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Exma. Sra. Secretaria de Estado
da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior
Professora Doutora Maria Fernanda Rollo

A/C Dr. Ricardo Miguéis, Chefe de Gabinete

L N.° de REF: 130/CNPMA/2016 DATA: 29.07.2016 j

Assunto: Anteprojeto de Proposta de lei | Regime juridico da colheita, processamento,
disponibilizacao e utilizacao de células e tecidos de origem humana para fins de investigacao
cientifica, incluindo as células estaminais

Exma Senhora Secretria de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, Professora
Doutora Maria Fernanda Rollo

Por referéncia ao V. oficio n.2 56.4/03.40 1 771, de 13/07/2016, junto remeto o parecer ai solicitado.
Fico a disposicao de V. Ex.2 para prestar qualquer ulterior colaborago, no momento e pela forma
tida por mais Uil e conveniente, na preparacao deste diploma normativo, cuja aprovacao se mostra
tao necessario e urgente.

Com os melhores cumprimentos,

7.

Eurico José Marques dos Reis — Juiz Desembargador
Presidente do CNPMA
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a Por referéncia ao projecto de “Proposta de Lei” relativamente ao qual, nos termos do
= ._'.-g"_jﬁé'fﬁi"'n." 56.4/03.40 1771, de 13/07/2016, da Secretaria de Estado da Ciéncia, Tecnologia
e Ensino Superior, ¢ pedida a elaboracio de parecer, pese embora a concordincia geral
com o documento apresentado, sugerem-se as seguintes alteracées, todas escritas | . ul,

sendo assinaladas « vermelho as palavras e os sinais ortogrificos que, salvo melhor

argumento que nao se vislumbra, tém de ser eliminados do texto legal.

As justificacées das Propostas serao inscritas a seguir a cada uma das mesmas, as quais
decorrem, por um lads, dos conhecimentos e da experiéncia pessoal adquirida pelo
subscritor a0 longo de quase 60 anos de vida e de 35 anos de exercicio da condicio de Juiz
(e de um pouco mais de 9 anos como Presidente do CNPMA), e, por outro (0 que vale
sobremaneira para as sugestoes feitas em matérias de natureza cientifica ndo juridica,
relativamente as quais néo disponho de qualificagoes académicas que me permitam apreciar q
sua validade técnica, limitando-me o aceitar a coeréncia Iégica das Justificagées que me foram
apresentadas nas sucessivas reunides em que participei), das impressdes resultantes do
trabalho tealizado no 4mbito da Sectetaria de Estado da Ciéncia do XIX Governo
Constitucional e dos consensos que se formaram acerca desta matéria, no qual o subscritor
patticipou a titulo individual e na sequéncia de pedido pessoal da entio Sra Secretaria de

Estado Professora Doutora Maria Leonor de S4 Barreiros da Silva Parreira.

Finalmente, dado o curto prazo concedido para a aptesentacio de Parecer sobre o projecto
de Proposta de Lei, nio foi possivel debater o assunto com os demais membtos do
Conselho, razio pela qual as opinides e propostas manifestadas apenas responsabilizam o

subscritor.

Em todo o caso e porque na “Exposicio de Motivos” do diploma se indica (e saida-se o
caracter positivo da mencio, apesar da sua diluicio num gtupo de outras entidades com
niveis de responsabilidade muito distintos no que tange as matétias que se visa regular) que
o CNPMA foi ouvido, este documento sers submetido a apreciacio do Conselho numa

proxima teuniio.

PROPOSTA DE LEI N.°__ /2016

Assembleia da Republica Exposicio de motivos
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- O XXI Governo Constitucional, no seu programa, estabeleceu como uma das medidas
- ptiotitarias, apoiar a investigacio clentifica, em virtude do conhecimento cientifico e
tecnologico se apresentar como um  dos pilares das dinimicas de desenvolvimento

economico, social e cultural das sociedades.

A presente lei aprova o regime da colheita, 111ilic. processamento, disponibilizacio e
utilizagao de células e tecidos de origem humana, abrangendo as células estaminais, para
fins de investigacio cientifica fundamental, aplicada ou translacional que nao inclua

aplicagio em seres humanos.

Este diploma resulta da conjugacio de estudos e contributos de varios entidades e de
especialistas de reconhecido mérito neste dominio, prestados ao longo da dltima década,
que identificaram que a capacidade cientifica e tecnolégica instalada em Portugal viria a

beneficiar com um novo enquadramento legal nesta matéria.

Através da presente lei sio definidas as condi¢oes em que é permitida a colheita, 1l
processamento, disponibilizacio e utilizacio de células humanas para efeitos de
investigacio cientifica que tenha por objetivo a prevencio, o diagnéstico, ¢ o tratamento de
patologias, o aperfeicoamento das técnicas de procriagdo medicamente assistida (PMA), a
constituicio de bancos de tecidos e células de origem humana incluindo as células
estaminais, e a constituicio de projetos baseados no conhecimento gerado pela

investigacao.

Pretende-se, assim, criar melhores condicbes para o desenvolvimento da atividade de
investigagio cientifica em Pottugal, atraindo talento, reforcando as instituicdes de
investigacio e a producio cientifica, removendo obsticulos injustificados, bem como
estimular a inovacio e o desenvolvimento de novos produtos e processos por parte das
institui¢oes, publicas ou privadas, com ou sem fins lucrativos, que, em Portugal, se dedicam

a investigacdo cientifica e desenvolvimento tecnoldgico nas referidas 4reas.

A presente lei visa, simultaneamente, aproximar Portugal do nivel dos paises mais
avancados no que se refete as condigbes de exercicio da atividade de investigacio cientifica

Assembeom feélulas estaminais, excluindo, do seu Ambito de aplicacio, a utilizacio de células
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- de ato médico ou cirurgico.

A dignidade da pessoa humana legitima a imposicio de deveres de protecao especiais. A luz
desta tutela, exige-se que a investigacio cientifica em satde humana seja realizada de forma
transparente, de acordo com os principios éticos, o que promove a sua exceléncia e

credibilidade bem como a protecao da sociedade e do individuo,

Foram ouvidas as seguintes entidades: o Conselho Nacional de Procriacio Medicamente
Assistida, o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a2 Comissio Nacional de
Protecio de Dados, a Ordem dos Médicos e a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais

e Terapia Celular.

Assim:
Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicio, o Governo apresenta a

Assembleia da Reptblica a seguinte proposta de lei:

Capitulo I

Disposig¢des Gerais

Artigo 1.°
Objeto e Ambito
Artigo 1.°
Objeto e Ambito
c. A presente lei estabelece o regime juridico da colheita, processamento, 1.
disponibilizacio e utilizacio de células e tecidos de origem humana para fins de
Investigacio cientifica, incluindo as células estaminais.
1. A presente lei estabelece ainda os requisitos para a constituicio e funcionamento dos
bancos de células e tecidos de otigem humana, para fins de investigacio cientifica.
2. Nio se encontra compreendida no 4mbito de aplicacio da presente lei a colheita,
‘nalise. processamento, disponibilizacio e utilizacio de células e tecidos de origem

humana destinados 4 aplicacio em seres humanos.

Assembleia da Republica Artigo 2.2
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. Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se por:

Definig¢oes

o :i.-;.’.---..<s-:\_,§_J.i_|E'\l.‘a-
) «Armazenamento, a manutencao do produto em condicdes controladas e adequadas
até a distribuicio;

«Aplicagio humanax, a utilizacio de tecidos ou células de origem humana sobre ou
dentro de um recetor humano, bem como as aplicacdes extracorporais;

/' «Banco de células e de tecidos de origem humana», organismo onde se trealizem
atividades relacionadas com a colheita, 2 pteservagao, o armazenamento e a distribuicio de
tecidos e células de origem humana;

¢! «Célulasy, as células individuais ou um conjunto de células de origem humana nio ligadas
entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo ou matriz extracelular;

' «Células estaminaisy, as células indiferenciadas que tém capacidade de se auto-replicar e
dar otigem a diversos tipos de células no organismo;

o1 «Colheitay, processo em que sao disponibilizados tecidos ou células de origem humana;

" «Dadiva», qualquer doagio de tecidos ou células de otigem humana destinada a
investigacao cientifica;

) «Doadom ou «Dador, qualquer fonte humana, viva ou morta, de células ou tecidos de
origem humana, destinada a investigacao cientifica;

1 «Disponibilizagion, colocacio a disposicio de tecidos ou células de origem humana;

« «Distribui¢ion, o transporte e o fornecimento de tecidos ou células de otigem humana
destinada a investigacio cientifica;

«Embrides excedentitios», os embrides obtidos mediante técnicas de procriacio
medicamente assistida e que nio tenham sido transferidos no processo de procriacao
medicamente assistida;

m) «Orgiio», uma parte diferenciada e vital do corpo humano, constituida por varios
tecidos, que mantém de modo largamente auténomo a sua estrutura, vasculatizacio e
capacidade de desenvolver funcoes fisiologicas;

«Preservacion, a utilizacio de agentes quimicos, e fisicos, a alteracio das condicoes
ambientais ou de outros meios aquando do processamento para evitar ou retardar a
deterioracao biolbgica ou fisica das células ou tecidos;

1 «Processamento», todas as operacdes envolvidas na elaboracao, manipulacio,
preservacao e embalagem de tecidos ou células de origem humana destinados a

Assembdisponibilizacio para investigacio cientifica;

Paldcio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. (+357) 21391 9303 4
Fax. (+351) 21 391 7502

cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



C n p r[[l@ecido», parte constitutiva do corpo humano formada por células e matriz extracelular.

e JUSTIFICACAO.

1 — No projecto de diploma que chegou a ser finalizado na Secretaria de Estado da
Ciéncia do XIX Governo Constitucional estava inscrita 2 palavra «andlise», sendo certo
que nenhuma definigéio era dada do termo o bem assim que nesse documento nio existia
tma norma com o contetdo deste art.® 2°,

L esta ¢ uma das situacdes para as quais niao disponho de competencias téenicas para
Julgar o mérito cientifico da solugdo ou para elaborar ou sequer esbogar qualquer
defini¢do do conceito.

Esta justificacio vale para todas as vezes que, a seguir, surja o acrescento dessa palavra
no texto legal recebido para comentirio.

2 — Na Lei n.° 32/2006, nomeadamente no n.” 2 do seu art.” 10° ¢ usada a EXPressao
“Dadores™.

E s6 para clarificar que a extensio compreensdo logica e ontoldgica significante em

causa ¢ a mesma independentemente da palavra que a visa representar.

Artigo 3.°

Principios

A colheita, processamento, disponibilizacio e utilizacio de células e tecidos de origem

humana para efeitos de investigacio cientifica regem-se pelos seguintes principios:

a) Principio da licitude da investigagio clinica, realizada no estrito respeito pelos
principios éticos;

b) Principio do consentimento livre dos doadotes, prestado, por escrito, de forma
expressa, informada, esclarecida e inequivoca;

©) Principio da confidencialidade dos dados pessoais ¢ da informacio clinica dos
doadores;

d) Principio da transparéncia na investigacio cientifica.

JUSTIFICACAO.
As declaragoes - ¢ 0s consentimentos informados. sob 0 ponto de vista téenico-juridico,

sdo declaragdes (ou mais exactamente. como nos juristas dizemos. sio declaracdes

Assembleia da Republica
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pm'a:uus) -, podem ser expressas ¢ inequivocas apesar de formalizadas apenas em

Jiehmos verbais.

ddepais haverd problemas de naturcza probatéria (ou seja, pode ou nio ser possivel
Ia

provar que as mesmas foram produzidas - sendo certo que as mesmas podem ser

gravadas), mas essa € uma questio ontologicamente diversa.

Qutrossim. existem declaracdes escritas que podem ser vagas ¢ imprecisas, logo nio
Inequivocas e expressas.

Creio que todos pretendemos que esles consentimentos sejam claros e inquestionaveis.
de modo a que, relativamente aos mMesmos, nao possam ser suscitadas dividas acercs da
prova da sua existéncia.

Dai que, em minha opiniio. seja necessario - ou pelo menos util - aditar estas duas
palavras («por escritoy) ao texto normativo.

E seguramente mal nio fara que se proceda a tal acrescento clarificador.

Esta justificagdo vale igualmente para todas as vezes que a seguir seja feita menciio a
essas palavras e a necessidade de tornar claras, inequivocas ¢ probatoriamente
inquestiondveis as declaracdes negociais de consentimento que estao previstas no

diploma projectado.

Artigo 4.°
Consentimento
1. Artigo 4.°
Consentimento
1. A colheita, processamento. «11.1li<c. disponibilizagio e utilizagio de células e tecidos de
otigem humana para cfcitos de investigacio cientifica, s6 pode realizar-se se for obtido o
consentimento dos doadores, prestado por escrito, de forma livre, expressa, mformada,
esclarecida e inequivoca, perante o médico responsavel.
2. Para efeitos do disposto no nimero anterior devem os doadores set previamente
informados, por escrito, dos objetivos da colheita ¢ dos beneficios ¢ dos riscos conhecidos
inerentes 4 colheita de células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacio
cientifica, bem como das suas implicagdes éticas, sociais e legais.
Yo As informacoes referidas no ndmero anterior devem constar de documento, « 1o
modelo ¢ aprovado pela Comissao de Coordenacio de Im estigacao em Células ¢ Tecidos

Humanos, arravés do qual os doadores prestam o seu consentamento.

Assembleia da Republica
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consentimento dos doadores é livremente revogavel, no todo ou em parte, até ao

has «

Inicto do processo de investigagﬁo cientifica com recursos a células e tecidos de origem

1 - Em consonancia com o que consta do n.” 3 do art.” 14° da Lei n.® 32 2006, no
projecto de diploma que chegou a ser finalizado na Secretaria de Estado da Ciéncia do
XIX Governo Constitucional. estava previsto um niimero (a entidade tinha outro nome ¢
outra natureza, o que, para o que aqui interessa ¢ totalmente irrelevante) como o n.* 3
quc agora sugiro.

Esta sugestio, tal como a introducdo das palavras “riscos ¢ beneficios conhecidos™, que
constam do n." 2 desse art.” 14° seguem em linha com os argumentos apresentados pelo
CNPMA relativamente a este normativo (infelizmente ainda nio foi possivel retirar a
palavra “todos™ porque dizer “tudo™ significa as vezes 0 mesmo que “nada™), no sentido
de assinalar que da evolugio da ciéneia ¢ do conhecimento em geral resulta uma
constante mutagao do que ¢ conhecido acerca da extensio desses riscos. beneficios ¢
implicagdes do concreto acto em causa e que aqui ¢ o acto de colheita.

Em minha opinido. a existéncia de um texto escrito facilita muito quer a compreensio
dessas informagoes por parte daqueles que vido prestar o consentimento quer a
seguranca daqueles que o vio recolher - ¢ mesmo daquele que o vio prestar.

2 - Para além do referido em 1. a alteracdo sugerida justifica-se por razoes de
uniformidade do Ordenamento Juridico. pois as disparidades entre os diplomas dio
sempre causa a incompreensdes ¢ conflitos decorrentes de diferentes interpretacoes das

normas legais (que. umas e outros, devem ser evitados a0 Maximo).

Artigo 5.°
Confidencialidade
Os dados pessoais relativos aos doadores de células e tecidos de origem humana, bem
como a tespetiva informacio clinica estio sujeitos as condi¢cdes de protecio de dados e
confidencialidade previstas na ILei de Protecio de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.°
67/98, de 26 de outubro, 11 Lei de Informaciao Genética Pessoal e Informacio de Saude,
aprovada pela Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e respetiva regulamentacio e 11 11 | (|,
artigo 15 da Lei n.® 32/2006, de 26 de julho,
Assembleia da Repuiblica
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Pisa além de razoes d untformidade legislativa, a verdade C que o dever referido na

ichaerid ¢cm questao existe quando estdo em causa os embrides.

Artigo 6.°

Comissio de Coordenagio de Investigagdo em Células e Tecidos Humanos
1. E constituida a Comissio de Coordenacio de Investigacio em Células e Tecidos
Humanos, adiante designada por Comissao, dotada de independéncia técnica e clentifica,
sob a tutela dos membros do Governo tesponsaveis pelas dreas da ciéncia e da saude, junto
da Fundagio para a Ciéncia e 2 Tecnologia, LP. (FCT, L.P)).
2. Compete a Comissio:
a) Desempenhar as funcdes de coordenagao nacional das dadivas de células e tecidos de
origem humana para fins de investigacao;
b) Zelar pela observancia das melhores praticas internacionais em matéria de colheita,
processamento, disponibilizacio e utilizacio de células e tecidos de origem humana para
fins de investigacio cientifica e dos principios éticos;
c) Emitir as autorizacoes previstas nos termos da presente lei;
d) Decidir sobre a cessacio do funcionamento de um determinado banco de células e
tecidos de origem humana nos termos previstos no n.° 2 do artigo 16.%
€) Definir o destino das amostras armazenadas no banco de células e tecidos, nos termos
previstos no n.° 3 do artigo 16.%
f) Criar ¢ manter atualizado um sistema de informacao de células e tecidos de origem
humana;
g Proceder a verificacio e controlo do cumprimento da presente lei, em articulacio com as
entidades publicas competentes, designadamente, para efeitos de instrucio de processos e
de aplicagao de sangoes por ilicitos de mera ordenacio social previstos na presente lei.
Oou
g Verificar ¢ controlar o cumprimento da presente lei, em articulagio com as entidades
publicas competentes, designadamente, para efeitos de instrucio de processos e de
aplicacio de sangées por ilicitos de mera ordenagio social previstos na presente lei.
3. A Comissao ¢é constituida por um conjunto de personalidades com reconhecida
experiencia profissional na area da investigacio cientifica em células e tecidos de origem
humana.

Assembldp & Coitnissio é composta por um nimero de membros nio inferior a 3, nem supetior a 5.
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cn pm@s membros da Comissio sio designados por despacho dos membros do Governo

‘fesponsavels pelas dreas da ciéncia e da saude, por um periodo de cinco anos, podendo

cessar funcdes a todo o tempo.

6. O exercicio de funcées na Comissio nao é remunerado.
LA BCL LP, presta o apoio logistico, técnico, administrativo e financeiro necessirios ao
funcionamento da Comissio. sendo inscritas dotacdes no seu orcamento para esse efeito.

8. A Comissio aprova o seu tegulamento interno, o qual ¢ homologado pelos membros do

Governos responsaveis pelas dreas da ciéncia e da satde.

JUSTIFICACAOQ.
Trata-se apenas de manter a forma erbal usada nas demais alineas.
fera questdo de concordancia construida a partir do corpo do numero { “"Compete a

LE]

Comissao ...").

Artigo 7.°
Colheita, processamento, disponibiliza¢io e utilizagio de células e tecidos de
origem humana
A colheita, analise, processamento, disponibilizagio e utilizacio de células e tecidos de
origem humana para efeitos de investigacdo cientifica, incluindo a constituicio de bancos
de células e tecidos de otigem humana sé6 podem realizar-se se forem cumpridas as
condicdes estabelecidas na presente lei e mediante autorizagdo da Comissio de

Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos Humanos.

Capitulo 1T
Da colheita, processamento, disponibilizacio e utilizagio de células e tecidos de

origem humana

Artigo 8.°
Finalidades
Artigo 8.°
Finalidades
1. E petmitida a colheita. nili-c e a utilizagio de células e tecidos humanos, incluindo de
células estaminais para efeitos de investigacio fundamental ou aplicada que tenha por
heemblebjetiviodprevencio, o diagnéstico, a deteccio da origem ¢ o tratamento de patologias ¢,
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C pl l-ll.‘.a._u.'.":ﬂl. 1 melhoria da satde humana, bem como 4 constituicao de bancos de células

A, para a concretizagao de programas de transplantacao ou de quaisquer outras

dicstnadidades terapcuticas.

2. Sem |‘.T]'L'|I!I",f< y do &“-~[1r STOY 116 :H'I’il'_j_i y D" da et n

]

32 /2006, de 26 de julho, ¢ ainda permitida
a colheita e utilizacio de células estaminais para fins exclusivos de investigacio cientifica (a
colheita ¢ utilizacio de células estaminais,)  que tenham por objetivo investigar
nomeadamente prevencao, diagnostico ou te rapia de embrioes ¢ o aperfeicoamento das
técnicas de proctiacio medicamente assistida.

3. A colheita, anilisc e utilizacao de células de origem humana para as finalidades acima
previstas abrange:

2. As células estaminais adultas;
b. As células estaminais neonatais;

As células estaminais embrionarias e fetais;

As células adultas diferenciadas.

a

¢ s eclulas phluripotentes induzidas de origem humana.

JUSTIFICACAO.
No texto consensualizado na Secretaria de Estado da Ciéncia do XIX Governo
Constitucional, estava prevista a inclusio das celulas pluripotentes induzidas de origem

humana que. alids, estio referidas na alinea a) do art.” 11° do presente projecto.

No mais visa-se a uniformiza¢do com o que s¢ encontra estatuido na Lei n.” 32/2006.
sendo certo que o disposto no art.” 9° dessa Lei se aplica imperativamente quer a ele seja
Oou nao feita mencao neste diploma projectado, mas sendo il deixar isso bem claro aqueles
que poderio estar distraidos e aqueles que desconhecem o contetdo do art.® 9° do Codigo

Civil.

Tudo o que evite problemas e conflitos é bem-vindo.

Artigo 9.°
Obtengio de células e tecidos de otigem humana
1. As células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacio cientifica podem ser
obtidos em entidades prestadoras de cuidados de satde que disponham de pessoal
qualificado para colheita e de comissio de ética para a saude nos termos da lei.
2. As celulas estaminais para efeitos de investigacio cientifica podem set obtidas a partir de:
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Tecidos neonatais, designadamente, placenta, saco amni6tico e cordao umbilical;
€) Sangue do cordio umbilical;
et Pl ssiniotions
¢) Tecidos embtionarios e fetais;
f) Tumores germinativos.
3. As células estaminais embriondrias e fetais podem ser obtidas a partit de:
a) Produtos de aborto espontaneo;
b) Produtos resultantes da interrup¢io voluntaria da gravidez nio punivel, efetuada
1n0s termos das alineas a) a d) do n.° 1 do artigo 142.° do Cédigo Penal;
©) Embrices excedentitios, em relacao aos quais nio exista nenhum projeto parental e

tenham sido doados para investigacio pelos dadores de gametas usados na criacio

dos mesmos;
d) Embrides cujo estado nio permita a transferéncia ou a cri preservacao com fins de
procracao ou que sejam portadores de anomalia genctica com patologia associada
no quadro do diagnostico genetico de pre-implantacao, apos ter sido obtido o
consentimento informado dos dadores de gametas usados na criacio dos mesmy 1S3
€) Embrides obtidos sem recurso 2 fecundacao por espermatozoide.
4. Para os efeitos estabelecidos no numero antetior, ¢ igualmente permitida a
disponibilizacio e utilizacio de linhas celulares previamente estabelecidas.
5. A disponibilizacio para a investigacio (,) de embrides produzidos no ambito da aplicagao
de técnicas de procriacio medicamente assistida, estd dependente de autorizacio prévia do
Conselho Nacional de Procriacao Medicamente Assistida (CNPMA), que se pronuncia
num prazo de 30 dias, contados i E"'.Irl_i_]' da data da rececio .Lif‘ [‘('l“i_lil de autorizacio nos
servicos dessa entidade
6. \s cClulas estaminais embrionatias sio obtidas a partir de embrides excedentirios

criopreservados nos termos previstos no artigo 25° da FLei n.° 32

2000, de 20 de julho.
7. A obtencio de células estaminais a pattit dos embrides referidos na alinca ) do n.° 3, é
autorizada, logo que se verifique a inviabilidade da sua utilizacio para efeitos de procriacio

medicamente assistida.

1 - A alteracio da alinea ¢) do n.° 3 ¢ 4 correspondente modificacio na alinea d) decorrem

directamente da entrada em wor da Lei n.? | 2016, de 20 de junho, que alargou o acesso

Assemblria de@epdbiicalc PN\ as mulheres sem parceiro masculino (gy Seja, ds mulberes com parceira
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C n p I '!f‘)faﬁz.’ e ds mulheres sem qualquer parceirs, masciling oit feminino - dai a formulacio cunhada pelo

@ s : i _ _ _ . =
Gy’ para abranger cssas novas stuacoes,  sendo  que, quanto a estas  ultimas,

agampanhando a2 sabedoria popular  que  ensina que  “vale mais  s6 que  mal

acompanhado/a”, o Conselho considera que a expressao emulheres sds oy sozinhasy

consubstancia uma eticamente maceitavel valoracio negativa ¢ diseriminatoria).

2 - \ juncio numa s6 das antigas alineas d) ¢ ¢) serve para tornar bem claro que nas duas
SITHACOCS CONLINUA A ser necessario o consentimento dos dadores das gametas: para usar o
calio/jargio juridico, esses embrides nao sao res nullius.

3 = t,_.}HEH'l[l‘ a0 numero G, SCEVE O mesmo P;‘.i':l tornar !11L1iffr L'i:]l'l" ue os ('ﬂ\]!!'lr‘w\ 140
T!'lll1'~h']']Li' »s a T-!'L SCO sa0 .\L‘nqlpl'(' i.'T'i‘ }I\I'{‘ﬁt‘l'i'lldf 5.

Recorda-se, a este proposito, que nenhum embriio capaz para ser transferido ¢ usado para
finalidades procriativas podera ser usado para investigacio cientifica sem que  tenha
decorrido um dos prazos previstos no art.” 25° da Lei n.® 32/2006 (3 ou 6 anos, conforme
seja ou nao usada a faculdade conferida pelo actual n.” 2 do artigo - redaccao introduzida
pela Let n” 17/2016).

4 - Finalmente, o acrescento no n.° 4 fica a dever-se a actual composicao organica do
CNPMA — nenhum dos scus membros exerce funcoes em dedicacio exclusiva — ¢ 2
arcunstancia de o correio nio electronico dirigido a0 mesmo ser recebido na Assembleia
da Republica ¢ nio nas instalacoes propriamente ditas do Conselho situadas num outro
cdificio localizado a alguns metros de distancia.

O que pode conduzir a sempre indescjaveis mas as vezes inevitives atrasos (¢ o prazo de
dectsao ¢ - o que, de aleum modo. se e mpreende — curto).

Quando for celebrado o devido protocolo entre 0 CNPMA e a novel € JCTH (ou for
alareado o ambito do protocolo ja firmado entre o ENPMA @ 2 FCT. P confiussn for
entendido preferivel), havera que estabelecer que a formulacao do pedido de autorizacio e
a remessa da resposta (ou qualsquer Outros contactos) deverao ser feitos preferencialmente

por via e-mail.

Artigo 10.°
Disponibilizagio de células estaminais e linhas celulares
1. As células estaminais e linhas celulares diferenciadas resultantes de células estaminais,
obtidas nos termos da presente lei, podem ser disponibilizadas para fins de investigacio
cientifica.
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o,
cn pmaodem ainda ser disponibilizados servicos baseados na manipulacio de células
| estaminais e produtos combinatérios que as incluam,
Artigo 11.°
Finalidades proibidas
Sao proibidas as seguintes praticas:
a) A disponibilizacio e utilizacio de células estaminais embrionarias e pluripotentes

induzidas para efeitos reprodutivos;
b) A indugio do abortamento para finalidade de obtencio de células estaminais;

¢} A\ patenteabilidade de utilizacio. para fins industriais ou comerciais, de embrices

humanos cujo estado permita a transferéneia ou 2 criopreservaciao com fins de procriacio,

{1 A patenteabilidade de uma invengio quando a mesma incida sobre um produto cuja
criacio implique a prévia destruicao de embrides humanos cujo estado permita a
transteréncia ou a criopreservacdo com fins de procriacao. ou sobre um processo que
necessita de uma matéria-prima obtida a pattir da destruicio de embrides humanos () cujo

estado permita a transferéncia ou a criopreservaciao com fins de proctriagao.

JUSTIFICACAO.
1 - O acrescento na actual alinea d) destina-se tdo-somente ¢ uma vez mais. a e itar
indesejaveis incompreensdes e a clarificar quais os embrides que estdo em causa (e
parece-me methor escrever a mais do que escrever no final «de embrides humanos nesse
mesmo estado» ou «desse tipo de embrides humanosy.
Mas. essas sdo alternativas aceitaveis.
2 - A nova alinea ¢) estava prevista no projecto de diploma que chegou a ser finalizado
na Secretaria de Estado da Ciéncia do XIX Governo Constitucional embora com outra
formulagio.
A data havia Ja sido proferido o Acordao do Tribunal de Justica da Unido Europeia de
I8/10/2011. lavrado no processo n.® C-34/10 (Oliver Briistle versus Greenpeace eV)
com cujo contedido ndo concordo (e ndo sou o Gnico - sei-o porque fago parte. desde a
sua criagdo em 2005, de uma associagio internacional de Juizes Europeus que exercem
fungdes em Tribunais com competéncia em matéria de patentes denominada IPJA -
Intellectual Property Judges Association).
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C n p m,a 1a, depois dele,

¢ velo a ser lavrado em 18/12/2014 um outro acordao no processo
BiaeC'-364/13 (International Stem Cell Corporation versus Comptroller General of
dicktatends, Designs and Trade Marks) no mesmo sentido - isto ¢, considerando que «A

uﬁﬁzagéo de embriées humanos para fins terapéuticos ou de diagndstico aplicavel ao emprido humano e
que € util a este pode ser objecto de uma patente, mas a sua utilizagéo para fins de investigagéo cientifica

n&o € patenteavel» -. o que sionifica que esse entendimento se consolidou e que, portanto,
nao vale a pena gastar forgas inutilmente.
Dai que apenas proponha esta formulagdo e ndo a anterior,

Capitulo IIT

Do processo de autorizagio

Artigo 12.°
Pedido de autorizacgio

L. A colheita, analisc, processamento, disponibilizacio e utilizacio de células e tecidos de
ofigem humana com fins de Investigacio cientifica, incluindo a constituicio e
funcionamento de um banco de células e tecidos para fins de investigacio cientifica
depende de prévia autorizagio da Comissio de Coordenacao da Investigacio em Células e
Tecidos Humanos.
2. O pedido de autorizacio é acompanhado de documentacio que evidencie o
cumprimento do disposto na presente lei.
3. As entidades e respetivos laboratérios que pretendam utilizar células estaminais
embtionarias e fetais para os fins de investigacio cientifica devem requerer 2 Comissao de
Coordenagao da Investigacio em Células e Tecidos Humanos, a respetiva autorizacao.
4. Para os efeitos referidos nos nimeros anteriores, as entidades interessadas devem
disponibilizar a seguinte informacio:

a) Identificacio do responsavel da entidade ou laboratésio e respetivo curriculum vitae,

b) Qualificacdes do pessoal envolvido ou a envolver nos projetos de investigacio em

causa;
c) Identificaio das instalaces e dos equipamentos usados;

d) Memoéria descritiva do(s) projeto(s) de investigacio que utilizem células e tecidos de

otigem humana incluindo células estaminais embrionarias e fetais.
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Ch p m@ entidades e respetivos laboratérios devem ainda enviar 2 Comissio de Coordenacio
' da lnvestigagio em Células e Tecidos Humanos os documentos que permitam avaliar o
~cumptimento dos requisitos previstos no anexo II i Lei n.° 12/2009, de 26 de marco,

cjﬁanto as seguintes matérias:

a) Pessoal;
b) Equipamento e material;

¢) Instalacoes e locais.

Artigo 13.°

Derivagado de células estaminais embrionarias
1. A detivagio de células estaminais embrionarias para investigacio cientifica, fundamental
ou aplicada, a partir de embrides doados para investigacio estd dependente de autorizacio
da Comissio de Coordenacio da Investigagao em Células e Tecidos Humanos,
2. A derivagio referida no nimero anterior $0 pode setr autorizada para efeitos de
investigacio cientifica e nos mesmos termos do artigo 8.°.
3. Para efeitos da autorizacio referida nos nimeros anteriores, as entidades interessadas
devem disponibilizar 4 Comissio de Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos
Humanos:

a) Identificacio do responsavel da entidade ou laboratério e respetivo curviculum vitae;

b) Qualificagdes do pessoal envolvido ou a envolver no(s) projeto(s) de investigacio

em causa;
¢) Identificacio das instalacoes e dos equipamentos usados;

d) Meméria descritiva do(s) projeto(s) de investigacio que utilizem células estaminais

embrionarias.

Artigo 14.°
Autorizagio
1.~ A Comissao de Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos Humanos emite a
autorizacio referida nos artigos 12.° e 13.° no prazo de 30 dias.
2. Se o pedido de autorizacio e a documentacao que o acompanha suscitar duvidas, pode
ser solicitada informacio complementar ao requerente, suspendendo-se o prazo
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N p N laeferido no nimero antetior até 3 tececao dos documentos ou das informacdes em

causa.

Capitulo TV

Da constituigio e funcionamento do banco de células e tecidos de origem humana
para efeitos de mvestigac¢io cientifica

Artigo 15.°
Constitui¢io de bancos de células e tecidos de origem humana

1. E permitida a constituicao de bancos de células e tecidos de origem humana i ofoi

de mvestigacio cientifica que reunam os seguintes requisitos:

a) Condi¢coes ambientais e técnicas adequadas das instalacoes para assegurar a qualidade
das células e tecidos humanos em bancos;

b) Uma pessoa responsavel pela direcio cientifica do banco de celulas e tecidos ¢ uma
pessoa responsavel pelo registo de amostras, designadamente por assegurar a sua
atualizacdo e divulgacio;

¢) A entidade prestadora de cuidados a partit da qual as células e tecidos de origem
humana sio obtidos dispor de uma comissio de ética para a saide nos termos da lei;

d) As pessoas envolvidas deterem uma adequada formacio;

¢) A existéncia de procedimentos normalizados integrados num sistema de qualidade que

inclua, um sistema de controlo da qualidade;

]

Um sistema de rastreabilidade;
g Autotizacio da Comissio Nacional de Protecio de Dados (CNPD) nos termos da lei,
tendo para este efeito a CNPD que se pronunciar num prazo de 30 dias.
2. F permitida a constituicdo de bancos de células e tecidos de otigem humana com as
seguintes finalidades, na investigacio cientifica:
a) O desenvolvimento de células com carateristicas de células estaminais e a
disponibilizacio e utilizacio de células estaminais, para producio de linhas celulares;
b) O estudo e o desenvolvimento de novos produtos de medicina regenerativa, engenharia
de tecidos e terapias celulares;
¢) A transplantacao de células e produtos que as incluem;
d) A realizacao de estudos farmacéuticos e toxicologicos;
e) A disponibilizagio e a utilizacio de células estaminais e de produtos que as incluam ou
que elas derivem para a investigacio fundamental e aplicada.
Assembleia da Republica
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CNPM@ eicacio

'f.__l gerescento assume natureza meramente clarificadora (até porque existem outros

ichanaes de células humanas destinados a cumprir outras finalidades - a titulo de mero

exemplo, cita-se o Banco Pablico de Gametas) e traduz uma realidade que até¢ esta
Lxpressamente vertida no texto de varios dos normativos que ja constam do projecto de
diploma.

Novamente, tudo deve ser feito para reduzir a possibilidade de surgimento de davidas.
contusdes ¢/ou conflitos.

Esta justificacio vale para as sugestoes de alteracio feitas quanto aos subsequentes art's

Artigo 16.°
Atividade dos bancos de células e tecidos para efeitos de investigagio cientifica

1. Os bancos de células e tecidos de origem humana para fins de investigacio cientifica
mantém-se ativos por um petiodo indefinido, sem prejuizo do disposto nos nimeros
seguintes.

2. O funcionamento de um determinado banco de células e tecidos de origem humana
para fins de investigacio cientifica cessa, através de decisio da Comissio de
Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos Humanos, se tiver deixado de se
vetificar alguma das condicdes e tequisitos ptevistos na presente lei ou a pedido da
instituicao detentora do banco.

3. No caso de cessar o funcionamento, a Comissio de Coordenacao da Investigacio em
Células e Tecidos Humanos define o destino das amostras armazenadas no banco de

produtos de células e tecidos, ap6s audicio da instituicio detentora do banco,

Artigo 17.°
Avaliagdes Periddicas
Os bancos de células e tecidos de otigem humana para fins de Investigacio cientifica estio
sujeitos a avaliagio periddica, por parte da Comissio de Coordenacio da Investigacao em

Células e Tecidos Humanos, para vetificagao do cumprimento dos requisitos e condi¢des

que estiveram na base da autotizacio.
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cnpma
' Capitulo V

Do sistema de informagao

Atrtigo 18.°

Sistema de informagio de Células e Tecidos de origem humana disponiveis para
fins de investigacio cientifica
1. E criado um sistema de informacio de células e tecidos de origem humana disponiveis
para fins de investigagio cientifica em tepositotios publicos ou privados no qual sio
registados e mantidos atualizados os seguintes dados:
a) Identificacio das entidades autorizadas a realizar atividades de dadiva, colheita,
anilise, processamento, preservacao, distribuicio e disponibilizacao de células e

tecidos de origem humana;

b) Tipos e quantidades de células e tecidos colhidos, analisados, processados,

preservados armazenados, distribuidos por cada entidade autorizada.

2. No que tespeita as células estaminais devem ainda ser registados e mantidos atualizados

os seguintes dados:
) Numero, tipo e caracterizacio de células estaminais neonatais;

b) Numero, tipo e caractetizacio de células estaminais adultas.
3. O sistema de informacio de células e tecidos de origem humana é de acesso restrito as
entidades autorizadas a realizar investigacio cientifica nos termos da presente lei, a
Comissio de Coordenacio de Investigacio em Células e Tecidos Humanos ¢ 4 Fundacio
para a Ciéncia e a Tecnologia, I.P.
4. A Comissio de Coordenagio de Investigacio em Células e Tecidos Humanos ¢
responsavel pela administragio e tratamento do sistema de informacio de células e tecidos

de origem humana.

Capitulo VI

Das sangdes

Artigo 19.°

Assembleia da Republica Responsabilidade Penal
Palacio de Sao Bento

1249-068 Lisboa - Portugal

Tel. {+351) 21 391 9303 18
Fax. (+351) 21 391 7502

cnpma.correio@ar.parlamento.pt

www.cnpma.org.pt



cn pralan violar o disposto no artigo 11.° ¢ punido nos termos do artigo XXX da Lei n.°

'_ '_:-]32/2006 de 26 de julho, com as alteracoes nela introduzidas apos a sua enttada em vieor,

1 - O artipo 43° da lei n° 32 2006, de 26 de¢ julho (que respeita 2 violacio do dever de
sigilo ou confidencialidade), preve uma punicao de ipenas prisio até 1 ano ou multa até
240 dias, o que, com rtodo o respeito ¢ desproporcionadamente pouco para a violacao de
valores como os que estao subjazem e validam ética ¢ socialmente o artigo 1% do diploma.
Por essa razao e sempre por razoes de proporcionalidade ética e de justica penal
proponho que se remera nio para esse artigo mas sim para o art.” 35° (que respeita 2
aplicacao das téenicas de PMA a pessoas menotes de 18 anos de idade ou aquelas que
foram interditadas ou inabilitadas por anomalia psiquica) ¢ no qual se preve uma punicao
de 2 a 8 anos de prisio, ou no minimo para o art.” 40° (que respeita a utilizacao de
embrides para investigacio cientifica em situacoes que a Lei nio petmite) ¢ no qual se
preve uma punicao de 1a 5 anos de prisao.

\ justificacio da remessa para o art.” 35” decorre sobretudo da gravidade valorativa que
atribuo a violacio da alinea b) — mas tambem as subsequentes (se for aceite a minha
sugesiao de mrroducao de uma nova alinea) ou 2 subsequente (se o nio for) ¢ a que o ¢
para o art.” 40° resulta de pura 16gica de uniformizacio de criterios.

\ meu ver ¢ sempre salvo o respeito que ¢ devido pelas opinioes contrarias, a mencio do
art.” 43° ¢ totalmente incompreensivel.

2 - A\ nao indicacio expressa dos diplomas que alteraram a Lei n.” 32 20006, destina-se a
nao obrigar a alteracio desta 1ei sempre que uma nova alteracio seja introduzida aquela Tet
de veferencia,

\lias, no texto remetido ja estava em falta a Lei n® 17/2016, ja promulgada, cabendo
recordar que ainda esta por promulgar uma outra, ja aprovada, através da qual foi tornada
licita a celebracio, em  determinadas circunstancias, de contratos de gestacao  de

substituicao.

Artigo 20.°

Ilicitos de mera ordenagio social
1. Constitui contraordenacio punivel, no caso de pessoas singulares, com coima no
montante minimo de € 10.00 a € 50.000, e no caso de pessoas coletivas, no valor minimo
Assemblde € 50/00g:sendo o maximo de € 500.000:
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C N p N |a) A colheita, o processamento, a disponibilizacio e a utilizacao de células e tecidos de
' origem humana para fins de investigacio cientifica sem o consentimento dos

doadores nos termos previstos no artigo 4.° da presente lei;
b) O incumprimento do disposto no artigo 7.° da presente lei.

2. A negligéncia ¢ punivel, reduzindo-se para metade os montantes maximos ptevistos no
numero anterior.

3. As contraordenagoes previstas na presente lei, aplica-se o regime geral de mera
ordenacio social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, na sua atual

redacio, em tudo o que nio se encontrar regulado na presente lei.

Artigo 21.°
Sangdes acessorias
No caso das contraordenagdes previstas no artigo anterior, podem ainda ser aplicadas
sangoes acessétias previstas nas alineas a) a g) do n.° 1 do artigo 21.° do regime juridico do
ilicito de mera ordenacio social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro,

na sua atual redacio.

Artigo 22.°
Processo de contraordenagio
1. A instrucio dos processos de contraordenagio previstos na presente lei compete ao
servico de inspegio sectorial do ministério responsavel pelo setor da atividade em que se
insere o infrator, nas situacdes em que os factos lhe tenham sido comunicados pela
Comissio de Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos Humanos.
2. A aplicacio das coimas compete ao dirigente maximo do servico de inspe¢io sectorial

competente nos termos do nimero anterior.

Artigo 23.°
Destino das coimas
1. O produto das coimas previstas na presente lei teverte:
a) 60% para o Estado;
b) 20% paraa FCT, LP.;
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ap p m @ 20% para o setvico de inspecao sectorial competente nos termos do n.° 1 do artigo 7
il anterior.
._2.:' O produto das coimas que reverte para a FCT, LP., nos termos do nimero anterior,
destina-se a0 financiamento das atividades relativas 4 aplicacio da presente lei,
designadamente da Comissio de Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos

Humanos.

Capitulo VII

Das Disposicées finais e transitrias

Artigo 24.°
Taxas
L. Pelos servicos prestados no ambito da presente lei sdo devidas taxas, a fixar por Portaria
dos membros do governo responsaveis pelas 4reas das finangas, da ciéncia e da satde.
2. As taxas a cobrar nos termos do nimero antetior constituem receitas da FCT. IP,

destinando-se ao financiamento das atividades relativas 2 aplicacao da presente lei.

Artigo 25.°
Disposigdes transitérias
As atividades de colheita de tecidos e células em curso 14 i1 da entrada em vigor da
presente lei ¢ a existéncia de bancos de células e tecidos para fins de investigacio cientifica
que se encontrem em funcionamento 1< 111014 data, bem como a descricio do acer o
de material oenético que tem a sua guarda, devem ser comunicadas & Comissao de
Coordenacio da Investigacio em Células e Tecidos Humanos, nos termos da presente lei

100 prazo de 60 dias a contar da entrada em vigor da presente lei.

JUSTIFICACAO.
trese que ¢ il inventariar, nem que seja minimamente, o Sl guo da situacio com gu

A nova Comissao tera de hdar ao iniciar funcoes

Artigo 26.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no prazo de 60 dias apos a sua publicacio.
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Eurico José Marques dos Reis - Juiz Desembargador
Presidente do CNPMA

Presidente da 1* Seccio (Civel) do Tribunal da Relagio de Lisboa
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