Exmo. Senhor
Presidente da Assembieia da Republica
Dr. Eduardo Ferro Rodrigues

Of. n.° 24 | CNECP | 2017 08-02-2017

Assunto: Parecer sobre a Proposta de Resolugao n.° 37/XI11/2 2

Junto se envia a Vossa Exceléncia, para os devidos efeitos, o Parecer da Proposta de
Resolugédo n.° 37|XIlIj2.2 que “Aprova o Protocolo Adicional a Convencio sobre os
Direitos Humanos e a Biomedicina referente aos Testes Genéticos para Fins
relacionados com a Saude, aberto a assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro
de 2008.”, aprovado na reunido da Comissdao de Negdcios Estrangeiros e
Comunidades Portuguesas de 7 de fevereiro de 2017, com os votos favoraveis dos
Deputados dos Grupos Parlamentares do PSD, PS, CDS-PP, BE e auséncia do PCP.

Com os melhores cumprimentos,

O Presidente da Comissiao

s C— e

(Sérgio Sousa Pinto)

Palacio de S Bento - 1249-068 LISBOA - PORTUGAL - Telefone 21 391914 72
E-mail ZCNE_CP@ar._L‘-_a_r._a_xmentQ_p_t_; www.parlamento.pt
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Aprovar o Protocolo Adicional 3 Convengdo do Conselho da Europa sobre os Direitos
Humanos e a Biomedicina referente aos Testes Genéticos para Fins relacionados com a
Saude, aberto 3 assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro de 2008
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PARTE | - CONSIDERANDOS

1.1. NOTAPREVIA

O Governo tomou a iniciativa de apresentar, em 16 de setembro de 2016, a Proposta
de Resolugdo n.2 37/XIll/2.2 que pretende “aprovar o Protocolo Adicional a
Convengdo do Conselho da Europa sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina
referente aos Testes Genéticos para Fins relacionados com a Sadde, aberto a

assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro de 2008”.

Esta apresentacdo foi efetuada ao abrigo do disposto na alinea d) do n.2 1 do artigo
197.2 da Constituicdo da Republica Portuguesa e do artigo 198.2 do Regimento da

Assembleia da Republica.

Por despacho de Sua Exceléncia, o Presidente da Assembleia da Republica, de 7 de
dezembro de 2016, a iniciativa vertente baixou, para emissio do respetivo parecer, a
Comissdo dos Negdcios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas considerada a

Comissdo competente para tal, em conex3o com a Comiss3o de Saude.

1.2.  AMBITO DA INICIATIVA

Considera o Governo na exposi¢do de motivos da Proposta de Resolugdo que aqui se
analisa que o “Protocolo Adicional & Convencdo do Conseiho da Europa sobre os
Direitos Humanos e a Biomedicina referente aos Testes Genéticos para Fins
relacionados com a Salde, aberto a assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro de
2008, constitui um importante avan¢o em matéria da proteg¢ao internacional dos

direitos humanos”.

De facto e tal como é evidenciado na exposicdo de motivos da iniciativa aqui em
apreco, “ao assegurar a dignidade e os direitos fundamentais das pessoas cujo corpo é
submetido a investigagdo no campo da biomedicina, regulando, a luz da Convengao

dos Direitos Humanos e a Biomedicina, o conjunto das atividades de investigacdo que
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implicam intervencdo clinica no corpo das referidas pessoas, o Protocolo Adicional &
Convengdo do Conselho da Europa sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina
referente aos Testes Genéticos para Fins relacionados com a Saude vem reforcar os
mecanismos legais ja existentes na ordem juridica portuguesa, no ambito da protecio

dos direitos humanos”.

1.3.  ANALISE DA INICIATIVA
A Convengdo para a Protegdo dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano
face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina, assinada em Oviedo a 4 de abril de 1997,

entrou em vigor em 1999.

A Convengdo é o primeiro texto internacional juridicamente vinculativo concebido
para preservar a dignidade humana, os direitos e liberdades, através de uma série de
principios e proibi¢des contra o uso indevido dos avangos médicos e bioldgicos. O
ponto de partida da Convengdo é que os interesses dos seres humanos devem vir
antes dos interesses da ciéncia ou da sociedade. A Convengdo estabelece uma série de
principios e proibicbes relativas a bioética, pesquisa médica, o consentimento, direitos
a vida privada e a informacao, transplante de 6rgdos e ao debate publico sobre estas

matérias.

A Convengdo proibe todas as formas de discriminacdo baseadas em razio da
composicao genética de uma pessoa e permite a realizagdo de testes genéticos
preditivos apenas para fins médicos. O tratado permite a engenharia genética sé por
razbes preventivas, de diagndstico ou terapéuticos e apenas quando tal n3o visa

alterar a composigdo genética dos descendentes de uma pessoa.

A Convengdo estabelece o principio segundo o qual uma pessoa tem de dar,

antecipada e expressamente o consentimento necessario para o tratamento, exceto
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em caso de emergéncia, e que tal consentimento pode ser retirado livremente a
qualquer momento. O tratamento de pessoas incapazes de dar o seu consentimento,
como as criangas e as pessoas com doengas mentais, pode ser realizado somente se

ele poderia produzir beneficio real e direto para a sua saude.

A Convencgdo estipula que todos os doentes tém o direito de ser informados sobre sua
saude, incluindo os resultados dos testes genéticos preditivos. A Convengao também
reconhece o direito do doente ndo saber. A Convencio proibe a remocado de orgdos e
outros tecidos que ndo podem ser regeneradas a partir de pessoas incapazes de dar o
consentimento. A Unica excegdo é, sob certas condigdes, para o tecido regenerativo

(especialmente medula dssea) entre irm3os.

A Convencdo reconhece a importancia de promover um debate publico e de consulta
sobre estas questdes. As Unicas restricdes sdo as previstas na lei e que sejam
necessarias numa sociedade democratica, no interesse da seguranga publica, para a
prevencdo do crime, a protecdo da saude publica ou para a protecio dos direitos e
liberdades de outrem. Protocolos adicionais est3o previstos para esclarecer, fortalecer

e complementar a Convencao geral.

O Protocolo que agora se pretende aprovar tem 28 artigos distribuidos por 11
capitulos:

Capitulo | - Objeto e finalidade

Capitulo Il - Disposi¢cdes Gerais

Capitulo Hll - Servigos de Genética

Capitulo IV — Informagdo, aconselhamento genético e consentimento

Capitulo V — Pessoas que caregam de capacidade para consentir

Capitulo Vi~ Testes em beneficio de familiares
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Capitulo VIl - Vida privada e direito a informagio

Capitulo VIl — Programas de rastreio genético para fins de satde

Capitulo IX — Informagao publica

Capitulo X — Relagdo entre este Protocolo e outras disposi¢des e reexame do Protocolo
Capitulo XI — Clausulas finais

O Protocolo reconhece que as Partes deverdo proteger a dignidade e identidade de
todos os seres humanos e garantir a qualquer pessoa, sem discriminag3o, o respeito
pela sua integridade e pelos seus outros direitos e liberdades fundamentais em relagdo
a qualquer investigagdo que envolva interven¢des em seres humanos no dominio da

Biomedicina.

O presente Protocolo, tal como expresso no n.2 1 do artigo 2.2, aplica-se aos testes,
realizados para fins de saldde, que envolvam a andlise de amostras bioldgicas de
origem humana e visem especificamente identificar as caracteristicas genéticas de
uma pessoa, herdadas ou adquiridas numa fase precoce do desenvolvimento pré-
natal. O Protocolo ndo se aplica a testes genéticos realizados no embrido ou feto

humano nem aos que sdo realizados para efeitos de investigacao.

O primado do ser humano é salvaguardado com a prevaléncia dos interesses e do
bem-estar do ser humano a quem se destinam os testes genéticos abrangidos por este
Protocolo sobre o interesse Unico da sociedade ou da ciéncia. Ao mesmo tempo é
proibida qualquer forma de discriminagdo contra uma pessoa, enquanto individuo ou

enquanto membro de um determinado grupo, com base no seu patriménio genético.

O Protocolo define também que qualquer teste genético s6 pode ser realizado depois
da pessoa em causa ter dado o seu consentimento livre e informado, consentimento

esse que pode ser, a qualguer momento, revogado.
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A titulo excecional e em derrogacdo do disposto no n.2 1 do artigo 62 da Convencio
sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina e no artigo 109 deste Protocolo, a lei pode
permitir a realizagdo de um teste genético numa pessoa que carega de capacidade
para consentir, em beneficio dos seus familiares, desde que sejam cumpridas varias

condigdes expressas no Protocolo?.

O Protocolo consagra, para todas as pessoas, o direito ao respeito pela vida privada e
pelo direito a informagdo, devendo as Partes adotar medidas adequadas para facilitar
O acesso do publico a uma informagio objetiva e geral sobre testes genéticos,

incluindo a sua natureza e as potenciais implicacdes dos seus resultados.

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

Os avangos da ciéncia e tecnologia biomédicas acarretam significativas oportunidades
para a humanidade. Alids, tem sido esta drea das ciéncias exatas que mais tem
contribuido ao longo do ultimo século para o aumento exponencial da esperanca de
vida a nascenca, para a redu¢io da pobreza e das desigualdades e para a melhoria da

qualidade de vida de todos os seres humanos no globo.

Compreende-se, pois, a tentagdo de nos entregarmos cegamente a tecnologia, numa
espécie de “endeusamento” dos cientistas e daqueles que desenvolvem as inovacdes

disruptivas ao servico da humanidade.

! a) O teste tenha por objetivo permitir que o(s) familiares obtenham um beneficio preventivo, de diagnostico ou terapéutico que
tenha sido avaliado, de forma independente, como sendo importante para a sua sadde, ou que lhes permita fazer uma escolha
informada em matéria de reproduc3o;

b) O beneficio previsto ndo possa ser obtido sem a realizagdo deste teste;

¢) O risco e o incomodo da intervengdo sejam minimos para a pessoa submetida ao teste;

d) O beneficio esperado tenha sido avaliado, de forma independente, como superando substancialmente o risco que a recolha, o
processamento ou a comunicagdo dos resultados do teste possam comportar para a vida privada;

e} A autorizagdo do representante da pessoa que carega de capacidade para consentir, ou de uma autoridade, de uma pessoa ou
de um 6rgdo, quando previsto por lei, tenha sido dada;

f) A pessoa que carega de capacidade para consentir deverd, em funcdo da sua capacidade de compreensdo e do seu grau de
maturidade, participar no processo de autoniza¢do. O teste ndo devera ser realizado se esta pessoa se opuser a ele
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Vivemos um tempo extraordindrio no qual a computagdo cognitiva ird transformar as
quantidades massivas de informagdo disponiveis nos sistemas de sadde em
conhecimento colocado ao servico dos doentes na medida em que promovera avangos
a uma velocidade até agora inimagindvel no campo médico. Associado a esta
revolugdo em curso, é igualmente patente que o aumento incremental dos
conhecimentos do impacto clinico da gendmica, e de outras 6micas, ira forcosamente
transformar a atual abordagem médica no sentido de uma progressiva personalizagao
dos cuidados prestados, ajustando as respostas disponiveis, desde o diagnostico ao
tratamento, as caracteristicas fundamentais de cada individuo no ambito da chamada

medicina de precisao.

Os riscos inerentes a estes avancos sdo claros. A classificagdo de cidadaos com base
num perfil genético, ou outras caracteristicas que fiquem expostas por via dos avangos
tecnolégicos, pode levar a uma nova vaga de discriminagdo, a qual pode facilmente
encaminhar para o ressurgimento de uma visdo eugénica da medicina e da sociedade.
Num momento em que novas formas de nacionalismo e o “purismo étnico” surgem no
contexto da Europa, outrora tolerante e solidaria, estes riscos ndo podem nem devem

ser menosprezados.

Compete aos seres humanos de todo o globo, através dos seus Governos e demais
representantes eleitos, a responsabilidade de serem o garante para que os avangos
biomédicos sejam devidamente acompanhados pelos mais rigorosos padrdes éticos.
Mais, num mundo progressiva e incrementalmente interconectado, é fundamental que

essas regras sejam padronizadas para todos.

E, por isso, de particular relevincia que o documento em aprego neste parecer — o
qual garante uma atualizagdo dos conteudos de acordo com os avangos da tecnologia -
tenha efetivamente um papel normativo no campo do direito internacional. E de
particular importancia que paises como Portugal possam dar o exemplo ao subscrever

o seu conteldo e ao garantir o seu efetivo cumprimento nos contextos nacional e
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europeu. A discussdo desta matéria em sede da CNECP é n3o apenas um sinal de
maturidade democrética. E o justo reconhecimento de que os direitos humanos s3o na
sua esséncia transfronteiricos e o reconhecimento que os Estados tém a
responsabilidade de vigilancia do seu pleno cumprimento e de promogdo da sua
implementagdo onde estes direitos ainda n3o estdo salvaguardados. S6 assim
alcancaremos a visdo defendida pela Organizagdo das Nacgdes Unidas de n3o

deixarmos ninguém para tras.

PARTE Ill - CONCLUSOES

1. O Governo tomou a iniciativa de apresentar, em 16 de setembro de 2016, a
Proposta de Resolugio n.2 37/Xlli/f2.2 - “Aprovar o Protocolo Adicional 3
Convencdo do Conselho da Europa sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina
referente aos Testes Genéticos para Fins relacionados com a Saude, aberto 3

assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro de 20082002”.

2. Nestes termos, a Comissdo de Negdcios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas é
de Parecer que a Proposta de Resolugdo n.2 37/XI11/2.2 que visa aprovar o Aprovar
0 Protocolo Adicional a Convengdo do Conselho da Europa sobre os Direitos
Humanos e a Biomedicina referente aos Testes Genéticos para Fins relacionados
com a Saude, aberto 3 assinatura em Estrasburgo, em 27 de novembro de 2008,

esta em condi¢Ses de ser votada no Plenario da Assembleia da Republica.

Palacio de S. Bento, 7 de fevereiro de 2016

gutado autor do Parecer O Presidente da Comissio
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(Ricardo aptlsta Lelte) (Sérgio Sousa Pinto)






