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RELATORIO PARECER
37/CNEcV/01
ACERCA DO PROJECTO DE LEI N° 455/VI11
“INFORMACAO GENETICA PESSOAL”,
PROPOSTO PELOS DEPUTADOS DO BLOCO DE ESQUERDA

O Projecto de Lei n° 455/VIIl ocupa-se de uma importante matéria, ndo suficientemente tratada na
legislacao existente e de crescente significado individual, familiar, social e sanitario, gracas aos
progressos registados, a ritmo acelerado, na ciéncia genética. Ao preocupar-se, fundamentalmente,
com a defesa dos direitos das pessoas, doentes ou sés, com a confidencialidade e a reserva da sua
intimidade, o Projecto em apre¢co merece, indubitavelmente, ser considerado como util e louvavel
iniciativa legislativa. Enferma, todavia, de defeitos que serdo alvo de mais pormenorizada analise e
gue poderao facilmente ser eliminados, como adiante se prop8e, sem que a substancia do Projecto
seja lesada ou diminuido o seu alcance. Tal €, de resto, o escopo deste Relatorio, que se deseja seja
entendido como contribuicdo para o aperfeicoamento de um texto que a muitos titulos é de louvar,
mormente quando propde dispositivos legais para a regulacdo do recurso a testes genéticos, proibe
a realizagdo de testes predizentes sem consentimento informado ou sem condi¢cdes de
aconselhamento e acompanhamento, ou ainda quando proscreve a comercializagdo de testes sem
indicacdo médica. O impedimento do recurso a testes genéticos por parte das seguradoras e das
empregadoras, com fins discriminatorios, € igualmente de realcar, como toda a énfase posta na
garantia dos principios de nédo discriminacdo, de confidencialidade e de proteccdo adequada dos
sujeitos.

Passemos agora a referir as debilidades e defeitos que a andlise deste Projecto nos permitiu
identificar:

1. Em primeiro lugar, o Projecto sofre de excessiva dimensao teméatica, ao pretender abranger um
leque demasiado vasto de aspectos, alguns dos quais nao relacionados ou apresentando apenas
um relacionamento longinquo com a area a que se refere o respectivo titulo e que a qual se
dedica a “Exposicdo de motivos” introdutoria. Daqui resulta alguma ligeireza e laconismo no
tratamento de temas como o consentimento informado, os bancos de produtos biol6gicos, a
patenteabilidade do genoma ou a clonagem, abordados de forma perfunctéria e merecedores de
debate e subsequente regulamentagdo propria. De resto, € evidente o desigual tratamento dado
a estes temas adventicios, quando comparado com o extenso e cuidado desenvolvimento dos
aspectos directamente relacionados com a informagéo genética pessoal.

2. Embora na “Exposicéo de motivos” se faga referéncia a Convencao para a Protec¢do dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina” e ao
Protocolo Adicional que proibe a Clonagem de Seres Humanos (documentos adiante designados
por Convencao e Protocolo), ndo € clara nem rectilinea a relacao entre o Projecto, por um lado, e
a Convengéo e seu Protocolo, por outro, acontecendo que por vezes o Projecto praticamente
transporta para o seu articulado o que se encontra consignado na Convencéao, quase ipsis verbis,
enquanto noutros passos se afasta, a nosso ver indevidamente, dos principios exarados na
Convencdo. Ora, como é sabido, a Convencéo é um tratado internacional ratificado por Portugal,
sem que tivesse sido apresentada qualquer reserva, por parte do nosso pais, o que naturalmente
significa que a Convencdo se encontra em vigor na nossa ordem juridica interna, consoante
preceitua o Artigo 8° n° 2 da Constituicdo da Republica Portuguesa. Mais grave é o facto do
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Artigo 16° do Projecto ndo se coadunar com o Artigo 18° da Convencdo, como adiante
demonstraremos.

N&o se compreende, de resto, que a Convencéo seja relacionada tdo somente com a Resolucao
da Assembleia da Republica n® 1/2001, que a aprovou para ratificacdo, mas que esta Ultima seja
passada em siléncio, embora tenha antecedido a apresentacéo do Projecto de Lei n° 455/VIII.

Regressemos ao Artigo 16° do Projecto, que acima afirmamos entrar em rota de colisdo com o
Artigo 18° da Convencao. Comeca por ser insuficiente a definicdo de investigacdo médica, que
de forma reducionista é aqui limitada a pesquisa realizada com recurso a obtengcédo de amostras
biol6gicas retiradas de pessoas, de embrides ou de fetos. Os n°s. 3 e 4 deste Artigo 16° séo
demasiado laconicos e inuteis, pois apresentam de forma muito ligeira o que se encontra tratado
com mais profundidade nos Artigos 6°, 7°, 15°, 16° e 17° da Convengéo. Acresce ainda que o0 n°
1, ao referir fetos e embrides (que ndo podem dar consentimento) como fontes de “amostras
biol6gicas” ndo exclui, nem podia ecluir, que as manobras de obtencdo dessas “amostras”
possam provocar ou ter como consequéncia a morte desses embrides ou fetos. Ora, o Artigo 18°
da Convencédo proibe a criacdo de embrides para fins de investigacdo e interdita a
experimentacdo em embrides, a ndo ser nos paises que a tenham autorizado por legislacao
interna (o que ndo é o caso do nosso) e, mesmo assim, assegurando “uma proteccdo adequada
para o embrido”.

Enferma do duplo defeito de ambiguidade e de inutilidade o Artigo 23°, que proibe a clonagem
para fins reprodutivos. E indtil, por o Protocolo Adicional & Convencao (ja ratificado por Portugal)
interditar a realizacdo da clonagem humana; é ambiguo, por poder ser entendido como
autorizando, por omissdo de atitude condenatéria, a clonagem humana para fins nao
reprodutivos. Como ja se fez notar, ndo faz sentido incluir um artigo sobre clonagem numa lei
sobre “Informacéo Genética Pessoal”. Finalmente, tratando-se de tema que tem suscitado o mais
vivo debate, a nivel internacional, s6 faria sentido legislar sobre ele ap6s ampla e abrangente
discusséo ética, e sempre no quadro de uma eventual futura lei sobre procriagdo medicamente
assistida que este Conselho néo se tem cansado de reclamar.

Outros aspectos, menos abrangentes, podem facilmente ser corrigidos e/ou melhorados. Assim:

no final do 1° paragrafo da p. 8 da Introdugéo, o “profissional de saude” deve ser substituido por
“médico”, pois é pacifico que a este compete a responsabilidade do aconselhamento genético,
sendo eventualmente coadjuvado por outros profissionais;

seria preferivel ndo estabelecer separacfes conceptuais entre informacédo de saude, informacao
genética e informacdo médica. De facto, depois de esta separacdo ser proposta (Artigo 4°), vem
o Artigo 5° dizer que a informacgéo médica € informacao de salude e o Artigo 6° afirmar o mesmo
para a informacao genética e, mais adiante, que esta pode ser de natureza médica;

ainda no que respeita ao consentimento para o acesso a informagdo de saude por parte e
terceiros, torna-se imprescindivel estabelecer a forma de acordo com a qual esse consentimento
€ transmitido. De facto, a possibilidade do acesso de terceiros a informacéo de saude é referida
em alguns artigos (vd 3°, n°s 2 e 3, Artigo 4°, n° 3). Por outro lado, o Artigo 6°, n° 9 restringe a
comunicacao a terceiros, 0 que parece ndo acontecer com a informacao de saude. H4, por isso,
gue estabelecer critérios claros, inequivocos e uniformes.

embora tendo em vista uma louvavel defesa da privacidade da informacdo genética, as medidas
previstas nos n°s. 5 e 6 do Artigo 6° parecem pouco realistas e poderdo prejudicar o sujeito que
se pretende defender. Ao restringir a consultas ou servicos de genética médica com arquivos
proprios o registo, acesso e consulta de informagcédo genética, e dada a escassez e pequena

R. Prof. Gomes Teixeira, Edificio daPCM, 8° andar,
tel. 351.213927688, fax 351.213900032, E.mail: cnecv.etica@mail .tel epac.pt
WWW.cnecv.gov.pt



9)

h)

)

K)

CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA ASCIENCIAS DA VIDA
Presidénciado Conselho de Ministros
dimensao desses servicos, vai-se excluir a possibilidade de tomar medidas profilacticas ou até
terapéuticas. Lembre-se, de resto, que os testes predizentes déo informacdo genética sobre
pessoas (ainda) saudaveis, pelo que se ndo entende que os médicos de outros servicos da
mesma instituicdo ndo possam ter acesso a este tipo de informacao. O sigilo deontoldgico € aqui
a Unica blindagem e barreira a erguer;

embora o Artigo 9° venha invocar, e bem, o consentimento informado, a indicagdo médica e o
envolvimento numa consulta de aconselhamento como condicdes para a deteccao do estado de
heterozigotia para doencas recessivas, diagnéstico pressintomatico e testes de susceptibilidade
genética (n° 2), no n°® 4 do mesmo artigo inclui-se mais uma categoria de testes, os pré-natais,
cujo resultado s6 deve ser comunicado “aos proprios interessados” — presumimos que os fetos
sdo os interessados principais, mas ndo se define a quem e como € feita a comunicacdo. Da
mesma forma, o n® 5 é de dificil interpretacdo: ao estabelecer que os incapazes devem ser
excluidos do ambito de realizacédo destes testes, isso significa que ndo podem ser levados a cabo
testes pré-natais, nem 0s outros tipos de testes, se a pessoa for menor ou psiquicamente
incapaz.

a mesma confusa terminologia é encontrada nos n°s. 2 e 3 do Artigo 10° - o cidaddo tem o direito
de recusar a realizacdo de um teste pré-natal e caso autorize a sua pratica tem direito a receber
aconselhamento. Parece liquido que este cidaddo néo é o feto, mas tal ndo resulta com clareza
da terminologia usada.

em relacdo a protecgdo contra a discriminagdo exarada no Artigo 11°, n° 1 (que encontra o seu
correspondente no Artigo 11° da Convencao), € discutivel se os n°%. 2 a 4 do Projecto estdo
conformes com o principio da ndo discriminacdo, uma vez que sempre se podera dizer que
outras medidas seriam necessarias ou que as previstas ndo cobrem totalmente todos o0s riscos.

0 n° 4 do Artigo 12°, embora bem intencionado, padece de irrealismo. De facto, como se podera
na pratica evitar que a seguradora peca ao candidato ao seguro que lhe comunique a informacao
genética de que dispbe? Como evitar que o candidato aquiesca a esta solicitacdo, se ele é o
dono da informagao?

néo se vé necessidade da inclusdao do Artigo 17°, que nada acrescenta ao que esta estabelecido
e é respeitado pelos investigadores.

ao ndo estabelecer prioridades no que respeita a propriedade do material biolégico armazenado
(da pessoa e dos seus familiares biolégicos directos), a disposicdo abre a porta a conflitos e
guerelas, quando nao haja coincidéncia de decis6es dos detentores deste material (que podem
ser em numero elevado). Ver 2 e 3 do Artigo 10°.

0 Artigo 21°" trata de um problema importante (bancos de produtos bioldgicos), mas que sai fora
do contexto do Projecto e que deve ser objecto de legislacdo adrede preparada. De facto, a
tematica dos bancos de tecidos humanos coloca problemas especificos, designadamente de
propriedade, acesso, consentimento e utilizagdo que merecem, a semelhanca do que tem vindo a
acontecer no contexto europeu, regulamentacgéo especifica.

0 Artigo 22°, na sua brevidade e singeleza, colide com direitos internacionalmente reconhecidos,
referentes a patenteabilidade de determinadas sequéncias. De facto, a matéria da
patenteabilidade do material biol6gico ja consta, apesar da sua evidente polémica, da directiva n°

1

Nota bene: no texto que foi enviado para apreciacdo a este Conselho, ndo existia o art® 20°, por ébvio lapso

de numeracao dos apresentadores do Projecto.
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98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6.Jul.98, relativa a Protecgéo Juridica das
Invencdes Biotecnoldgicas® e devera ser, consequentemente, objecto de legislacdo nacional
adequada.

Lisboa, 11 de Setembro de 2001

Os Relatores,

Prof. Doutor Walter Osswald

Dra. Paula Martinho da Silva

2 publicada no Jornal Oficial das CE L-213/13, de 30.07.98
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PARECER
37/CNEcV/01

O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, na sequéncia do Relatério anexo, é do
seguinte Parecer:

1. O Projecto constitui um importante contributo para a regulamentagéo da obtencdo, manuseio e

utilizacdo da “Informacéo Genética Pessoal”, tratando-se, pois, de uma Util iniciativa legislativa.

O Projecto sofre de excessiva extensdo tematica, pretendendo abarcar um conjunto de aspectos
pouco ou nada relacionados com o tema central, 0 que acarreta um tratamento menos cuidado
ou até lacunar desses mesmos aspectos.

O Projecto ganharia em inteligibilidade, forca e caracter se fosse sujeito a uma reducéo do seu
ambito, retirando-lhe as excrescéncias ou repeticbes do que jA& se encontra legislado,
nomeadamente pela ratificacdo da Convencdo e do seu Protocolo Adicional, suprimindo
designadamente os Artigos 8°, 11° (n° 1), 16° e 23°.

Devem ser igualmente excluidos deste Projecto os Artigos 17°, 21° e 22° relativos a
investigacdo, bancos de produtos biolGgicos e patentes, a merecerem tratamento oportuno em
legislagcao propria.

Devem ser revistos os Artigos 4°, 6°, 9° e 10°, no sentido de clarificar no¢des, usar terminologia
adequada e tornar inequivoca a sua formulacgéo.

Lisboa 11 de Setembro de 2001

Prof. Doutor Luis Archer ]
Presidente do Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida

R. Prof. Gomes Teixeira, Edificio daPCM, 8° andar,
tel. 351.213927688, fax 351.213900032, E.mail: cnecv.etica@mail .tel epac.pt
WWW.cnecv.gov.pt



CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA ASCIENCIASDA VIDA
Presidéncia do Conselho de Ministros

PROJECTO DE LEI N.°455/VIII
INFORMACAO GENETICA PESSOAL
Exposi¢cdo de motivos

Com a apresentacdo do mapa genético do ser humano a 12 de Fevereiro deste ano, deu-se um
passo fundamental para o conhecimento em biologia e medicina. A investigacdo genética constitui
uma das promessas mais importantes para o avancgo cientifico, para a resposta a problemas graves
da vida humana e para a procura de novos procedimentos, técnicas e terapéuticas, aumentando a
capacidade de diagndstico de varias doencas.

A possibilidade de utilizacdo da biologia molecular como meio complementar de diagndstico,
acessivel a utilizacéo pelos profissionais de salde, € por isso simultaneamente uma oportunidade de
progresso dos cuidados de saude e uma responsabilidade para o sistema de saude.

A regulacdo do uso da técnica dos testes genéticos é tanto mais importante quanto esta permite o
estudo de pessoas saudaveis, na sequéncia de aconselhamento genético em familias em risco ou de
rastreios genéticos na populacao.

Os resultados de um teste genético podem oferecer informacao que era desconhecida para o
proprio, podem fornecer informagéo cujo significado ndo seja suficientemente claro e possa ser mal
interpretado, pode fornecer informag&o sobre outros familiares ou modificar o seu risco para certas
doencas, e pode conduzir a classificacdo definitiva das pessoas testadas e seus familiares em
categorias de risco que permitam ou promovam a sua discriminacdo. Embora o Estado portugués se
baseie ainda fortemente no principio da solidariedade, através das prestacbes fornecidas pelo
Servico Nacional de Saude e pela Seguranga Social, o principio da mutualidade tem vindo a
aumentar recentemente de importancia, quer na procura de seguros de vida (necessarios na maioria
das circunstancias para a obtencao de crédito a aquisicdo de habitagdo prépria), quer na procura de
seguros de saude (em complementaridade aos servicos de saude publicos). As seguradoras
contabilizam j& de qualquer modo o0s seus proprios riscos, no montante dos prémios que
estabelecem e que se baseiam em riscos populacionais médios. Os testes pré-sintomaticos, 0s
Gnicos que permitem uma alta fiabilidade, aplicam-se no entanto apenas no caso de doencas
monogénicas, as quais sado muito raras. Os testes de genes de susceptibilidades para as doencas
comuns (de etiologia complexa), por outro lado, ndo tém, na esmagadora maioria das situacdes, um
valor predictivo que permita afirmar ou excluir um risco significativamente aumentado que seja
relevante para cada caso individual.

Pelas mesmas razdes e ainda pelos custos elevados que teriam para as entidades patronais, 0s
testes genéticos deverdo ter um interesse muito relativo para os empregadores. Torna-se, no
entanto, também necessario regulamentar a realizagéo de testes genéticos no trabalho, em nome do
direito ao emprego e da solidariedade social, tanto mais que o consentimento informado adquire um
valor muito relativo em situacdes de vulnerabilidade social como séo as do emprego e consequente
estabilidade econdémica.

Nomeadamente, tornam-se hoje possiveis:
a) A deteccéao pré-sintomatica de portadores para doengas autossomicas dominantes;

b) A deteccdo do estado de heterozigotia para doencas autossdémicas recessivas e ligadas ao
Sexo;

c) A deteccdo de genes de susceptibilidades para doengas comuns com hereditariedade
complexa (predisposi¢des herdadas).
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Ora, a aplicacdo destes testes em pessoas saudaveis é adequada, desde que tal seja a vontade
dessas pessoas, e se 0s testes predictivos e pré-sintomaticos estiverem indicados por razdes
médicas e forem precedidos e seguidos de aconselhamento genético. Mas, do mesmo modo, é
indispensavel estabelecer condi¢cbes de acompanhamento psicoldgico e social no caso particular das
doengas com inicio na vida adulta e ainda sem cura ou tratamento disponivel, dado que podem ser
geradas graves perturbacdes emocionais, familiares e sociais, se tais cuidados ndo acompanharem o
teste.

Mais ainda: a possibilidade de detectar individuos saudaveis que, no futuro, poderéo vir a ser
afectados com uma doenga grave suscita questdes relevantes de ordem ética, atendendo a
possibilidade de discriminagdo social ou econdmica. Pela razdo inversa, diversas empresas, em
particular companhias de seguros, empregadores e agéncias de adopgao, tém procurado obter
acesso privilegiado a essa informacdo, para minorarem 0OS Seus riscCos ou determinarem
procedimentos economicamente mais rentaveis. O mesmo risco existe quando médicos do trabalho
facilitem as empresas com as quais tém vinculo laboral informacéo, que €, por definicdo, propriedade
do individuo e que n&o pode ser divulgada sem a sua autorizacao explicita.

Em particular, deve ser evitado por todas as formas que consideragées relativas a seguros de vida
e de saude, incluindo os respectivos critérios de seleccao, influenciem negativamente as decisfes de
pessoas em risco de procurar e obter a realizacdo de testes genéticos por motivos pessoais, clinicos
e familiares.

Mas se é certo que no caso das doencas comuns existe quase sempre uma pequena
percentagem de familias com transmissdo autossémica dominante, com risco bastante mais elevado,
na grande maioria dos casos 0s genes envolvidos sdo multiplos e em combinacgfes variadas.

Assim sendo, pode ser complexa a interaccdo entre estes genes e entre eles e os factores
ambientais, fazendo com que o valor predictivo destes testes seja muito pequeno, tornando-os muito
incertos ou mesmo praticamente indteis na maioria das situagfes, podendo mesmo ser prejudiciais,
particularmente quando se trate de doencas sem cura conhecida ou em estudo, ou quando
efectuados sem aconselhamento genético que permita obter informacéo sobre o significado real dos
seus resultados. E por essa razdo que, ndo sendo em muitos casos possivel separar claramente as
situagbes de risco um pouco aumentado ou um pouco diminuido, relativamente a populacdo em
geral, 0 uso de testes genéticos deve obedecer a estritas normas de acompanhamento que evitem
criar situacdes de perturbacdo de comportamento, de mal estar e de receio, ou de atitudes sociais
contra pessoas, nomeadamente no emprego e No acesso a garantias e direitos fundamentais.

A Convencédo de Oviedo e outras resolugbes do Conselho da Europa, bem como diversas
recomendacdes das Comunidades Europeias, da OCDE, da UNESCO, da OMS, e da European
Society of Human Genetics, tém vindo a apresentar recomendacdes para responder a estes riscos
acrescidos, bem como para garantir a confidencialidade e evitar a discriminacdo em funcdo do
patrimonio genético. A pratica clinica e de aconselhamento genético em Portugal deve seguir essas
orientacgoes.

O presente projecto de lei, por isso, propde medidas para incentivar a investigacdo genética, para
estabelecer a sua credibilidade cientifica e para desenvolver um sistema de salde atento a esta area
da ciéncia fundamental, e define regras para precaver, evitar e punir eventuais abusos.

De facto, além da investigacdo laboratorial propriamente dita, a promoc¢do do conhecimento do
genoma humano impde igualmente a regulacdo do uso desse conhecimento. Para esse efeito, a
presente iniciativa legislativa segue os passos dados pela Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
1/2001, que aprovou, para ratificacdo, a Convencao para a Proteccao dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina, e ainda o Protocolo
Adicional que Proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura desde 12 de Janeiro de
1998 (Convencéo de Oviedo). Essa Convencao e o Protocolo Adicional representam um instrumento
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importante de definicdo dos contornos necessarios e, ética e deontologicamente, adequados para a
investigacao genética e para a utilizacao das suas consequéncias na pratica dos cuidados de saude.

Tal definicdo segue o artigo 26.° da Constituicdo da Republica Portuguesa, que define o direito a
identidade genética de todos os cidadéos, e procura responder a alguns dos problemas concretos
colocados na actualidade pela expanséo do conhecimento sobre o genoma humano.

Estando a realizacdo de testes genéticos regulamentada pelo Despacho do Ministério da Saude
n.° 9108/97 (22 série), de 13 Outubro, impde-se agora completar esse processo regulatorio. Em
particular, assinale-se que este despacho prevé que a realizacdo de testes no estrangeiro bem como
o destino do material excedentario viriam a ser regulamentados, mas tal ainda ndo aconteceu, quatro
anos depois.

No sentido de proceder a um definicdo legal mais abrangente, procede-se, nesta lei, a precisar
como se protegem 0s interesses das pessoas que sao objecto de testes genéticos para efeitos
diagnésticos, preventivos, terapéuticos ou outros. Atendendo a que diversos laboratérios efectuam
testes genéticos e entregam directamente aos doentes 0s respectivos resultados, sem a intervencao
de médicos que procedam ao aconselhamento genético a doentes e familiares, e a que ha o risco da
sua venda livre ao publico, entendem os proponentes que se deve definir quer a deciséo de pedir a
um laboratério tal teste quer a entrega do seu resultado, como um acto médico. Salvaguarda-se
assim a intervencdo do profissional de salde no aconselhamento genético do doente ou da sua
familia.

O projecto de lei, ao tratar da informacdo médica e de saude, refere-se igualmente as funcdes
importantes que a Comissdo Nacional para a Proteccdo de Dados desempenha na defesa dos
principios constitucionais e legais que acautelam os direitos do cidaddo em relagdo ao
processamento de dados pessoais, particularmente no que respeita a dados sensiveis.

Do mesmo modo, adopta-se a recomendacédo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) segundo
a qual o controlo do DNA deve ser familiar e ndo individual, e que estabelece que familiares directos
devem ter acesso a amostras armazenadas.

Foi ouvida a direc¢do do Colégio da Especialidade de Genética Médica da Ordem dos Médicos,
gue contribuiu com sugestdes e recomendacdes que foram adoptadas na elaboracéo deste projecto
de lei.

Em resumo, o presente projecto de lei:
— Define os conceitos de informacdo em saulde e de informacao médica,;

— Define as regras da separacao entre informacdo médica e nformacao genética, predictiva ou
pré-sintomatica,

— Define a propriedade de toda a informagdo em saude, como sendo da pessoa em causa,
atribuindo ao sistema de saude o papel de depositério desta informacgé&o, que circula em condi¢des
definidas e sob autorizacéo expressa do seu titular;

— Reafirma o principio da nao discriminacdo em consequéncia do patrimoénio genético;

— Define as regras para os pedidos de informagcdo genética por parte de seguradoras,
empregadores e agéncias de adopc¢ao;

— Define a confidencialidade da informagdo genética, incluindo, sob a regra do sigilo, os
profissionais de saude que trabalhem para companhias de seguros ou para outras entidades,
incluindo os médicos de trabalho em empresas, que ndo podem transmitir as empresas e entidades
gualquer informacéo que seja propriedade da pessoa, sem a sua autorizagdo expressa por escrito;

— Define as regras para utilizagdo e conservagdo de material bioldgico resultante de exames
médicos e laboratoriais;

— Estimula a investigacao cientifica sobre o genoma humano;
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— Define regras para a colheita e conservacdo de amostras biolégicas;

— Estabelece procedimentos para a constituicdo e manutencdo de bancos de produtos biolégicos
usados para testes e para investigacao (DNA e outros);

— Define os principios das bases de dados genéticos;

— Adopta medidas para a formacdo de geneticistas e reforgca as capacidades de intervencéo
médica no aconselhamento genético;

— N&o reconhece o patenteamento de conhecimento do cédigo genético humano;
— Proibe as intervencg@es de clonagem do ser humano para efeitos reprodutivos.

Assim, e nos termos constitucionais e regimentais, os Deputados do Bloco de Esquerda propdem
0 seguinte projecto de lei:

Artigo 1.°
(Objecto)

A presente lei define o conceito de informacdo genética e as regras para a investigacao, a
circulagdo de informacéo e a intervengéo sobre o genoma humano no sistema de saude.

Artigo 2.°
(Informacédo de saude)

A informacdo de saude abrange todo o tipo de informacdo pessoal, directa ou indirectamente
ligada a saude presente ou futura de um individuo, quer se encontre em vida ou tenha falecido.

Artigo 3.°
(Propriedade da informacé&o de saude)

1 — Ainformacgéo pessoal, incluindo os dados clinicos registados, resultados de analises e outros
exames subsidiarios, intervencdes e diagndsticos, é de exclusiva propriedade do utente, sendo as
unidades do sistema de saude os depositarios da informacgéo, que ndo pode ser utilizada para outros
fins que ndo os da prestacéo de cuidados e a investigacdo em saude.

2 — O titular da informacéo de saude tem o direito, querendo, de tomar conhecimento de todo o
processo clinico que Ihe diga respeito, ou de o fazer comunicar a quem seja por si indicado.

3 — O acesso a informacdo de saude por parte do seu titular, ou de terceiros com o seu
consentimento, é feita através de médico por este indicado.

Artigo 4.°
(Circulacéo dainformacéao de saude)

1 — Os responsaveis pelo tratamento da informagcédo de salude devem tomar as providéncias
adequadas a proteccdo da sua confidencialidade, garantindo a seguranca das instalacbes e
eguipamentos, o controlo no acesso a informacao, bem como o reforco do dever de sigilo e da

educacao deontolégica de todos os profissionais.

2 — A informacdo de saude sO deve circular com medidas de seguranca adequadas, sendo
asseguradas formas de impedir 0 acesso indevido de terceiros aos sistemas informéticos que a
contenham ou as respectivas copias de seguranca, nomeadamente através de cartdes destinados ao
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controlo de acesso aos sistemas de informacdo de saude, obedecendo ainda a restricdo imposta
pelo nimero seguinte.

3 — A informacéo de saude s6 pode circular no sistema de saude em condi¢cdes expressas em
autorizacgao escrita do seu titular ou de quem o represente.

4— O acesso a informacéo de salude podera ser facultado para fins de investigacao se se provar
gue isso ndo infringe os direitos e interesses das pessoas a quem a informacgéo pertence ou afecta,
devendo as condi¢fes dessa circulacdo ser regulamentadas pelo Ministério da Saude.

5 — A gestéo dos sistemas de informacédo que organizam a informacao de salde devem garantir
a separacdo entre a informacdo de saude, a informacéo genética e a restante informacao pessoal,
incluindo diversos niveis de acesso.

6 — A gestéo dos sistemas de informag&o deve garantir o processamento regular e frequente de
copias de seguranca da informagdo de saude, salvaguardadas as garantias de confidencialidade
estabelecidas por esta lei.

Artigo 5.°
(Informagé&o medica)

1 — A informagcdo médica é a informacdo de salde destinada a ser utilizada em prestacfes de
saude.

2— A informacdo médica consta do processo clinico do utente, que deve conter, tanto quanto
possivel, toda a informacéo relevante que lhe diga respeito, ressalvada a restricdo imposta pelo
artigo seguinte.

3 — A informacé@o médica é inscrita no processo clinico do utente pelo médico que o assistiu ou,
sob a sua superviséo, por outro profissional igualmente sujeito ao dever de sigilo, no ambito das
competéncias especificas de cada profissdo e dentro do respeito pelas respectivas normas
deontoldgicas.

4 — O processo clinico s6 pode ser consultado por médico incumbido da realizacdo de prestacdes
de saude a favor do utente a que respeita ou, sob a supervisdo daquele, por outro profissional de

saude obrigado a sigilo e na medida do estritamente necessario a realizacdo das mesmas,
ressalvando-se o que fica definido no articulado no artigo 16.°.

Artigo 6.°
(Informacédo genética)

1 — A informacao genética é a informacgéo de salde que verse as caracteristicas hereditarias de
uma ou de varias pessoas, aparentadas entre si ou com caracteristicas comuns daquele tipo.

2 — A informacao genética pode ser resultado da realizagdo de testes genéticos por meios de
biologia molecular (andlise de DNA), mas também de testes bioquimicos, fisiolégicos ou
imagioldgicos ou da simples recolha de informacado familiar, registada sob a forma de uma arvore
familiar ou outra, cada um dos quais pode, por si sO, denunciar a constituicdo genética de um
individuo e seus familiares.

3 — A informacao genética é de natureza médica apenas quando se destine a ser utilizada nas
prestacdes de saude, no contexto da confirmagéo ou exclusdo de um diagnéstico clinico em pessoas
ja doentes, ou no contexto de diagndstico pré-natal.

4 — A informacdo médica sobre pessoas afectadas por doencas genéticas (a partir de testes
genéticos diagnosticos ou outros meios complementares de diagnostico, ou 0s proprios registos
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clinicos) pode dar informacao concreta ou modificar os riscos dos seus familiares, pelo que o seu uso
e circulacéo serdo objecto de regulamentacéo pelo Ministério da Saude.

5 — A informacdo genética que ndo tenha natureza médica imediata, e possa ter implicacdes
significativas a nivel individual, familiar e social, tal como a resultante de testes de paternidade, de
estudos de zigotia em gémeos, e a de testes de heterozigotia, pré-sintomaticos, predictivos ou pré-
natais, ndo pode ser incluida no processo clinico, salvo no caso de consultas ou servigos de genética
médica com arquivos préprios e separados.

6 — Os processos clinicos de consultas ou servicos de genética médica ndo podem ser acedidos,
facultados ou consultados por médicos, outros profissionais de salude ou funcionarios de outros
servicos da mesma instituicdo ou outras instituicdes do sistema de saude, no caso de conterem
informac&o genética sobre pessoas saudaveis.

7 — A informacdo genética deve ser objecto de medidas legislativas e administrativas de
proteccgéo reforcada em termos de acesso, segurancga e confidencialidade.

8 — A utilizac&o de informagédo genética € um acto médico entre o geneticista ou outro médico e o
seu titular.

9 — A informacdo genética ndo pode ser comunicada a terceiros, incluindo companhias de
seguros, entidades patronais ou outras, mesmo quando exista um vinculo laboral entre 0 médico ou
outro profissional de salde e essas companhias ou entidades.

10 — Os cidadéos tém o direito de saber se um processo clinico, ficheiro ou registo médico ou de
investigacao, contem informagéo sobre eles proprios e a sua familia, e conhecer as finalidades e
usos dessa informagéo e a forma como é armazenada.

Artigo 7.°
(Bases de dados genéticos)

1 — Entende-se por base de dados genéticos qualquer registo, informatizado ou né&o, que
contenha informagé&o genética sobre um conjunto de individuos e familias.

2 — As bases de dados genéticos para prestacao de cuidados de saude e relativas a investigacéo
em saude serdo objecto de regulamentacdo especial pela Comissédo Nacional para a Proteccédo de
Dados.

3 — As bases de dados genéticos que contenham informagéo familiar e os registos genéticos que
permitam a identificacdo de familiares deverdo ser sempre que possivel mantidas e supervisionadas
por um médico geneticista.

4 — Qualquer pessoa pode pedir e ter acesso a informacao sobre si propria contida em ficheiros
com dados pessoais, com excepcao do previsto no nimero seguinte.

5 — Esse direito cessa nas situacfes em que 0 acesso aos dados ponha em causa de modo
grave a saude ou o tratamento da pessoa, ou os direitos de terceiros, ou se os dados forem usados
exclusivamente para fins de investigagao cientifica, de estudos epidemioldgicos ou de estatistica.

Artigo 8.°
(Terapia génica)

A intervengdo médica que tenha como objecto modificar 0 genoma humano sé pode ser levada a
cabo, verificadas as condi¢cdes estabelecidas nesta lei, por razbes preventivas, de diagndstico ou
terapéuticas e ndo € permitida a alteracdo da linha germinativa de um individuo.
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Artigo 9.°

(Testes genéticos)

1 — A realizagéo de testes genéticos diagndésticos realizados em pessoas doentes obedece aos
principios que regem a intervengéo em qualquer cuidado de saude.

2 — A deteccdo do estado de heterozigotia para doencas recessivas, o diagnostico pré-
sintomatico de doencas dominantes de inicio tardio e os testes de susceptibilidades genéticas em
pessoas saudaveis s6 podem ser executados com autorizacdo do proprio, a pedido de um médico
com a especialidade de Genética Médica e na sequéncia da realizacdo de consulta de
aconselhamento genético.

3 — A comunicagédo dos resultados de testes genéticos deve ser feita exclusivamente ao proprio,
ou, e apenas no caso de testes diagndsticos, a quem legalmente o represente ou seja indicado pelo
proprio, e em consulta médica apropriada.

4 — No caso de testes de estado de heterozigotia, pré-sintomaticos, predictivos e pré-natais, 0s
resultados deverdo ser comunicados exclusivamente aos préprios interessados.

5 — N&o deveréo ser realizados testes de estado de heterozigotia, pré-sintomaticos, predictivos e
pré-natais no caso de o interessado ser considerado incapaz, nos termos da lei.

6 — A informacgdo resultante dos testes citados no numero anterior ndo podera nunca ser
comunicada a terceiros sem a sua autorizacdo expressa por escrito, incluindo a médicos ou outros
profissionais de salde de outros servigos ou instituicbes, ou da mesma consulta ou servico mas nao
envolvidos no processo de teste desse individuo ou da sua familia.

7 — Em situacdes de risco para doengas de inicio na vida adulta e sem cura nem tratamento
comprovadamente eficaz, a realizacdo do teste pré-sintomatico ou predictivo ter4 ainda como
condicao uma avaliacao psicolédgica e social prévia.

8 — A frequéncia das consultas de aconselhamento genético e a forma do seguimento psicolégico
e social serdo determinados considerando a gravidade da doenca e a existéncia ou nao de
tratamento.

9 — Para as avaliagcbes iniciais e 0 necessario acompanhamento, ap0s a comunicacdo dos
resultados, das pessoas testadas, as consultas ou servicos de genética devem possuir equipas
multidisciplinares incluindo psicélogos clinicos e enfermeiros ou assistentes sociais, e dispor do apoio
de psiquiatria e de um centro de diagndstico pré-natal.

10 — Compete ao Ministério da Saude promover a formacdo de médicos geneticistas e de
consultas e servigcos de genética de acordo com as necessidades do Pais, e promover a formacéo
dos médicos em geral nos novos conhecimentos da genética e reforcar as suas capacidades para a
conducéo do aconselhamento genético.

Artigo 10.°
(Testes do estado de heterozigotia, pré-sintomaticos, predictivos e pré-natais)

1 — Consideram-se testes para detec¢éo do estado de heterozigotia os que permitam a deteccao
de portadores (heterozigotos) para doencas recessivas; consideram-se testes pré-sintomaticos os
gue permitam a identificacdo do sujeito como portador, ainda que assintomatico, do gene
inequivocamente responsavel por uma dada doenca autossOmica dominante de inicio tardio;
consideram-se testes genéticos predictivos 0s que permitam a deteccdo de genes de
susceptibilidade, entendida como uma predisposicdo genética para uma dada doenca com
hereditariedade complexa e com inicio habitual na vida adulta; e consideram-se testes pré-natais
todos aqueles executados ou durante uma gravidez com a finalidade de obtencdo de informacéo
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genética sobre o embrido ou o feto, considerando-se ainda o caso particular do dagndstico pré-
implantatorio.

2 — Todo o cidaddo tem direito a recusar-se a efectuar um teste genético do estado de
heterozigotia, pré-sintomatico, predictivo ou pré-natal.

3 — Todo o cidaddo tem direito a receber aconselhamento genético e, se indicado,
acompanhamento psico-social, antes e depois da realizacdo de testes de heterozigotia, pre-
sintomaticos, predictivos e pré-natais.

Artigo 11.°
(Principio da nao discriminacao)

1 — Ninguém pode ser prejudicado sob qualquer forma em fungdo da presenca de doenca
genética ou em fungéo do seu patriménio genético.

2 — Ninguém pode ser discriminado sob qualquer forma em funcdo dos resultados de um teste
genético diagndstico, de heterozigotia, pré-sintomatico ou predictivo, incluindo para efeitos de
obtencdo ou manutencdo de emprego, obtencdo de seguros de vida e de saude e para efeitos de
adopcao.

3 — Ninguém pode ser discriminado sob qualquer forma, incluindo o seu direito a seguimento
médico, psico-social e a aconselhamento genético, por se recusar efectuar um teste genético.

4 — E garantido o acesso equitativo de toda a populacéo aos testes genéticos, salvaguardando-
se devidamente as necessidades das populagdes mais fortemente atingidas por uma dada doenca
ou doencas genéticas.

Artigo 12.°
(Testes genéticos e seguros)

1 — As seguradoras ndo podem pedir nem utilizar qualquer tipo de informacéo genética, para
recusar um seguro de vida ou estabelecer prémios mais elevados.

2 — As seguradoras ndo podem pedir a realizacdo de testes genéticos aos seus potenciais
segurados, para efeitos de seguros de vida ou de saude.

3 — As companhias de seguros ndo podem utilizar a informac@o genética obtida de testes
genéticos previamente realizados nos seus clientes actuais ou potenciais, para efeitos de seguros de
vida e de saude.

4 — As seguradoras ndo podem utilizar a informagéo genética resultante da colheita e registo dos
antecedentes familiares, para recusar um seguro ou estabelecer prémios aumentados.

Artigo 13.°
(Testes genéticos no emprego)

1 — A contratacdo de novos trabalhadores ndo pode depender de selec¢do assente no pedido e
realizacdo ou em resultados prévios de testes geneéticos.

2 — As empresas e outras entidades patronais ndo é permitido exigir aos seus trabalhadores,
mesmo que com O Seu consentimento, a realizacdo de testes genéticos ou a divulgacdo de
resultados previamente obtidos.
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3 — Nos casos em que o ambiente de trabalho possa colocar riscos especificos para um
trabalhador com uma dada doenga ou susceptibilidade, ou afectar a sua capacidade de
desempenhar com seguranca uma dada tarefa, poderd ser usada a informacéo genética relevante
para beneficio do trabalhador e nunca em seu prejuizo, desde que tenha em vista a protec¢do da
salde da pessoa, a sua seguranca e a dos restantes trabalhadores, desde que o teste genético seja
feito com caracter voluntério, efectuado apos consentimento informado e no seguimento do
aconselhamento genético apropriado, e o0s resultados sejam entregues exclusivamente ao préprio, e
ainda desde que ndo seja nunca posta em causa a sua situacao laboral.

4 — As situacgOes particulares que impliqguem risco para a seguranca publica podem constituir uma
excepcao ao anteriormente estipulado, observando-se no entanto a restricdo imposta pelo paragrafo
seguinte.

5 — Nas situagBes previstas nos numeros anteriores, 0s testes genéticos, dirigidos apenas a
riscos especificos, deverdo ser especificados, oferecidos e supervisionados por uma agéncia ou
entidade independente e ndo pelo empregador.

6 — Em caso algum devera ser permitido que sejam acometidos ao Servico Nacional de Saude os
custos elevados da realizagdo de testes genéticos a pedido ou por interesse directo de entidades
patronais.

Artigo 14.°
(Testes genéticos e adopc¢éo)

1 — Nao podem ser pedidos testes genéticos, nem usada a informacdo genética ja disponivel,
para efeitos de adopcéo.

2 — As agéncias de adopg¢édo ou 0s pais prospectivos ndo podem pedir testes genéticos ou usar
informacéo de testes anteriores nas criangas dadas para adopc¢ao.

3 — As agéncias de adopcdo ndo podem exigir aos pais prospectivos a realizacdo de testes
genéticos, nem usar informacéo ja disponivel sobre os mesmos.

Artigo 15.°
(Laboratdérios que procedem ou que oferecem testes genéticos)

1 — Compete ao Ministério da Saude regulamentar as condi¢cBes da oferta e da realizacéo de
testes genéticos do estado de heterozigotia, pré-sintomaticos, predictivos ou pré-natais, de modo a
evitar, nomeadamente, a sua realizacao por laboratérios, nacionais ou estrangeiros, sem a equipa
médica e multidisciplinar necessaria, assim como a eventual venda livre dos mesmos.

2 O Ministério da Saude promove medidas de garantia e verificacdo de qualidade dos
laboratorios publicos ou privados que realizem testes genéticos, verificado o respeito pela legislacao
e pelas recomendacdes éticas dos organismos reguladores nacionais e internacionais.

3 — Compete ao Ministério da Saude a certificacdo de laboratérios de referéncia para testes
genéticos e promover a sua existéncia.

Artigo 16.°
(Investigagdo médica)

1 — Investigacdo médica significa, nos termos desta lei, toda a investigacdo que envolva a
colheita ou uso e processamento de amostras biologicas obtidas de um pessoa, embrido ou feto
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humano, com finalidade de aumentar o conhecimento sobre as causas, sintomas, diagnéstico,
tratamento e prevencgéo de doengas ou sobre a natureza da doenca em geral.

2 — A investigacdo médica s6 pode ser conduzida sob a responsabilidade de um médico com as
qualificagcbes profissionais e cientificas adequadas.

Y

3 — A investigacdo médica estad sujeita a aprovacdo pelos comités de ética da instituicdo
hospitalar, universitaria ou de investigacao.

4 — A investigacdo médica em pessoas ndo pode ser realizada sem o consentimento informado
dessa pessoas, expresso por escrito, apds a explicacdo dos seus direitos, da natureza e finalidades
da investigacdo, dos procedimentos utilizados e dos riscos potenciais envolvidos para si préprios e
para terceiros.

5 — As situagBes em que o consentimento informado ndo possa ser obtido, devido a urgéncia da
intervencdo ou ao estado de saude do sujeito, e em que dessa intervencdo for esperado um
beneficio imediato para a saude da pessoa, podem constituir excep¢do ao numero anterior.

Artigo 17.°
(Investigacéo sobre o genoma humano)

1 — A investigacéo sobre 0 genoma humano segue as regras gerais da investigacao cientifica no
campo da saude, estando obrigada a confidencialidade reforcada sobre a identidade e as
caracteristicas das pessoas individualmente estudadas.

2 — Compete ao Ministério da Saude, em colaboracdo com os Ministérios da Educacéo e da
Ciéncia e Tecnologia, promover e desenvolver os programas de apoio a investigacao cientifica na
area dos estudos genéticos e, em particular, do genoma humano.

Artigo 18.°
(Dever de proteccdao)

Compete ao sistema de saude e ao Estado a protec¢éo dos interesses em cuidados de saude dos
cidaddos com necessidades especiais, como 0s que sdo portadores de deficiéncias ou doencas
cronicas, incluindo os doentes com patologias genéticas e seus familiares.

Artigo 19.°
(Obtencéao e conservacdo de material bioldgico)

1 — A colheita de sangue e outros produtos biolégicos e a obtencdo de amostras de DNA para
testes genéticos deverao ser objecto de consentimento informado separado para efeitos de analises
laboratoriais e para fins de investigacdo em saude, em que conste a finalidade da colheita e o tempo
de conservacéo das amostras e produtos derivados.

2 — O material armazenado € propriedade das pessoas em quem foi obtido e dos seus familiares
biolégicos directos.

3 — O consentimento pode ser retirado a qualquer altura pela pssoa ou familia a quem o
material biolégico pertence, devendo nesse caso as amostras biologicas e derivados armazenados
serem definitivamente destruidos.

4 — Nao deverdo ser utilizadas, para efeitos assistenciais ou de investigacdo, amostras biolégicas
cuja obtencéo se destinou a uma finalidade diferente, a ndo ser com nova autorizagao por parte da
pessoa a quem pertence ou dos seus familiares, ou apos a sua anonimizagao.
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5 — Amostras colhidas para um propésito médico ou cientifico especifico ndo poderéo ser
utilizadas, a ndo ser com a autorizagéo das pessoas envolvidas ou seus representantes legais, de
gualguer modo que Ihes possa vir a ser prejudicial.

6 — Em circunstancias especiais, em que a informagao possa ter relevancia para o tratamento ou
a prevencao da recorréncia de uma doenca na familia, essa informagéo podera ser processada e
utilizada no contexto de aconselhamento genético, mesmo que ja ndo seja possivel obter o
consentimento informado da pessoa a quem pertence.

7 — Todos os familiares biolégicos directos podem ter acesso a uma amostra armazenada, desde
gue para conhecer melhor o seu proprio estatuto genético, mas néo para conhecer o estatuto da
pessoa a quem a amostra pertence.

8 — E proibida a utilizag&o comercial, o patenteamento ou qualquer ganho financeiro de amostras
biol6gicas enquanto tais.

Artigo 20.°
(Bancos de DNA e outros produtos biolégicos)

1 — Entende-se por banco de produtos biolégicos qualquer repositorio de amostras biologicas ou
seus derivados, com ou sem tempo delimitado de armazenamento, quer utilize colheita prospectiva
ou material previamente colhido, quer tenha sido obtido como componente da prestacéo de cuidados
de saude de rotina, em programas de rastreio ou para investigacdo, e que inclua amostras
identificadas, identificaveis, anonimizadas ou anonimas.

2 — Ninguém podera colher ou usar amostras biol6gicas humanas ja colhidas ou seus derivados,
com vista a constituicdo de um banco de produtos biolégicos, se nao tiver obtido autoriza¢do prévia
de entidade credenciada pelo Ministério da Saude, assim como da Comissao Nacional de Proteccao
de Dados se o banco estiver associado a informagao pessoal.

3 — Os bancos de produtos biolégicos deverdo ser constituidos apenas com a finalidade da
prestacdo de cuidados de saude, incluindo o diagnostico e a prevencdo de doencas, ou de
investigacao ligada a saude.

4 — Um banco de produtos biologicos s6 devera aceitar amostras em resposta a pedidos de
profissionais da saude e nao das proprias pessoas ou seus familiares.

5 — O consentimento informado é necessario para a obtengdo e utilizacdo de material para um
banco de produtos biologicos, devendo o termo de consentimento incluir informacéo sobre as
finalidades do banco, os tipos de investigacdo a desenvolver, seus riscos e beneficios potenciais,
sobre as condicdes e duragdo do armazenamento, as medidas tomadas para garantir a privacidade e
confidencialidade das pessoas participantes e sobre a previsdo quanto a possibilidade de
comunicacao ou ndo de resultados obtidos com esse material.

6 — No caso de uso retrospectivo de amostras ou em situacbes especiais em que O
consentimento das pessoas envolvidas ndo possa ser obtido devido a quantidade de dados ou de
sujeitos, a sua idade ou outra razdo comparavel, o material e os dados podem ser processados, mas
apenas para fins de investigacéo cientifica ou obtencao de dados epidemiologicos ou estatisticos.

7 — A conservacao de amostras de sangue seco em papel obtidas em rastreios neonatais deve
ser considerada a luz dos potenciais beneficios e perigos para os individuos e a sociedade, podendo,
no entanto, essas coleccdes ser utilizadas para estudos genéticos desde que previamente
anonimizadas.

8 — Devera ser sempre garantida a privacidade e a confidencialidade, evitando-se o
armazenamento de material identificado, controlando-se 0 acesso as colec¢des de material biolégico,
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limitando-se o nimero de pessoas autorizadas a fazé-lo e garantindo-se a sua seguranca quanto a
perdas, alteragéo ou destruicao.

9 — Sempre que possivel, devem ser usadas amostras andénimas ou irreversivelmente
anonimizadas, devendo as amostras identificadas ou identificaveis ficar limitadas a estudos que nao
possam ser feitos de outro modo.

10 — N&o é permitido o armazenamento de material biolégico humano n&o anonimizado por parte
de entidades com fins comerciais.

11 — Havendo absoluta necessidade de se usarem amostras identificadas ou identificaveis, estas
deverdo ser codificadas, ficando os codigos armazenados separadamente, mas sempre em
instituicdes publicas.

12 — Se o banco envolver amostras identificadas ou identificaveis, e estiver prevista a
possibilidade de comunicagéo de resultados dos estudos efectuados, deverd ser envolvido nesse
processo um médico geneticista.

13 — O material biol6gico armazenado é considerado propriedade da pessoa de quem foi obtido e
dos seus familiares biologicos directos, devendo ser armazenado enquanto for de comprovada
utilidade para os familiares actuais e futuros.

14 — Os investigadores responsaveis por estudos em amostras armazenadas em bancos de
produtos biol6gicos devem sempre verificar que os direitos e 0s interesses das pessoas a quem 0
material biolégico pertence sao devidamente protegidos, incluindo a sua privacidade e
confidencialidade, mas também no que respeita a preservagdo das amostras, que podem mais tarde
vir a ser necessarias para testes diagnosticos nessas pessoas ou seus familiares.

15 — Compete aos investigadores responsaveis pela colecgcdo e manutengcdo de bancos de
produtos bioldgicos zelar pela sua conservacao e integridade, e informar as pessoas de quem foi
obtido consentimento de qualquer perda, alteracdo, ou destruicdo, assim como da sua decisédo de
abandonar um tipo de investigacéo ou de fechar o banco.

16 — Compete ao Ministério da Saude promover processos de garantia de qualidade dos bancos
de produtos bioldgicos e fazer a sua certificacdo, bem como autorizar a partilha dessas colec¢fes
com outras organiza¢des nacionais e internacionais.

Artigo 21.°
(Patenteamento do patriménio genético humano)

Nao é reconhecido qualquer direito ao patenteamento do patriménio genético humano.

Artigo 22.°
(Clonagem humana para fins reprodutivos)
1 — E proibida a clonagem humana para fins reprodutivos.

2 — Para efeitos do numero anterior, considera-se clonagem humana para efeitos reprodutivos
qgualquer intervencao cuja finalidade seja criar um ser humano geneticamente idéntico a outro ser
humano, vivo ou morto, tendo 0 mesmo material genético nuclear.

Artigo 23.°
(Alteracéo ao Cddigo Penal)

E introduzido o seguinte artigo 195.°-A no Codigo Penal:
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«Artigo 195.°-A do Cdédigo Penal

1 — Quem, sem consentimento e fora do estrito exercicio do acto médico, solicite ou divulgue sem
a devida autorizagdo dados referentes a identidade genética alheia é punido com pena de priséo de
trés a 10 anos.

2 — Quem financie, delibere, pratique ou colabore em intervengfes tendo em vista a clonagem
humana para fins reprodutivos é punido com pena de priséo até 10 anos.

3 — Quem ofereca, realize ou comunique resultados de testes genéticos sem dispor da
certificacdo legitima para o fazer é punido com pena de prisdo até cinco anos».

Artigo 24.°
(Regulamentacao)

Compete ao Governo a regulamentagéo desta lei no prazo de 30 dias.

Artigo 25.°
(Entrada em vigor)

Esta lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo.

Artigo 26.°
(Relatorio sobre a aplicagéo da lei)

1 — Compete ao Governo a nomeacao de uma Comissdo de Genética Médica que proponha a
revisdo da legislacdo actual sobre esta area, no que ndo tenha sido previsto por esta lei, e que em
funcdo dos avancos tecnolégicos como das recomendacdes éticas fixadas internacionalmente
proponha novas medidas de promocdo da investigacdo e de proteccdo da identidade genética
pessoal.

2 — O Governo apresenta a Assembleia da Republica, no prazo de cinco anos ap0s a entrada em
vigor desta lei, um relatério que inventarie as condicdes e as consequéncias da sua aplicacéo e que,
face a evolugdo da discussdo publica acerca dos seus fundamentos éticos e face aos progressos
cientificos entretanto obtidos, permita aperfeicoar a legislacdo acerca da informacdo genética
pessoal.

Palacio de Sdo Bento, 31 de Maio de 2001. — Os Deputados do Bloco de Esquerda, Fernando
Rosas — Luis Fazenda.
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