiro de 1998
(Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, Diario da Republica Ntimero 2, 1-Série, 3 de Janeiro de
2001).

’ Sobre a Aproximagio da Legislagdo, Regulamentos e Provisdes Administrativas dos Estados Membros
Relativamente a Implementagdo de Boas Praticas Clinicas na Condugdo de Ensaios Clinicos de Medicamentos
para Uso Humano.
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relacionados com o tema central. Ou seja o diploma legal em aprego deve debrugar-se apenas sobre a
informacao genética, as bases de dados genéticos ¢ as bases de produtos biologicos. Eventualmente, a
terapia génica em seres humanos, pela sua especificidade e relagdo com a informagdo genética,

podera estar incluida neste Projecto de Lei.

3-11 Exposigédo de Motivos

Na exposicdo de motivos o Projecto de Lei refere-se extensivamente a problematica da colheita,
conservagdo, processamento e uso da informagdo genética no quadro das normas éticas e juridicas
nacionais e internacionais. Em particular (por ordem de apresentagdo), o parecer do CNECYV sobre as
Implicagdes Eticas da Gendmica (40/CNECV/01), a Constitui¢io da Republica Portuguesa (Artigo
26.°), a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (n.° 2 do Artigo 3.°), a Convencdo de
Oviedo (Convengdo sobre Direitos do Homem ¢ a Biomedicina), ¢ ainda resolu¢des do Conselho da
Europa, das Comunidades Europeias, da OCDE, da UNESCO, da OMS e da European Society of
Human Genetics. Refere-se, também, a resolucdo da Assembleia da Reptblica n.° 1/2001, bem como
ao debate sobre a iniciativa legislativa referente a idéntica tematica apresentada durante a VIII
legislatura. Em especial faz-se alusdo aos projectos de resolugdo aprovados por ampla maioria,

submetidos pelo Partido Socialista ¢ pelo Partido Social Democrata.

De salientar que o Projecto de Lei faz alusdo a Convencdo sobre os Direitos do Homem ¢ a
Biomedicina — como alids na versdo preliminar deste diploma — e, como referem os relatores do
Relatorio-Parecer 37/CNECV/01, “a Convencao € um tratado internacional ratificado por Portugal,
sem que tivesse sido apresentada qualquer reserva, por parte do nosso pais, o que naturalmente
significa que a Convencgéo se encontra em vigor na nossa ordem juridica interna, consoante preceitua

o Artigo 8.° n.° 2 da Constitui¢ao da Republica Portuguesa”.

O Projecto de Lei enuncia alguns dos principios fundamentais que regulamentam a ética e o direito
em cuidados de satde — incluindo a experimentagdo em seres humanos e a genética médica — que no

parecer do relator podem ser assim sintetizados:
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1-O PRINCIPIO DA AUTONOMIA': O conceito de que cada ser humano deve ser
verdadeiramente livre, dispondo das condigdes minimas para se auto-realizar. Em genética, esta
Autonomia pode ndo se limitar ao caso index mas estender-se a outros elementos da familia —
AUTONOMIA FAMILIAR. Assim, todas as intervengdes carecem de CONSENTIMENTO
INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO sendo o ACONSELHAMENTO GENETICO um
imperativo profissional. Se, nos termos da Lei, qualquer cidadao tem o direito a ser informado sobre
a sua saude pode, igualmente, configurar-se neste contexto um DIREITO A NAO SER
INFORMADO sobre a sua constitui¢do genética individual;

2-O PRINCIPIO DA NAO-DISCRIMINACAO E DA NAO-ESTIGMATIZACAO EM RAZAO DA
CONSTITUICAO GENETICA: Toda a forma de discriminagdo negativa ou de estigmatizagdo em

virtude do patriménio genético € eticamente condenavel;

3-A PRIVACIDADE E A CONFIDENCIALIDADE DOS DADOS DE SAUDE: Implica o rigoroso
cumprimento do segredo profissional por parte de todos os agentes envolvidos no tratamento dos
dados pessoais, biologicos, ou genéticos, bem como o arquivamento escrupuloso do processo clinico

individual, independentemente do suporte em que se encontre (convencional ou informatico);

4-A PREVALENCIA DOS INTERESSES DA PESSOA SOBRE OS INTERESSES DA
SOCIEDADE: O primado do ser humano, ¢ da sua dignidade, como fundamento da sociedade plural

e do Estado de Direito. Materializa o valor intrinseco ndo-instrumental da pessoa humana;

5-0 PRINCIPIO DA IGUALDADE EQUITATIVA DE OPORTUNIDADES NO ACESSO A
SAUDE'": Nos termos da Lei e da Constitui¢io Portuguesa todos os cidaddos tém o direito a

protecgdo da

saude e o dever de a defender e promover. Porém, dado que, sendo um sistema aberto, a procura de

10 Em circunstancias especificas pode mesmo configurar-se um DIREITO A UM FUTURO ABERTO, ou seja
o direito ético/moral ao exercicio futuro da autonomia, que se inscreve numa categoria geral de direitos da
crianca (ou de outra pessoa com competéncia diminuida) que devem ser protegidos no presente para serem
exercidos mais tarde na sua vida (conceito proposto por Joel Feinberg em 1980 no sentido de rights-in-trust).
"'Nio se trata de uma mera igualdade formal de oportunidades, mas de uma oportunidade efectiva no acesso
aos bens sociais, de que a proteccdo da saude é um bom exemplo. Este principio de filosofia politica
fundamenta o PRINCIPIO DA EQUIDADE no plano econémico.

10
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cuidados sera sempre superior a oferta, ¢ dado o custo dos testes genéticos, importa estabelecer
critérios claros, transparentes ¢ democraticos de priorizagdo na satude, na esteira do PRINCIPIO DA

PUBLIC ACCOUNTABILITY ;

6- O GENOMA HUMANO ENQUANTO PATRIMONIO COMUM DA HUMANIDADE'": O
patriménio genético humano individual, que se vai progressivamente alterando ao longo das
geragdes através do emparelhamento sexual, deve merecer o mais profundo respeito por parte
da comunidade humana. Nao ¢ possivel uma separagdo completa e integral entre uma geracao e
as seguintes. Assim, a nossa responsabilidade social ndo ¢ apenas para com a actual geragdo,
mas, também, para com as futuras. Decorre desta assungdo o PRINCIPIO DO NAO-
PATENTEAMENTO de genes e sequéncias nucleotidicas;

7- O PRINCIPIO DA LIBERDADE DE INVESTIGACAO: A autonomia individual pode
exprimir-se através da curiosidade pelo conhecimento, caracteristica especifica do ser humano.
Assim, desde que respeite os direitos humanos, a investigacao deve ser considerada ndo apenas

como uma prerrogativa individual, mas, também, como uma mais valia no plano social.

Proposta de AlteragBes: Incorporar na exposicio de motivos a DECLARACAO
INTERNACIONAL SOBRE DADOS GENETICOS HUMANOS (aprovada por consenso em Paris
na 32% Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO, a 29 de Setembro/17 de Outubro de 2003) dado o

impacto nacional e internacional do texto em causa.

3-111 Artigo 1.°— Artigo 5.° (Objecto/Informacao de Saude/Informacédo Médica)

Na defini¢do do objecto do diploma em apreco o Artigo 1.° refere-se a informagdo genética e as
regras para a investigagdo, a circulagdo e a intervencdo sobre o genoma humano no sistema de saude.

Da leitura detalhada do Projecto de Lei deduz-se que o objecto € bem mais vasto, como alids ja se fez

120 patriménio genético humano, se bem que variavel ao longo das geragdes como garante da necessaria
adaptacdo a novos parametros evolutivos, tem assegurada a sua permanéncia irreversivel na natureza, enquanto
subsistir a nossa espécie (referimo-nos apenas aos genes presentes nos cromossomas, através da formagao de
gametas, recombinacdo genética, influéncias exteriores, entre outros factores).

11
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alusao.

Os Artigos 1.° a 5.° referem-se a caracterizag@o e distingdo entre informagdo de satide e informagédo
médica. Ainda que exaustivamente tratado nio se vislumbra o interesse desta distingdo dado que se
por informacdo de satde se entende “todo o tipo de informacdo pessoal, directa ou indirectamente
ligada a saude presente ou futura do individuo e a sua historia clinica e familiar” entdo inclui a
informagao “destinada a ser utilizada em presta¢des de cuidados ou tratamentos de saude” (que esta
para além da interven¢ao médica em sentido estrito). Assim, parece existir alguma redundancia entre

estes dois conceitos.

Mais importante € a aparente sobreposicao entre este Projecto de Lei e o disposto na Lei n.° 67/98 de
26 de Outubro — Lei de Protec¢io de Dados Pessoais'. De facto, esta Lei ao definir por dados
pessoais “qualquer informacdo, de qualquer natureza e independentemente do respectivo suporte,
incluindo som e imagem, relativa a uma pessoa singular identificada ou identificavel (titular dos
dados)” parece omitir deliberadamente a questdo da propriedade efectiva da informagao de saude e
dos dados clinicos registados. Note-se, porém, que ainda de acordo com a Lei de Protecgdo de Dados
Pessoais qualquer pessoa tem o direito de acesso a estes dados ainda que por interposta pessoa

(médico escolhido pelo titular dos dados).

Aceitando em principio que a informagdo de saude objectiva — incluindo resultados de analises e
outros exames subsidiarios, intervengdes e diagndsticos — ¢ propriedade exclusiva do utente, menos
clara ¢ a propriedade de dados subjectivos que decorrem da interpretacdo individual do médico

assistente'*. Mais ainda, a sugestdo neste Projecto de Lei de que o acesso seja efectuado através de

P Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei de Protec¢do de Dados Pessoais (transpde para a ordem juridica
portuguesa a Directiva n.° 95/46/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa
a protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados).

A doutrina classica defendida pela Ordem dos Médicos, e exarada no respectivo Codigo Deontologico
(Cddigo Deontologico: Revista da Ordem do Médicos n.° 3, Marco de 1985: 1-28), de que o processo ou ficha
clinica é a memoria escrita do médico pelo que ¢ sua propriedade e ndo do doente, tera que ser articulada com
esta nova realidade no sentido de garantir o direito inalienavel de qualquer cidaddo aos seus dados pessoais.
Recorde-se que de acordo com a Lei de Protec¢do de Dados Pessoais por ficheiro de dados pessoais se entende
“qualquer conjunto estruturado de dados pessoais, acessivel segundo critérios determinados, quer seja
centralizado, descentralizado ou repartido de modo funcional ou geografico”.
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um médico necessita de ulterior esclarecimento dado que, como é do conhecimento geral, nos
processos clinicos hospitalares encontra-se informac¢do de saitde proveniente de diferentes
profissionais de satide (médicos, enfermeiros, técnicos superiores de satde, etc.). Pelo que a

expressdo atras referida “acesso através de médico” ndo resulta clara em ambiente hospitalar.

Propostas de Alteraces: a) Fazer alusdo expressa no Artigo 1.° a colheita e conservagdo de
produtos biologicos entre os quais se enquadra a informagdo genética pessoal; b) Compatibilizar o
articulado deste diploma legal com a Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei de Protec¢ao de Dados
Pessoais, desde logo excluindo os artigos referentes a informagdo médica e a informagao de satde
para evitar sobreposicdes e duplicacdes; c) deixar claro que o direito de acesso do titular dos dados
de saude a informacdo objectiva, que lhe diga respeito, deve ser compativel com o imperativo de que
a informacdo subjectiva deve ser sempre veiculada através de um médico, escolhido pelo utente e

desde que esteja directamente envolvido na prestagdo de cuidados de saude.

3-1V Artigo 6.°— Artigo 7.° (Informacao Genética/Bases de Dados)

Como ja se referiu, por informacdo genética entende-se a informagdo sobre caracteristicas
hereditarias de um (ou mais) individuos'® obtida por analise de acidos nucleicos ou qualquer outro
método cientifico. O Projecto de Lei refere no n.° 3 do Artigo 6.° que “a informacdo genética é de
natureza médica apenas quando se destina a ser utilizada nas prestagdes de cuidados ou tratamentos
de saude, no contexto da confirmagdo ou exclusdo de um diagnostico clinico, no contexto de
diagnodstico pré-natal ou no da farmaco-genética, excluindo-se, pois, a informacdo de testes
preditivos e pré-sintomaticos”. Para além de ndo constar a técnica de diagnostico préimplantagdo, ja
utilizada no nosso pais, a exclusdo de testes preditivos do ambito da medicina ndo se coaduna com
uma visao mais alargada do ambito da interven¢do médica designada por Medicina Preventiva. Este

ramo da medicina, como alids ja se referiu anteriormente, compreende a Medicina Preditiva pelo que

'3 Excluindo, para efeito deste Projecto de Lei, os testes de paternidade, os estudos de zigotia em gémeos, bem
como o estudo das mutagdes genéticas somaticas do cancro.
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ndo ¢ clara a formulagdo do n.° 3 do Artigo 6.°. Mais ainda, ndo o ¢, quando no n.° 8§ do mesmo artigo
se refere que “a utilizagdo de informacdo genética ¢ um acto entre o médico e o seu titular”

remetendo para uma visdo mais abrangente da medicina e do acto médico.

Sendo a informagdo genética referente a caracteristicas hereditarias de um (ou mais) individuos, € por
vezes no melhor interesse de terceiras partes — familiares, incluindo descendentes — ter acesso a esta
informag¢ao. Ponderando o direito a privacidade individual com o dever de prestar auxilio a quem
dele necessita, existe algum consenso de que interesses privados legitimos (prevencdo de doengas ou
minimizac¢do do seu impacto) justificam alguma flexibilidade dos profissionais de satide no sentido
de permitir o acesso a informacdo genética do caso index por parte dos familiares envolvidos. Parece
ser razoavel, entdo, a proposta de regulamentagao legal especifica desta eventualidade, bem como da
proteccao acrescida que merece o tratamento desta informacdo nomeadamente no que respeita ao
acesso, seguranca e confidencialidade. Também no ambito da saude ocupacional se reitera o
principio ético de que o principal objectivo do exercicio profissional neste contexto (incluindo a
medicina do trabalho) ¢ o de salvaguardar a satde dos trabalhadores e promover um meio ambiente
de trabalho seguro e saudavel. Pelo quese deduz, tal como consta no Codigo Internacional de Etica
para os Profissionais de Satide Ocupacional'® que “os resultados dos exames s6 devem transmitir-se a
direc¢do em relacdo a aptidao para o trabalho previsto ou as limitagdes necessarias e num ponto de
vista médico na distribuigdo de tarefas ou na exposi¢do a riscos ocupacionais”. Neste Projecto de Lei
a redaccdo do n.° 9 do Artigo 6.° ndo ¢ clara devendo separar-se claramente o exercicio da saude
ocupacional, ¢ os deveres profissionais neste ambito, da comunicagdo da informagdo genética a
terceiros, designadamente com o consentimento do utente, por exemplo no ambito da farmaco-

genética.

Neste contexto a criagdo de bases de dados genéticos'’, ou seja “qualquer registo informatizado ou

1 Codigo Internacional de Etica para os Profissionais de Satde Ocupacional, International Commission of
Occupational Health (ICOH), Seguranca n.°136; 1999: 33-35.

17 Segundo Luis Archer estd em causa “o armazenamento ¢ utilizagdo de resultados de testes genéticos endo de
amostras biologicas (sangue, DNA)... E também importante distinguir entre perfis electroforéticos de bandas
“DNA-Fingerprints”, SNPs de zonas ndo codificantes e resultados de testes para a detec¢do de genes de
susceptibilidade ou determinantes da ocorréncia de doenga”. Archer L: Consideracdes éticas sobre bases de
dados genéticos, Comunicagdo Pessoal.
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ndo, que contenha informagdo genética sobre um conjunto de individuos ou familias”, deve merecer
uma proteccdo adequada na legislagdo portuguesa e parece razoavel que sempre que possivel devem
ser mantidas e supervisionadas por um médico geneticista e, na sua auséncia, por outro médico

habilitado para o efeito.

Propostas de Alteracbes: a) Incluir o diagndstico pré-implantagdo na informagdo genética de
natureza médica; b) Incluir os testes preditivos no ambito da pratica médica; ¢) Reformulagdo do n.°
9 do Artigo 6.° no sentido acima referido; d) Restringir a supervisdo de bases de dados genéticos a
médicos habilitados para o efeito remetendo para as instdncias competentes a definicdo de

“apropriado”.

3-V Artigo 8.° (Terapia Génica)

O Artigo 8.° refere-se a intervengdo médica que tenha como objecto modificar o genoma humano por
razdes preventivas, de diagndstico e terapéuticas (Terapia Génica'®). A formulagdo deste artigo é
excessivamente vaga, pois ndo tem em atencdo alguns factores pertinentes neste contexto. Em
primeiro lugar, e recordando que para efeito deste relatéorio o genoma humano compreende o
patrimoénio genético de um ser humano, muitas intervengdes médicas tém como objecto modificar o
genoma mas ndo se enquadram no espirito deste artigo. Por exemplo, a radioterapia para o tratamento

do cancro modifica o patrimoénio genético do individuo ndo sendo esta a sua intengdo primacial.

Seguidamente, e no contexto da existéncia de intencionalidade da modificacdo do genoma humano,
também nao resulta claro o conceito de “motivos preventivos ou de diagnéstico”. A titulo de
exemplo, o diagnodstico pre-implantagdo ndo implica necessariamente a modificagdo do genoma
humano. A decisdo de transferir ou ndo o embrido ap6s a execugdo desta técnica sai fora do quadro

da terapia génica para se inscrever no dominio da selec¢ao de embrides. Finalmente, e ndo existindo

'8 A legitimidade desta intervengio terapéutica fundamenta-se na aplicaciio do principio ético da beneficéncia.
Esta é, também, a opinido de médicos, cientistas e grupos religiosos e civicos que, segundo o Office of Science
and Technology Assessment (Estados Unidos da América), aceitam, em principio, a terapia génica em células
somaticas humanas, sendo considerada uma extensdo dos métodos tradicionais de tratamento. Mas, apenas
desde que o beneficio previsivel seja superior aos riscos da intervengao.
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neste Projecto de Lei uma definig¢ao clara de “individuo” subentende-se que inclui o embrido humano
pelo que torna ilegitima qualquer intervengdo terapéutica no embrido (¢ ndo meramente de
diagnoéstico) dado que, com elevada probabilidade, a terapia génica em embrides afecta as células da
linha germinativa. Mais ainda, dado o caracter vago e conjuntural do conceito “razdes preventivas, de
diagnéstico ou terapéuticas” ndo é excluida a genética de melhoramento'® em células somaticas, se

esta ndo afectar a linha germinativa.

Pode estar em causa o estabelecimento de uma linha prudencial que delimite o campo de actuacdo
dos cientistas, permitindo apenas a terapia génica em células somaticas. Mas deve recordar-se a
posicao do Council for International Organizations of Medical Sciences que, num parecer emitido em
1990, refere claramente que “a tentativa de modificar células da linha germinativa pode ser a unica
hipotese de tratamento de determinadas condigdes, sendo importante a continuagdo da discussdo dos

aspectos técnicos e éticos”.

Propostas de Alteracdes: a) Substituir a expressdo “modificar o genoma humano” por “modificar
intencionalmente o genoma humano” (incluindo a cirurgia génica); b) Acentuar a licitude da

dimensdo terapéutica da terapia génica; c) Reforgar a ilicitude do melhoramento genético.

3-VI Artigo 9.° — Artigo 15.° (Testes Genéticos/Heterozigotia/Preditivos/Pré-natais/Seguros
/Emprego/Adopcéo)

O Artigo 9.° e o Artigo 10.° debrugam-se sobre os testes genéticos de diagnostico, os testes genéticos

para a detec¢do do estado de heterozigotia®, os testes genéticos preditivos®' e os testes genéticos pré-

' A ENGENHARIA GENETICA DE MELHORAMENTO, em células somaticas ou germinativas, pretende a
introdug@o ou a alteracdo de um ou mais genes com a finalidade de aperfeigoar determinadas caracteristicas.
Porém, nao se vislumbra, a curto prazo, um controlo tdo delicado da regulacdo e expressdo do genoma humano,
que permita a0 homem moldar caracteristicas multigénicas complexas como a inteligéncia ou a memoria.

% Efectuados em pessoas saudaveis mas portadoras (heterozigéticas) para doengas recessivas.

I No entendimento dos proponentes deste Projecto de Lei os TESTES PRE-SINTOMATICOS referem-se a
identificagdo do sujeito como portador, ainda que assintomatico, do gene inequivocamente responsavel por uma
dada doenga autossomica dominante de inicio tardio. Por TESTES GENETICOS PREDITIVOS entendem-se
os testes que permitem a detecgdo de genes de susceptibilidade, ou seja uma predisposicdo genética para uma
dada doenga com hereditariedade complexa e com inicio habitual na vida adulta.
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natais. Deve salientar-se, porém, que este Projecto de Lei se refere, no n.° 4 do Artigo 10.°, ao
Diagnostico Genético Pré-implantacdo, ja efectuado em Portugal no ambito da aplicacdo de técnicas
de Procriagdo Medicamente Assistida (PMA). Ou seja, parece ser razoavel a aplicagdo deste método
de diagnoéstico no contexto do tratamento da infertilidade conjugal, pelo que a sua regulamentacéo

deve estar articulada com a das técnicas de PMA.

Afigura-se como razoavel a pretensdo, pela sua especificidade e pelas suas consequéncias, de que os
testes genéticos (para fins de diagnostico ou de rastreio) apenas possam ser solicitados ou por um
médico com a especialidade de Genética Médica, ou por outro médico com a qualificagdo adequada,
mas sempre em consulta especializada e apos aconselhamento genético apropriado®. De facto, é hoje
aceite que o diagnostico genético deve ser precedido por um esclarecimento das circunstincias que
rodeiam a execug¢do da técnica, assim como das consequéncias de um eventual resultado positivo. A
questdo ética essencial, porém, para além de indicagdes questionaveis, prende-se com o grau e com a

. . < . fgi 23
forma de envolvimento do conselheiro na tomada de decisao por parte do casal em risco genético™.

2 Pode estar em causa a realizagdo de RASTREIO NEO-NATAL que s6 tem legitimidade ética se a
intervencao beneficiar directamente o recém nascido. Ainda que essa realizagdo seja aceitavel para indicacdes
incontroversas (tais como o rastreio da fenilcetonuria ou do hipotiroidismo) deve ser obtido o consentimento
expresso para a realizagdo de analises de DNA. A fortiori com a introdugdo a curto prazo do rastreio alargado
recorrendo ao Tandem-Mass (espectrometro de massa), através do qual € possivel despistar um vasto elenco de
doengas raras para as quais existe tratamento farmacoldgico ou dieta especifica. Nomeadamente,
aminoacidopatias (fenilcetonuria, hiperfenilalaninemias, leucinose), doengas do ciclo da ureia (aciduria
argininossuccinica, citrulinemia), acidarias organicas (aciduria propidnica, metilmalénica, isovalérica, 3-
hidroxi-3metilglutarica, glutarica tipo I), doengas da B-oxidacdo mitocondrial dos acidos gordos (MCAD,
LCHAD, VLCAD, CPTI, CPTI). Porém, no caso do rastreio de doencas para as quais ndo exista
presentemente tratamento ou prevengdo, afigura-se como ndo ética a realizagdo do rastreio neonatal mesmo
com consentimento parental.

2 Parece ser intuitivo que a entrevista clinica, na sua globalidade, e, em particular, a comunicagdo dos
resultados, deve ser do tipo comunicativo entre duas (frequentemente trés) personalidades em diferentes
estratos de conhecimento e autoridade. Nos paises ocidentais a atitude do conselheiro tem sido, genericamente,
a de informar com a maior precisdo possivel, e ndo a de convencer ou persuadir. Recorde-se que pode estar em
causa a execugdo de testes genéticos para inimeras doengas e susceptibilidades (multiplex genetic testing) e
ndo apenas para uma doenca em particular. Nesta perspectiva, caberia ao geneticista seleccionar os testes
genéticos a efectuar, informando genericamente o doente prospectivo e a sua familia sobre quais as implica¢des
pessoais e familiares de um resultado positivo. Sugeriu-se um “CONSENTIMENTO GENERICO” para obviar
as inultrapassaveis barreiras de comunicagdo despertadas pela existéncia de uma enorme diversidade de
alteragdes genéticas distintas.
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Este aconselhamento, ndo dirigido segundo os valores do conselheiro, tem sido o pilar de actuagdo na
genética clinica. Pelo que a expressdo constante no n.° 5 do Artigo 9.° — no caso dos testes pré-natais
os resultados deverdo ser comunicados exclusivamente a progenitora ou aos progenitores — encontra
nesta visdo do aconselhamento genético a sua justificagdo ética, ficando assim ao critério do
conselheiro a gestdo de algum conflito que possa surgir entre o casal em risco genético,

designadamente no caso de falsa paternidade.

Ja a execugdo de testes genéticos pré-sintomaticos e de testes genéticos preditivos no ambito do
diagnostico pré-natal merece uma cuidadosa articulacdo com o diploma legal que regulamenta as
causas de exclusdo da ilicitude da interrupgdo voluntaria de gravidez. De facto, ndo parece emergir
deste Projecto de Lei nenhuma protec¢do do nascituro que, tendo sido efectuado o diagnodstico pré-
natal para doengas de manifestacdo tardia, os seus progenitores tenham optado pela manutencao da
gravidez (trata-se da execugdo de um diagnostico genético de uma doenga de manifestagdo tardia sem
obten¢do de consentimento do futuro menor). Nao existe, nem pode existir, nenhuma obrigatoriedade
de interromper a gravidez apds um diagndstico positivo (qualquer que seja a doenga em causa).
Quando no n.° 8 do Artigo 9.° se propde que “em situagdes de risco para doengas de inicio na vida
adulta e sem cura nem tratamento comprovadamente eficaz, a realizagdo do teste pré-sintomatico ou
preditivo terd ainda como condi¢do uma avaliagdo psicologica e social prévia e o seu seguimento
apos a entrega dos resultados do teste” ndo se vislumbra como é que esta avaliacdo sera efectuada no

nascituro.

Parece ser aceitavel, por seu turno, a implementacdo generalizada de equipas multidisciplinares com
a ressalva de que a expressdo “psicologo clinico” deve ser substituida por “psicologo” dado que ndo
estando ainda a psicologia organizada segundo os canones de outras profissdes (como a Medicina, a
Farmacia ou a Enfermagem) a expressdo “psicologo clinico” decorre ndo da filiagdo numa
organizacdo profissional com competéncias delegadas pelo Estado, mas apenas da obteng¢ao de uma
licenciatura com esta designagdo (que algumas faculdades designam de psicologia da satude). E, num
contexto multidisciplinar, ¢ também pratica corrente, em diversos paises ocidentais, o envolvimento

de outros profissionais (ndo médicos) devidamente habilitados para o efeito no aconselhamento
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genético.

Por seu turno os Artigos 11.°, 12.°, 13.°, ¢ 14.° fazem alusdo ao principio da ndo discrimina¢do em
razdo do patriménio genético. A este proposito conviria salientar que, no n.° 3 do Artigo 11.°, o
principio da ndo discriminagdo no acesso a saide — incluindo o direito a seguimento médico — deve
referir textualmente o direito de recusar a execucao de testes genéticos no ambito da farmaco-
genética. E, também, que o exercicio deste direito ndo deve influenciar o atendimento médico ¢ a
qualidade dos servigos prestados, ainda que o medicamento em causa, se dependente de um teste

genético, possa ndo ser administrado ao doente™*.

Quando se pretende garantir, no n.° 4 do Artigo 11.°, “o acesso equitativo de toda a populagdo ao
aconselhamento genético e aos testes genéticos” importaria introduzir a expressao, alids constante na
Lei de Bases da Satde “nos limites dos recursos humanos, técnicos e financeiros disponiveis”*. Esta
em causa a convic¢do de que, a luz da doutrina da dignidade humana, nenhum cidaddo pode ser
discriminado em razdo da sua doenc¢a no acesso aos cuidados de saude, ainda que uma determinada
classe de meios de diagnostico ou tratamento possa ser excluida devido a restrigdes econdmicas do
sistema. No entanto, a decisdao de excluir um determinado tratamento deve ser tomada no quadro de
institui¢cdes com legitimidade para o efeito e de acordo com a doutrina da public accountability. Ou
seja, devem ser claros e transparentes os métodos e os processos que originarem essa decisdo. Esta

posicdo doutrinal transparece desde logo no final deste paragrafo com o estabelecimento de uma

# Trata-se do conceito de prescri¢io “off-label”. Isto é, se um teste de farmaco-genética ¢ parte integrante da
autorizagdo de comercializagdo e distribui¢do de um produto farmacéutico, ¢ provavel que o médico ndo
prescreva este medicamento sob pena de colocar o doente em risco para determinado efeito lateral. Ver
Nuffield Council on Bioethics: Pharmacogenetics. Ethical Issues. London, 2003.

% De facto, de acordo com a Lei de Bases da Satde (Lei n.° 48/90 de 24 de Agosto), Base I, “A proteccdo da
satde constitui um direito dos individuos ¢ da comunidade que se efectiva pela responsabilidade conjunta dos
cidaddos, da sociedade e¢ do Estado, em liberdade de procura e de prestagdo de cuidados, nos termos da
Constituicdo e da Lei. O Estado promove e garante o acesso a todos os cidaddos aos cuidados de satide nos
limites dos recursos humanos, técnicos e financeiros disponiveis”. Também a Convengdo dos Direitos do
Homem e a Biomedicina se pronuncia sobre esta tematica, designadamente no seu Artigo n.° 3.% “As Partes
tomam, tendo em conta as necessidades de satude e os recursos disponiveis, as medidas adequadas com vista a
assegurar, sob a sua jurisdicdo, um acesso equitativo aos cuidados de satde de qualidade apropriada”.
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prioridade explicita: “salvaguardando-se devidamente as necessidades das populacdes mais

fortemente atingidas por uma dada doenca ou doengas genéticas”.

Os testes genéticos efectuados pelas empregadoras, pelas seguradoras, e para efeito de adopgdo estdo
previstos nos Artigos n.° 12.°, 13.°, e 14.°, estando em consondncia com o0s principios
internacionalmente aceites nesta matéria e ja invocados, em particular a Declaracdo Internacional
sobre Dados Genéticos Humanos. Como ja se referiu previamente, pode invocar-se o interesse de

cada cidaddo em ndo tomar conhecimento de determinados achados genéticos™.

Finalmente, a execugdo de testes genéticos deve ser efectuada, como refere o Projecto de Lei no seu
Artigo 15.°, apenas em laboratdrios nacionais e estrangeiros que pautem a sua actividade pelos
principios técnicos e éticos exarados neste diploma. Desde que devidamente certificados e
acreditados no que respeita as normas de qualidade em vigor no nosso pais ¢ na Unido Europeia,

recorrendo sempre que necessario a auditorias externas independentes.

Propostas de Alteracgdes: a) Incluir o rastreio neo-natal; b) Remeter para regulamentacdo legal

especifica o diagndstico pré-natal das doengas genéticas de manifestagdo tardia; ¢) Excluir deste

diploma o diagnostico genético pré-implantagdo e remeter a sua regulamentagdo para o diploma
sobre Procriagdo Medicamente Assistida; d) Permitir que os testes genéticos (para fins de diagnostico
ou de rastreio) apenas possam ser solicitados ou por um médico com a especialidade de Genética
Meédica, ou por outro médico com qualificagdo adequada; e) Substitui¢do da expressdo “psicologo
clinico” por “psicologo”; f) Regulamentar expressamente a farmacogenética; g) Incluir a expressao
“¢ garantido o acesso equitativo de toda a populagdo ao aconselhamento genético e aos testes

genéticos nos limites dos recursos humanos, técnicos e financeiros disponiveis”.

3-VII Artigo 16.° — Artigo 18.° (Investigacdo Médica/ Investigagdo no Genoma/Protec¢éo)

% Ainda que ndo exista tratamento eficaz para a doenga em causa, esta estratégia, ao permitir uma
adaptacdo progressiva a susceptibilidade em causa, podera diminuir os niveis de ansiedade que se verificam
nestas familias pela constatagdo de uma realidade que ja era previsivel. E, a luz de critérios de responsabilidade
social, o sujeito podera melhor planear o seu futuro e o do seu agregado familiar.
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Um pressuposto ético, que ndo pode ser negligenciado € o direito a liberdade de investigagdo, desde
que este direito ndo entre em conflito com outros que sdo mais valorizados socialmente, como o da
inviolabilidade da integridade fisica e mental de um ser humano. A tarefa da sociedade, neste ambito,
¢ dupla: estabelecer mecanismos de controlo verdadeiramente eficazes, por um lado, e, por outro,

tomar consciéncia das consequéncias que a investigagdo cientifica pode originar.

O Artigo 16.° debruga-se sobre a investigagdo médica, tema ja fortemente regulamentado a nivel
nacional e internacional®’. Dada a estreita dependéncia deste tema com o dos ensaios clinicos de
novos medicamentos para uso humano (designadamente no ambito da farmaco-genética) parece nao
ser adequado nem o dmbito nem o alcance do artigo em apreco. Desde logo porque sugere, mais uma
vez, alguma confusdo entre a expressao “investigagdo médica” e “investigagdo em satde”. Mais
ainda, quando no n.° 4 do Artigo 16.° se faz alusdo ao facto de que “a investigagdo médica em
pessoas nao pode ser realizada sem o consentimento informado dessas pessoas ...” ndo fica claro qual
o conceito de “pessoa” subjacente a este articulado. A titulo de exemplo, sera que se refere também

ao ser humano nas fases iniciais do seu desenvolvimento (embrido, feto)?

Parece ser de grande pertinéncia, por seu turno, a inclusdo de uma clausula especifica no que respeita
a investigac@o sobre o genoma humano (Artigo 17.°), pelas caracteristicas especiais de que se reveste
este tipo de investigacdo. Nomeadamente, deve ser referida a problematica da responsabilidade social

para com as geragdes futuras.

Contudo, ¢ na esteira do conceito de Genoma Humano enquanto Patriménio Comum da Humanidade
estranha-se a ndo inclusdo do principio do livre acesso da comunidade cientifica aos dados
emergentes da investigagdo sobre o genoma humano (informacdo proveniente de projectos de

investigacdo financiados por fundos publicos ou privados), bem como do imperativo dos

27 . . - - .
Na investigagdo que envolva seres humanos, e ndo apenas a colheita, o processamento, 0 uso ¢ a

conservacdo de amostras bioldgicas humanas deve ter-se em atengdo os principios éticos universalmente
defendidos sobre esta matéria designadamente os que constam no relatorio International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects, (Geneva, 2002) produzido pelo Conselho para as
Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em colaboracdo com a Organizacdo Mundial da
Saude. Note-se que, a existir este artigo, a formulagdo deve ser diferente, definindo investigacdo médica como
aquela que se efectua em seres humanos (sujeitos da experimentagdo), incluindo a informacdo derivada das
amostras biologicas (sangue, células, DNA, etc.).
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investigadores partilharem este conhecimento.

Ja o Artigo 18.°, referindo-se ao dever de protec¢do dos cidaddos com necessidades especiais, tais
como os que sdo portadores de deficiéncias cronicas (incluindo os doentes com patologias genéticas),
remete para o principio da solidariedade para com os mais desfavorecidos. Sendo importante realgar
que deve ser evitada a tentagdo, ainda que bem intencionada, de constituicdo de uma “lista positiva”
das doengas que devem ser alvo de diagnostico e rastreio genético. Os motivos invocados para a sua
constitui¢do, ainda que legitimos na sua fundamentagdo — evitar a utiliza¢do da tecnologia genética
para seleccionar pessoas portadoras de doencas consideradas ndo graves — tem no plano
consequencialista uma dimensao perversa que ¢ a da estigmatizacdo daqueles que sejam incluidos

numa lista com esta natureza e caracteristicas.

De facto, se por estigmatizagdo se entender marcar, rotular ou descreditar alguém ou alguma
comunidade por uma caracteristica particular, entdo a generalizacdo dos testes genéticos pode
reflectir e mesmo reforcar as atitudes negativas da sociedade para com a pessoa portadora de
deficiéncia. Mais ainda, quando a tecnologia genética permite, de facto, que algumas deficiéncias
sejam socialmente consideradas como uma questio de escolha e ndo de destino. Pelo que deve evitar-
se esta tendéncia reforcando a no¢do de que a qualidade de vida ¢ independente de qualquer
determinismo genético, e que a vida de uma pessoa portadora de deficiéncia vale a pena ser vivida.
Compete a sociedade afectar os recursos necessarios para uma efectiva igualdade de oportunidades

(satde, educacdo, emprego, etc.) das pessoas portadoras de deficiéncia.

Propostas de Alteracgdes: a) Excluir o Artigo 16.° do Projecto de Lei; b) Reforgar o principio do
livre acesso da comunidade cientifica aos dados emergentes da investigagdo sobre o genoma
humano; c¢) Impedir, em qualquer circunstancia, a criacdo de uma lista de doengas ou caracteristicas

genéticas que podem motivar um pedido de diagndstico ou de rastreio.

3-VII Artigo 19.° - Artigo 21.° (Obten¢do de Material Bioldgico/ Bancos de DNA/ Bancos de

Produtos Bioldgicos/ Patenteamento)

O Artigo 19.° refere-se “a colheita de sangue e outros produtos biologicos e a obtengdo de amostras

de DNA para testes genéticos” estando implicita, de acordo com a Declara¢do Internacional sobre
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Dados Genéticos Humanos a regulamentacdo da colheita, processamento, utilizagdo e conservagdo de
produtos bioldgicos. Desde logo, somos de parecer que o ambito de actuagdo deste Projecto de Lei

deve também incluir os dados decorrentes da Informagdo Protedmica.

Deve salientar-se o pressuposto ético e juridico de que o consentimento livre e esclarecido deve ser
separado no que respeita a execucdo de testes genéticos no ambito assistencial e para fins de
investigacdo, podendo ser retirado a qualquer momento em ambos os casos. Mais ainda, deve constar
no documento de informacdo a finalidade da colheita e o tempo de conservacdo do material

biologico.

Por outro lado, ndo tem sido habitual na esfera do direito bio-médico o reconhecimento do direito de
propriedade de células, tecidos ou 6rgdos humanos. Pelo que, no quadro da aceitacdo do genoma
humano como patrimoénio comum da humanidade, resulta no minimo estranho que este Projecto de
Lei refira textualmente que “o material armazenado € propriedade das pessoas em quem foi obtido e
dos seus familiares directos”. Se o objectivo, alids legitimo, ¢ o de impedir e proibir “a utilizagdo
comercial, o patenteamento ou qualquer ganho financeiro de amostras bioldgicas enquanto tais”
prevista no n.° 8 do Artigo 19.° ¢ o de nfo reconhecer “qualquer direito ao patenteamento do
patrimoénio genético humano” como consta no Artigo 21.°, entdo torna-se desnecessaria qualquer
alusdo a propriedade do material biologico que pode eventualmente ser fonte geradora de conflitos®.
Note-se que o n.° 7 deste artigo refere claramente a possibilidade dos familiares tomarem

conhecimento de determinados dados genéticos relativos ao caso index*’. Seria interessante, por seu

% Por exemplo, o conceito de familia ndo ¢ definido neste Projecto de Lei, ndo sendo claro o agente de
autoridade no caso de se verificar desacordo familiar.

¥ “Todos os familiares biologicos directos podem ter acesso a uma amostra armazenada, desde que necessario
para conhecer melhor o seu proprio estatuto genético, mas ndo para conhecer o estatuto da pessoa a quem a
amostra pertence”. Porém, a principal objec¢do a quebra (ainda que limitada) do segredo profissional por parte
do geneticista clinico, para além da privacidade individual que ¢ um valor e um direito em si mesmo, ¢ o
reflexo negativo desta atitude na moralidade interna da medicina e da genética e na forma como estas ciéncias
sdo socialmente perspectivadas. De facto, se for permitido ao médico geneticista desvendar algum tipo de
informagao a respeito do doente, ainda que de uma forma limitada, nada garante ao cidaddo comum que esses
limites ndo possam ser arbitrariamente dilatados. Assim, um argumento consequencialista deve ser igualmente
considerado, uma vez que ¢ do interesse geral que a confidencialidade do acto clinico seja preservada dentro de
limites éticos estabelecidos. A privacidade individual ¢ um valor especialmente protegido nas sociedades
ocidentais, s6 podendo ser perturbado por um motivo de forga maior como o legitimo interesse dos familiares
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turno, uma alusdo quer ao dever ético que impende sobre o médico geneticista de informar os
familiares em risco genético, quer ao papel fundamental das associagdes profissionais de esclarecer a

sociedade sobre os limites do segredo profissional e o ambito do direito a privacidade individual.

Mais ainda, e ao arrepio da evidéncia empirica nalguns paises ocidentais, ¢ da doutrina subjacente a
Declaragdo Internacional sobre Dados Genéticos Humanos, ndo ¢ feita alusdo a utilizagdo de testes
genéticos para efeitos da medicina forense € em processos civeis ou criminais ou outros
procedimentos legais. Desde que consistente com os direitos humanos fundamentais, seria

interessante alguma referéncia a utilizagao dos testes genéticos com estes objectivos.

Ja no atinente aos bancos de produtos bioldgicos definidos no Artigo 20.° como “qualquer repositorio
de amostras bioldgicas ou seus derivados, com ou sem tempo delimitado de conservagdo, quer utilize
colheita prospectiva ou material previamente colhido, quer tenha sido obtido como componente da
prestacdo de cuidados de satide de rotina, quer em programas de rastreio, quer para investigacao, e
que inclua amostras que sejam identificadas, identificaveis, anonimizadas ou anonimas”, o Projecto

de Lei parece ser bastante consistente com o direito nacional e internacional sobre direitos humanos.

Parece ser razoavel que a constituicdo de um banco de produtos bioldgicos esteja em conformidade
com critérios técnicos e cientificos bem determinados, pelo que a autorizagao prévia, dada quer por
uma autoridade credenciada pelo Ministério da Saude™, quer pela Comissio Nacional de Protecgdo
de Dados, é uma pretensdo que deve ser valorizada. J4 quanto a finalidade da constituigdo de um
banco de produtos bioldgicos a expressdo “prestagdo de cuidados de satde” ndo inclui obviamente a
investigacdo basica, pelo que esta deve ser claramente emancipada da finalidade tinica constante
neste projecto de Lei. Como ja se referiu, fica para ulterior discussdo na sociedade portuguesa a

possibilidade da constituicdo de um banco de produtos bioldgicos, concretamente de dados

directos no acesso a informagdo genética do caso index, desde que esta informagdo permita determinar o seu
proprio estatuto genético.

*% Criada pelo Decreto-Lei n.° 309/2003 de 10 de Dezembro a Entidade Reguladora da Satde tem como um dos
seus objectivos primaciais garantir adequados padrdes de qualidade e de seguranca nos servigos de satide. Mais
ainda, compete a Entidade Reguladora da Satde a incumbéncia de proceder ao registo publico de todas as
entidades prestadoras de cuidados de satide (publicos, privados ou sociais), pelo que a constituigio de um
banco de produtos bioldgicos com aplicagdo no sector da satde podera igualmente encontrar-se sob a
supervisdo e superintendéncia desta autoridade.
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genotipicos, para efeitos criminais como acontece alids nalguns paises da Unido Europeia. Deve
ainda ser salientado, que caso venha a ocorrer em Portugal, como aconteceu na Islandia®', a proposta
da constitui¢do de um banco de DNA referente a toda a populagdo (ou a um subgrupo populacional
bem definido), a Assembleia da Republica deve pronunciar-se afirmativamente (por maioria

qualificada) sobre esta matéria.

A proposta em aprego de constituicdo de bancos de produtos biologicos estd em conformidade com a
doutrina do consentimento informado, com o direito & privacidade individual (e o correspondente
dever de segredo profissional), bem como com o principio da ndo comercializagdo do genoma
humano. Pelo que se deve realgar a proposta de que um banco desta natureza apenas pode aceitar
amostras em resposta a um pedido de profissionais de saude (e ndo do proprio ou da sua familia®),
obtido o consentimento esclarecido para a colheita de produtos biologicos, estando verificadas as
condigdes em que ¢ legitima a utilizacdo desta informagdo para fins de investigagdo cientifica
(incluindo estudos epidemioldgicos e amostras de sangue seco em papel obtidas em rastreios neo-
natais). Por fim, determina-se a interdi¢do da conservacdo de material bioldégico humano nio

anonimizado por parte de entidades com fins comerciais.

Reitera-se novamente a convic¢ao de que é dispensavel a referéncia ao conceito de propriedade do
material biologico, desde que esteja salvaguardado o acesso do dador (e da familia) aos dados que lhe

dizem directa ou indirectamente respeito. Compete obviamente aos investigadores

31 Em Dezembro de 1998 o Parlamento da Islandia aprovou uma Lei (Health Sector Database Act) que
autorizava o Ministro da Saude a conceder uma licenga exclusiva a uma empresa norte-americana (deCode
Genetics) para criar uma base de dados com informacdo proveniente dos processos clinicos de todos os
cidaddos islandeses. A aprovagdo em sede parlamentar procurou obter ndo apenas a legitimidade formal
necessaria (de acordo com os proponentes tratou-se da obtengao de consentimento comunitario) mas, também,
da aprovacdo da doutrina do consentimento presumido na recolha de informagéo pessoal dos processos clinicos
(ainda que exista a hipotese de dissentimento através do preenchimento do formulario apropriado (opting-out),
modalidade semelhante a existente em Portugal na transplantagio de 6rgaos de cadaver). Porém, deve salientar-
se que, de acordo com este diploma legal, a recolha e processamento de dados genotipicos na Islandia carece de
consentimento especifico, ¢ devidamente esclarecido. Estd em causa a possibilidade de cruzar a informagao
médica existente e reunida numa base de dados centralizada — Icelandic Healthcare Database — com
informagdo genotipica e mesmo genealogica. E, deste modo, criar novas oportunidades para o estudo e a
investigagdo das interac¢des entre os genes e o ambiente na patogénese das doencas humanas gerando novas
modalidades de tratamento.

32 Inviabilizando os pedidos directos das gravidas para que se proceda a colheita de sangue do corddo para
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o dever de proteger os direitos e interesses das pessoas a quem pertence a informagdo, bem

como de zelar pela conservagdo ¢ a integridade do banco de produtos bioldgicos. Por seu turno,

0 Ministério da Saude, a Ordem dos Médicos, ou outras autoridades de satide devem fazer a

certificagdo e promover os processos de garantia de qualidade deste tipo de banco.

\

Propostas de Alteracdes: a) Adequar o Projecto de Lei a Declaragdo Internacional sobre Dados
Genéticos Humanos designadamente no que se refere a colheita, processamento, utilizagdo e
conservacdo de produtos biologicos; b) Incluir a regulamentacdo da informagdo protedmica; c)
Incluir o dever profissional que impende sobre o médico geneticista de informar os familiares em
risco genético; c¢) Incluir a execucdo de testes genéticos para efeitos da medicina forense e em
processos civeis ou criminais, ou remeter para ulterior legislagdo; d) Incluir “investiga¢do basica”
como uma das finalidades da constituicdo de um banco de produtos bioldgicos; e) Envolvimento da
Assembleia da Republica no atinente a criagdo de uma base de dados de toda ou de parte da

populagdo portuguesa.

3-1X Artigo 22.° — Artigo 25.° (Cédigo Penal/Regulamentacao/Relatdrio sobre Aplicacéo)

Os quatro ultimos artigos deste Projecto de Lei referem-se no essencial a sugestdo de alteragdes no
Codigo Penal (Artigo 22.°), a regulamentacdo desta Lei (Artigo 23.°), a entrada em vigor (Artigo

24.°), e a proposta de um relatério sobre a sua aplicagdo (Artigo 25.°).

A priori pode perguntar-se se o Direito, nas suas vertentes civil ou criminal, é o melhor instrumento
para controlar a inevitivel expansdo da tecnologia genética no homem. Eventualmente, a auto-
regulacdo por entidades profissionais, através do estabelecimento de normas de conduta, pode ser, em

. - . ., 33 . , ,
complementaridade, uma solugdo mais eficaz e praticavel™”. Nesta perspectiva é razoavel a proposta

conservacdo de células estaminais, sendo sempre uma decisdo que compete ao médico obstetra.

3 O Direito penal pode vir a ser reservado apenas para aquelas circunstancias unanimemente reprovadas, como
a formacao de clones, de seres hibridos ou a engenharia genética com uma finalidade eugénica. Nao sdo apenas
motivos de natureza doutrinaria que concorrem para esta argumentacdo. Para que seja justificada uma lei desta
natureza, e com este alcance, teria que verificar-se um amplo consenso acerca do que deve ou ndo ser feito no
que respeita a aplicacdo das novas tecnologias de engenharia genética. Mais ainda, ter-se-ia que demonstrar a
existéncia de um dano provocado pela sua aplicagdo, o que, no dominio da genética, permanece, em boa
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de alteracdo do Cddigo Penal (CP) com excepcdo do n.° 2 do Artigo 22.° que se refere a alteracdo do
Artigo 195.°-A do CP. Nao por existir discordancia nem com o espirito nem com a letra do referido
artigo, mas por estar fora do alcance deste diploma legal. De facto, ¢ como ja se fez alusdo
anteriormente, a aplicacdo da tecnologia da clonagem a seres humanos pode recorrer a varios tipos de
células com diferentes estatutos, em diferentes estadios da diferenciagdo ontogénica, ¢ com diferentes
objectivos. A alteragdo proposta apenas se refere a clonagem humana para fins reprodutivos®* o que,
a fortiori, deve ser regulamentado no Projecto de Lei sobre Procriagio Medicamente Assistida
(assim, a alteragdo ao Codigo Penal deve ser introduzida neste diploma legal). Mais ainda, as penas
propostas parecem ser desproporcionadas em relagdo a gravidade dos actos praticados, pelo que se

sugere uma ponderacdo mais adequada das penalizagdes dos infractores.

A sugestdo de que o Governo venha a constituir uma Comissdo Permanente de Genética
Médica ndo parece ser razoavel, dado que a abordagem das questdes éticas relacionadas com os
avancos da genética deve inscrever-se no quadro de um comité plural e independente
constituido ndo apenas por médicos mas, também, por bidlogos, juristas, eticistas, psicélogos, e
outros especialistas das ciéncias sociais e humanas, de que o Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida € um bom exemplo. E, sempre que necessario, este Conselho pode proceder a
audicdes de especialistas em Genética Médica de modo a ser esclarecido sobre 0s avancos

tecnoldgicos nesta area do conhecimento.

Deve ainda salientar-se a importancia do n.° 2 do Artigo 25.°, que ao referir expressamente o
imperativo do Governo apresentar & Assembleia da Republica um relatério que inventarie as
condigbes e as consequéncias da aplicagdo desta Lei, permitindo assim aperfeicoar a legislagdo

acerca da informagdo genética pessoal, pde em pratica o principio ético da responsabilidade ¢ da

medida, no dominio da imaginagdo. Desta forma parece razoavel permitir-se, tal como € pratica corrente
nalguns paises europeus, um consideravel campo de manobra as organizag¢des profissionais.

** Algumas questdes éticas terdo que ser abordadas previamente & regulamentagdo legal da clonagem, e
reportam-se nomeadamente: a) a definicdo do estatuto do embrido humano, b) aos limites da autonomia
reprodutiva, c¢) ao valor “identidade genética”, d) a interface entre determinismo genético e identidade pessoal,
e) a eficacia, efectividade e seguranca das técnicas tanto no ambito da reproduc@o como na esfera terapéutica, e
f) a violagdo do principio da ndo-maleficéncia se o ser humano clonado herdar um patriménio genético
alterado.
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correspondente obrigagdo de prestagdo de contas a sociedade (Public Accountability).

Propostas de Alteracdes: a) Excluir deste Projecto de Lei qualquer alusdo a tecnologia da clonagem
devendo a sua regulamentagdo ser remetida para o Projecto de Lei sobre Procriagio Medicamente
Assistida; b) Ponderar adequadamente as penas a atribuir aos crimes cometidos; ¢) Substituir a
expressio “Comissio Permanente de Genética Médica” por “Conselho Nacional deEtica para as

Ciéncias da Vida”.

3- Consideracdes Finais

A aplicagdo da tecnologia genética ao ser humano pode dar origem ndo s6 as questdes éticas
tradicionais no exercicio da Medicina mas, também, a outras questdes éticas prementes relacionadas,
por exemplo, com a possibilidade de seleccdo sexual incontrolada ou a transferéncia de genes para
células da linha germinativa. A sociedade compete a tarefa de promover uma estratégia consensual
sobre a intervengdo genética no homem. Ao ser humano, por sua vez, ¢ permitida uma grande
variedade de opg¢des, uma grande maleabilidade opinativa, dependente ndo apenas do ambiente
cultural, mas, também, de influéncias psicologicas individuais. Esta liberdade na esfera da decisdo

pessoal ¢ a base da autodeterminagao que todo

o ser humano pode e deve usufruir. Contudo, as decisdes individuais ndo sdo a resultante de
introspecgdes ascéticas, mas sim a consequéncia de interacgdes psicossocioldgicas, formando-se
correntes de opinido — sobre estas e sobre as demais questdes — que ddo alguma coeréncia e um certo
grau de inter-subjectividade a autodeterminagdo individual. Torna-se necessario determinar um
padrdo minimo, isto €, um nivel critico que desperte a consciéncia dos cidaddos, no sentido de
reprovar energicamente aqueles actos considerados, pela generalidade das correntes do pensamento

humano, como eticamente inaceitaveis.

Este Projecto de Lei enquadra-se no mais profundo respeito pela dignidade da pessoa humana
pretendendo salvaguardar os seus direitos fundamentais no ambito da genética. Na esteira das

convengdes e declaragdes internacionais sobre esta matéria®, o espirito deste diploma tem em

3% Também nos Estados Unidos da América o Senado aprovou recentemente (14 de Outubro de 2003) um
diploma legal — The Genetic Information Non-discrimination Act (S.1053) — que pretende salvaguardar o
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atengdo que a genética deve concorrer sempre para melhorar as condigdes de existéncia da
humanidade, respeitando a identidade do sujeito ¢ a da espécie a que pertence. Esta linha de
pensamento estd na base da edificagdo daquilo que hoje conhecemos e valorizamos por direitos
humanos fundamentais. Estes mais ndo sdo do que o reconhecimento expresso de um marco

axioldgico fundamental, que € o valor intrinseco, inquestionavel, da pessoa humana.

Lisboa, 11 de Maio de 2004

Paula Martinho da Silva

Presidente
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

Relator: Professor Doutor Rui Nunes

direito fundamental de qualquer cidaddo a ndo ser discriminado em razdo da sua constituicdo genética. Esta
especificamente interdita a utilizagdo deste tipo de informagao por parte das empregadoras e seguradoras.
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