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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comisséo de Negdcios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas

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

Of. n.° 159| CNECP | 2016 23-11-2016

Assunto: Parecer sobre a Proposta de Resolugdo n.° 21/XI11/22

Junto se envia a Vossa Exceléncia, para os devidos efeitos, o Parecer da Proposta de
Resolugéo n.° 21|Xill|2* “Aprova o Protocolo adicional & Conveng&o sobre os Direitos
Humanos e a Biomedicina, relativo & Investigagdo Biomédica, aberto a assinatura em
Estrasburgo, em 25 de janeiro de 2005", aprovado na reunifo da Comissdo de
Negdcios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas de 23 de novembro de 2016, com

os votos favoraveis dos Deputados dos Grupos Parlamentares do PSD, PS, BE,
CDS/PP e PCP.

Com os melhores cumprimentos,

O Presidente da Comissio

i

e

(Sérgio Sousa Pinto)

Paléacio de S. Bento - 1249-068 LISBOA - PORTUGAL - Telefone: 21 391 964 72
E-mail: 2CNECP@ar.parlamento.pt - www.parlamento.pt
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P a r. e c e r. Autor: Ricardo Baptista

Leite

Proposta de Resolugdo n.2 21/XIl11/2.2
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Aprovar o Protocolo Adicional a Convengdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina,

Relativo a Investigagdo Biomédica, aberto a assinatura em Estrasburgo, em 25 de janeiro
de 2002 1
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PARTE | - CONSIDERANDOS

11. NOTAPREVIA

O Governo tomou a iniciativa de apresentar, em 16 de setembro de 2016, a Proposta
de Resolugdo n.° 21/XI/2.2 que pretende “aprovar o Protocolo Adicional 3
Convengdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, Relativo 3 Investigacdo

Biomédica, aberto 3 assinatura em Estrasburgo, em 25 de janeiro de 2002”.

Esta apresentagdo foi efectuada ao abrigo do disposto na alinea d) do n.2 1 do artigo
197.2 da Constitui¢io 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 20 de
setembro de 2016, a iniciativa vertente baixou, para emissdo do respectivo parecer, a
Comissdo dos Negécios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas considerada a
Comissdo competente para tal, em conexio com a Comissdo de Assuntos

Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias e com a Comissdo de Satde.

1.2. AMBITO DA INICIATIVA

Considera o Governo na exposicdo de motivos da Proposta de Resolugio que aqui se
analisa que a “aprovacio do Protocolo Adicional 3 Convengdo sobre os Direitos
Humanos e a Biomedicina, Relativo 3 Investigacdo Biomédica, aberto 3 assinatura em
Estrasburgo, a 25 de janeiro de 2005, sob a égide do Conselho da Europa, constituiu

um importante avango em matéria da protecdo internacional dos direitos humanos”.

Acrescenta ainda a iniciativa legislativa em apreco que “ao assegurar a dignidade e os

direitos fundamentais das Pessoas cujo corpo é submetido a investigacdo no campo da
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biomedicina, regulando, a luz da Convengso dos Direitos Humanos e da Biomedicina, o
conjunto das atividades de investigacdo que implicam intervencdo clinica no corpo das
pessoas, o Protocolo Adicional & Convengdo sobre os Direitos Humanos e a
Biomedicina, Relativo a Investigagdo Biomédica, vem reforcar os mecanismos legais ja
existentes na ordem juridica portuguesa, no ambito da prote¢do dos direitos

humanos”.

1.3. ANALISE DA INICIATIVA
A Convencdo para a Protecdo dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser Humano
face as Aplicagbes 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 proibicdes contra o uso indevido dos avangos médicos e biolégicos. O
ponto de partida da Convengio 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 proibicdes relativas & bioética, pesquisa médica, o consentimento, direitos
a vida privada e a informag8o, transplante de 6rg3os e ao debate publico sobre estas

matérias.

A Convencdo profbe todas as formas de discriminacio baseadas em razio da
composicdo genética de uma pessoa e permite a realizagdo de testes genéticos
preditivos apenas para fins médicos. O tratado permite a engenharia genética s6 por
razbes preventivas, de diagndstico ou terapéuticos e apenas quando tal ndo visa

alterar a composig3o genética dos descendentes de uma pessoa.
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A Convengdo estabelece o principio segundo o qual uma pessoa tem de dar,
antecipada e expressamente o consentimento necessério para o tratamento, exceto
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 satide.

A Convencio estipula que todos os doentes tém o direito de ser informados sobre sua
saude, incluindo os resultados dos testes genéticos preditivos. A Convengdo também
reconhece o direito do doente n3o saber. A Convengdo proibe a remoc3o de orgdos e
outros tecidos que ndo podem ser regeneradas a partir de pessoas incapazes de dar o
consentimento. A dnica excecio &, sob certas condigdes, para o tecido regenerativo

(especialmente medula 6ssea) entre irm3os.

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

e complementar a Conveng3o geral.

O Protocolo que agora se pretende aprovar tem 40 artigos distribuidos por 12
capitulos:

Capitulo | — Objeto e finalidade

Capitulo Il - Disposi¢Ses Gerais

Capitulo 11l - Comité de Etica

Capitulo IV ~ Informagado e Consentimento
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Capitulo V — Prote¢do de pessoas que carecam de capacidade para consentir na
investigagdo

Capitulo VI - Situagdes especificas

Capitulo VIl - Seguranga e supervisio

Capitulo VIil - Confidencialidade e direito 3 informacao

Capitulo IX — Investigac3o nos Estados que nado sao Partes neste Protocolo
Capitulo X - Violagdo das disposi¢des do Protocolo

Capitulo XI — Relag&o entre este Protocolo e a Convengao e reexame do Protocolo

Capltulo XIl — Clausulas Finais

O Protocolo reconhece que as Partes dever3o proteger a dignidade e identidade de
todos os seres humanos e garantir a qualquer pessoa, sem discriminagdo, o respeito
pela sua integridade e pelos seus outros direitos e liberdades fundamentais em relagdo
a qualquer investigagdio que envolva interven¢Bes em seres humanos no dominio da

Biomedicina.

O presente Protocolo abrange todas as atividades de investigacdo na area da saude
que envolvam intervengdes em seres humanos e n3o se aplica a investiga¢cdo em
embribes in vitro. Aplica-se aos fetos e embrides in vivo garantindo-se sempre o
primado do ser humano na medida em que s interesses e o bem-estar do ser humano
que participa numa investigacio deverio prevalecer sobre o interesse unico da

sociedade ou da ciéncia.

O Protocolo define também que a investigacdo devera ser realizada livremente, sob
reserva das disposi¢ces do presente Protocolo e de outras disposi¢des legais que
assegurem a protecao do ser humano e que a investigagio em seres humanos sé pode

ser empreendida se ndo houver alternativa de eficicia comparavel.
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E garantido, a0 mesmo tempo, que qualquer investigacdo tem de ser cientificamente
justificada, cumprir critérios de qualidade cientifica e realizar-se de acordo com as
obrigagdes e normas profissionais relevantes sob a supervisao de um investigador
devidamente qualificado e todos os projetos de investigacao devem ser submetidos a

um Comité de Etica para a apreciacio independente da sua aceitabilidade ética.

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 gue mais tem
contribuido ao longo do ultimo século para o aumento exponencial da esperanca de
vida a nascenca, para a redugdo da pobreza e das desigualdades e para a melhoria da

qualidade de vida de todos os seres humanos no globo.

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

disruptivas ao servico da humanidade.

Vivemos um tempo extraordinario no qual a computagdo cognitiva ird transformar as
quantidades massivas de informacdo disponiveis nos sistemas de satde em
conhecimento colocado ao servigo dos doentes na medida em que promovera avangos
a uma velocidade até agora inimaginavel no campo médico. Associado a esta
revolugdo em curso, é igualmente patente que o aumento incremental dos
conhecimentos do impacto clinico da genémica, e de outras -6micas, ird forcosamente
transformar a atual abordagem médica no sentido de uma progressiva personalizacio
dos cuidados prestados, ajustando as respostas disponiveis, desde o diagnéstico ao
tratamento, as caracteristicas fundamentais de cada individuo no dmbito da chamada

medicina de precisio.
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Os riscos inerentes a estes avangos sdo claros. A classificagdo de cidaddos com base
num perfil genético, ou outras caracteristicas que fiquem expostas por via dos avangos
tecnoldgicos, pode levar a uma nova vaga de discriminagdo, a qual pode facilmente

encaminhar para o ressurgimento de uma visio 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 solidéria, estes riscos n3o 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 relevancia que o documento em aprego neste parecer — o
qual garante uma atualizagdo dos contetidos de acordo com os avangos da tecnologia -
tenha efetivamente um papel normativo no campo do direito internacional. E de
particular importéncia que paises como Portugal possam dar o exemplo ao subscrever
0 seu conteldo e ao garantir o seu efetivo cumprimento nos contextos nacional e
europeu. A discussdo desta matéria em sede da CNECP é n3o apenas um sinal de
maturidade democritica. E o justo reconhecimento de que os direitos humanos s3o na
sua esséncia transfronteiricos e o reconhecimento que os Estados tém a
responsabilidade de vigildncia do seu pleno cumprimento e de promogdo da sua
implementagdo onde estes direitos ainda n3o estio salvaguardados. S6 assim
alcancaremos a visdo defendida pela Organiza¢gdo das Nagdes Unidas de n3o

deixarmos ninguém para tras.
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PARTE Ill - CONCLUSOES

1. O Governo tomou a iniciativa de apresentar, em 16 de setembro de 2016, a
Proposta de Resolugdo n.2 21/Xill/2.2 — “Aprovar o Protocolo Adicional 3
Convengdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, Relativo 3 Investigac¢do

Biomédica, aberto a assinatura em Estrasburgo, em 25 de janeiro de 2002”.

2. Nestes termos, a Comiss3o de Negocios Estrangeiros e Comunidades Portuguesas é
de Parecer que a Proposta de Resolugiio n.2 21/XH1/2.2 que visa aprovar o

Protocolo Adicional a Convengo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina,

3. Relativo a Investigagdo Biomédica, aberto a assinatura em Estrasburgo, em 29 de
janeiro de 2002, estad em condigBes de ser votada no Plendrio da Assembleia da

Republica.

Palacio de S. Bento, 25 de setembro de 2016

O Deputado autor do Parecer O Presidente da Comissdo

L plik

(Ricardo Baptista Leite) (Sérgio Sousa Pinto)



