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PARTE | - CONSIDERANDOS

A) Nota Introdutdria

O Governo tomou a iniciativa de apresentar a Assembleia da Reptiblica a Proposta de
Lei n.2 142/XIlI/3.2, que “estabelece o regime juridico da colheita, processamento,
andlise, disponibilizagGo e utilizagdo, armazenamento e destruicdo de células e
tecidos de origem humana para fins de investigagdo cientifica, incluindo as células

estaminais”.

Esta apresentacao foi efetuada nos termos do disposto na alinea d) do n.2 1 do artigo
197.2 da Constituigdo da Republica Portuguesa (CRP) e do artigo 118.2 do Regimento
da Assembleia da Republica (RAR), reunindo os requisitos formais previstos no artigo

124.2 desse mesmo Regimento.

Esta iniciativa deu entrada na Assembleia da Republica a 12 de julho de 2018, tendo
sido publicada e anunciada no dia seguinte, data em que baixou 3 Comissio de

Saude, para efeitos de emissdo do pertinente parecer.

A discussdo na generalidade da presente iniciativa legislativa esta agendada para o

préximo dia 24 de outubro.
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B) Do objeto, conteudo e motiva¢ao da iniciativa

A Proposta de Lei n.2 142/Xlli/3.2 tem como objeto o regime da colheita,
processamento, andlise, disponibilizagdo e utilizagdo, armazenamento e destruigdo
de células e tecidos de origem humana, abrangendo as células estaminais, para fins
de investigacdo cientifica fundamental, aplicada ou translacional que ndo inclua

aplicagdo em seres humanos.

Assim, a iniciativa legislativa referida define as condigbes em que é permitida a
colheita, processamento, andlise, disponibilizagao, utilizagdo e armazenamento de
células humanas para efeitos de investigacao cientifica, sem aplicagdo em seres
humanos, que tenham por objetivo:
e A prevengdo, o diagnostico, e 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
e A constituicio de projetos baseados no conhecimento gerado pela
investigag3do.
O objetivo é, segundo os seus autores, a melhoria das condigbes para o©
desenvolvimento da atividade de investigagdo cientifica em Portugal, reforcando as

institui¢des de investigacdo e a produgdo cientifica.

Para esse efeito, o diploma define, no seu Capitulo |, um conjunto de principios
aplicaveis a colheita, processamento, andlise, disponibilizagdo, utilizacdo e
armazenamento das referidas células, de entre os quais se destacam os da

confidencialidade, da gratuitidade, do consentimento e da ndo descriminagao.
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O tratamento de dados pessoais é igualmente previsto, sendo ainda criada uma
Comissdo de Coordenacdo de investigacdo em Células e Tecidos Humanos, comissdo
esta dotada de independéncia técnica e cientifica, sob a tutela dos membros do

Governo responsaveis pelas areas da ciéncia e da saude.

No Capitulo Il enunciam-se, de entre as finalidades da colheita, processamento,
analise, disponibilizagado, utilizagdo e armazenamento de células e tecidos de origem
humana, as seguintes:

* Prevengdo, diagndstico, dete¢do da origem, tratamento de patologias e a
melhoria da saude humana;

* Auxilio a constituigdo e funcionamento de bancos de células estaminais para a
concretizacdo de transplantagio ou de quaisquer outras finalidades
terapéuticas, que ndo inclua aplicacao em seres humanos;

¢ Investigacao cientifica que tenha por objetivo investigar a prevencdo,
diagnéstico ou terapia de embrides e o aperfeicoamento das técnicas de

procriacdo medicamente assistida.

O diploma prevé que as células e tecidos de origem humana para efeitos de
investiga¢do cientifica possam ser obtidos em entidades prestadoras de cuidados de
saude que disponham de pessoal qualificado para colheita e de uma comissdo de

ética para a saade.

Contudo, a disponibilizacdo para a investigacdo de embrides produzidos no dmbito
da aplicagdo de técnicas de procriagdo medicamente assistida depende de
autorizagdo prévia do Consetho Nacional de Procriacio Medicamente Assistida

(CNPMA).
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De referir, ainda, que o diploma admite que as células estaminais e linhas celulares

diferenciadas resultantes de células estaminais, obtidas nos termos do mesmo,
possam ser disponibilizadas para fins de investigagdo cientifica, desde que ndo haja

comercializagdo das amostras doadas.

O diploma proibe ainda:
e A disponibilizacio e utilizagdo de células estaminais embriondrias e
pluripotentes induzidas para efeitos reprodutivos;
¢ Ainducdo do abortamento para finalidade de obtengdo de células estaminais;
¢ A patenteabilidade de utilizagdo, para fins industriais ou comerciais, de
embrides humanos cujo estado permita a transferéncia ou a criopreservagao

com fins de procriagao;

O Capitulo Nl regula os procedimentos de autorizagédo, a conceder pela Comissao de

Coordenagio da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos.

Por sua vez, o Capitulo IV constituigdo e funcionamento do banco de células e tecidos
de origem humana para efeitos de investigagdo cientifica, permitindo a constituicdo

desses bancos desde que os mesmos retinam os requisitos nele exigidos.

13 os Capitulos V e VI referem-se a transferéncia das amostras e ac sistema de

informac3o, respetivamente, contendo o Capitulo VIl o regime sancionatério.

De referir, finaimente, que um conjunto de entidades se pronunciou ja sobre o
anteprojeto de proposta de lei em presenga, de entre as quais se destacam o
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, o Conselho Nacional de
Procriacio Medicamente Assistida, a Comissdo Nacional de Prote¢do de Dados, a

Ordem dos Médicos e a Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia.
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Considerando, no entanto, que os referidos pareceres foram emitidos sobre uma
versao anterior a remetida pelo Governo a esta Assembleia da Repdblica, afigura-se
judicioso remeter a versdo atual do diploma em presenca para as entidades referidas,

a fim de as mesmas novamente se pronunciarem a respeito do mesmo.

C) Enquadramento legal e constitucional e antecedentes

Sendo o enguadramento legal e os antecedentes da Proposta de Lei n.2 142/XIIl/3.2
expendidos na Nota Técnica que a respeito do mesmo foi elaborada pelos
competentes servigos da Assembleia da Republica, a 5 de setembro de 2018, remete-
se para esse documento, que consta em Anexo ao presente Parecer, a densificacdo

do capitulo em apreco.

PARTE Il - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

A relatora do presente Parecer entende dever reservar, nesta sede, a sua posi¢io sobre a
Proposta de Lei n.2 142/XI11/3.2, a qual é, de resto, de “elaboracdo facultativa”, conforme

disposto no n.2 3 do artigo 137.2 do Regimento da Assembleia da Republica.
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PARTE Ill - CONCLUSOES

1. A Proposta de Lei n.2 142/XIIl/3.2, apresentada pelo Governo, e que visa, foi

remetida @ Comissdo de Saude para elaboragdo do respetivo parecer.

2. A apresentacdo da Proposta de Lei n.2 142/XIIl/3.2 foi efetuada nos termos do
disposto na alinea d} do n.2 1 do artigo 197.2 da Constituicdo da Republica
Portuguesa e do artigo 118.2 do Regimento da Assembleia da Republica, reunindo

os requisitos formais previstos no artigo 124.2 desse mesmo Regimento.
3. Face ao exposto, a Comissdo de Saude é de parecer que a Proposta de Lei n.2

142/X111/3.2 retne os requisitos legais, constitucionais e regimentais para ser

votada em Plenério.

Palacio de S. Bento, 23 de outubro de 2018

A Deputada autora do Parecer

&Mc‘_‘- &A—@

(lsaura Pedro)
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8 Andlise sucinta dos factos, situagdes e realidades respeitantes a iniciativa

‘A Proposta de Lei (PPL) n.° 142/XIil (3.%), apresentada pelo Governo, tem por objeto estabelecer o
regime juridico da colheita, processamento, analise, disponibilizagao e utilizagdo, armazenamento e
destruigdo de células e tecidos de origem humana, incluindo células estaminais, que se destinem a
fins de investigagao cientifica e ainda os requisitos para a constituigdo e funcionamento dos bancos
de células e tecidos para os mesmos fins. A iniciativa explicita ainda que esta lei nao se aplica as
células e tecidos de origem humana gue se destinam a utilizagdo em seres humanos.

Quanto a sua estrutura, a Proposta de Lei esta dividida em oito capitulos, a saber:

- Capitulo | — Disposi¢des gerais - para além do objeto e ambito fixados no artigo 1.°
estabelecem-se as definigdes (artigo 2.°), os principios que devem enformar este regime juridico
(artigo 3.°), designadamente a autonomia, confidencialidade, gratuitidade e ndo discriminagéo, a
avaliagdo custo/beneficio que deve ser feita antes da dadiva (artigo 4.°), a questdo do
consentimento e todo o processo para o prestar (artigo 5.°), a prote¢do dos dados pessoais que
deve ser efetivada de acordo com a lei em vigor (artigos 6.° e 7.°), a gratuitidade da dadiva, o que
nao impede o reembolso de despesas e o ressarcimento de prejuizos sofridos (artigo 8.°). E ainda
constituida a Comissédo de Coordenacgdo de Investigagdo em Células e Tecidos Humanos, a qual
compete autorizar todos os procedimentos, desde a colheita & destruicdo de células e tecidos de
origem humana (artigos 9.° e 10.°);

- Capitulo Il — Da colheita, processamento, analise, disponibilizagao e utilizagéo de células e
tecidos de origem humana para efeitos de investigagao cientifica - fixa as condigdes em que os
procedimentos com células e tecidos de origem humana sdo permitidos (artigo11.°}, a forma como
estes podem ser obtidos (artigo 12.°), como podem ser disponibilizadas as células estaminais e
linhas celulares diferenciadas (artigo 13.°) e as finalidades/praticas proibidas (artigo 14.°%);

- Capitulo Ill — Do procedimento de autorizagdo — explica quais sdo 0s procedimentos que
necessitam de autorizagido da Comissdo de Coordenagdo da Investigagdo em Células e Tecidos
Humanos, como tramita o pedido e os documentos que sdo necessarios (artigo 15.°), detalha a
autorizagao para a derivagio de células estaminais embriondrias (artigo 16.°) e estabelece como &
emitida a autorizagao por esta Comissao (artigo 17.%);

- Capitulo IV - Da constituicdo e funcionamento do banco de células e tecidos de origem
humana para efeitos de investigagdo cientifica — determina quais os requisitos para a
constituigio de bancos de células e tecidos de origem humana para fins de investigagéo cientifica
(artigo 18.%), o periodo de atividades destes (artigo 19.°) e como estdo sujeitos a avaliagbes
periddicas (artigo 20.%);

- Capitulo V — Da transferéncia das amostras — diz 0 que deve ser tido em conta na cedéncia e
transferéncia de amostras (artigo 21.°) e como se procede para que estas vao para paises terceiros
(artigo 22.°);

Proposta de Lei n.” 142/XIll (3.%)

Comissiéo de Satide (9.%)
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- Capitulo VI — Do sistema de informacéo — cria um sistemna de informagéo de células e tecidos de
origem humana, dizendo que dados devem ser registados e mantidos atualizados, quem tem acesso
e atribuindo a responsabilidade pelo sistema a Comissdo de Coordenagéo constituida nos termos do
artigo 9.° (artigo 23.%);

- Capitulo VIl — Das sang¢des - fixa que a violagdo do disposto no artigo 14.°, que determina as
finalidades proibidas, constitui responsabilidade penal a punir nos termos do artigo 43.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho, na sua atual redagéo (artigo 24.%), estabelece os ilicitos de mera ordenagéo
social (artigo 25.%), as sangbes acessérias (artigo 26.°), a quem compete o processo de
contraordenagéo (artigo 27.°) e o destino das coimas (artigo 28.%);

- Capitulo VIl — Disposi¢des finais e transitorias — estabelece que pelos servigos prestados no
ambito desta lei sao devidas taxas, que constituem receitas do INSA (artigo 29.°), fixa um prazo de
60 dias para comunicagdo & Comissdo de Coordenacao da existéncia e do acervo dos bancos de
células e tecidos para fins de investigagao cientifica, devendo as entidades adaptar-se ao disposto
nesta lei no prazo de 24 meses (artigo 30.°) e prevé a entrada em vigor da lei no prazo de 60 dias
apods a publicagao (artigo 31.9),

O Governo justifica a apresentag@o desta iniciativa com a constatagéo, em resultado de estudos e
contributos de varios especialistas, de que a capacidade cientifica e tecnolégica instalada em
Portugal vira a beneficiar com um novo enquadramento legal nesta matéria, pretendendo-se assim
criar melhores condigbes para o desenvolvimento da investigacdo cientifica e aproximando Portugal
do nivel dos paises mais avangados, tendo sempre por base o respeito pela dignidade da pessoa
humana.

i Apreciagcao da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
do cumprimento da lei formulério

¢ Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A iniciativa em aprego é apresentada pelo Governo, no &mbito do seu poder de iniciativa e da sua
competéncia politica, em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 167.° e na alinea d) do n.°
1 do artigo 197.° da Constituicdo e no artigo 118.° do Regimento da Assembleia da Republica
(RARY).

Tem a forma de proposta de lei, nos termos do n.® 1 do artigo 119.° do RAR, encontra-se redigida
sob a forma de artigos, alguns deles divididos em nimeros e alineas, e tem uma designagdo que
traduz sinteticamente o seu objeto principal. E precedida de uma breve exposigéo de motivos,
mostrando-se conforme com o disposto nas alineas a), b) e c) do n.° 1 do artigo 124.° do RAR. De
igual modo, observa os requisitos formais relativos as propostas de lei, constantes das alineas a), b)
e ¢) do n.° 2 do artigo 124.° do RAR.

Proposta de Lei n.° 142/XIll (3.%)
Comisséo de Salde (9.")
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Foi aprovada em Conselho de Ministros a 5 de julho de 2018 e, para efeitos do n.° 2 do artigo 123.°
do Regimento, vem subscrita pelo Primeiro-Ministro e pelo Secretario de Estado dos Assuntos
Parlamentares.

Deu entrada a 12 de julho e foi admitida e anunciada a 13, data em que baixou a Comissao de
Salde (9.%).

s Verificacdo do cumprimento da lei formulario

Esta iniciativa contém uma exposi¢ao de motivos e obedece ao formulério das propostas de lei, em
conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 13.° da Lei n° 74/98, de 11 de novembro, alterada e
republicada pela Lei n.° 43/2014, de 11 de julho, que estabelece um conjunto de normas sobre a
publicagéo, a identificagdo e o formulério dos diplomas, conhecida por «lei-formulario».

Tem um titulo que traduz sinteticamente o seu objeto, observando o disposto no n.” 2 do artigo 7.°
da referida lei.

A presente proposta de lei estabelece o regime juridico da colheita, processamento, andlise,
disponibilizagéo e utilizagdo, armazenamento e destruigao de células e tecidos de origem humana
para fins de investigagio cientifica, incluindo as células estaminais.

Estabelece ainda os requisitos para a constituicdo e funcionamento dos bancos de células e tecidos
de origem humana, para fins de investigagao cientifica.

No que concerne ao inicio de vigéncia, determina o artigo 31.° da proposta de lei que a entrada em
vigor ocorra «no prazo de 60 dias apds a sua publicagao», observando-se desta forma o disposto no
n.° 1 do artigo 2.° da lei formulario, que estabelece que «Os atos legisiativos e os outros atos de
contetido genérico entram em vigor no dia neles fixado, ndo podendo, em caso algum, o inicio da
vigéncia verificar-se no proprio dia da publicagdo». Porém, uma vez que em caso de aprovagao a
presente iniciativa podera implicar um acréscimo de custos para o Orgamento do Estado, sera de
ponderar pelo legislador, em sede de especialidade, uma possivel alteragdo da redagéo da norma
de vigéncia (entrada em vigor), de modo a que esta coincida com a aprovagdo do Orgamento do
Estado posterior a publicagdo desta lei, em conformidade com o disposto no n.° 2 do artigo 120.° do
Regimento, que impede a apresentagdo de iniciativas que «envolvam, no ano econémico em curso,
aumento das despesas ou diminuigdo das receitas do Estado previstas no Orgamento», principio
igualmente consagrado no n.° 2 do artigo 167.° da Constituigéo e conhecido pela designagao de «lei-
travao».

Na presente fase do processo legislativo a iniciativa em aprego ndo nos parece suscitar outras
guestbes em face da lei formulario.

Proposta de Lei n.° 142/Xlil (3.")
Comissdo de Saudde {9.%)
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. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

 Enquadramento legal nacional e antecedentes

A Constituicdo da Republica Portuguesa prevé no n.° 4 do artigo 73.° que a criagdo e a investigagéo
cientificas, bem como a inovagéao fecnoldgica, sdo incentivadas e apoiadas pelo Estado, por forma a
assegurar a respetiva liberdade e autonomia, o reforgo da compelitividade e a articulagdo entre as
instituigbes cientificas e as empresas.

Com esse objetivo o Programa do XXI Governo Constitucional veio destacar a necessidade de
reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia, e ¢ apoio & investigacio cientifica, nas suas
vertentes clinicas e de saude publica.

Com a presente proposta de lei sao definidas as condicdes em que é permitida a colheita,
processamento, andlise, disponibilizagdo, utilizagdo e armazenamento de células humanas para
efeitos de investigagéo cientifica, sem aplicagdo em seres humanos, que tenham por objetivo a
prevencdo, o diagndstico, e o tratamento de patologias, o aperfeicoamento das técnicas de
procriacao medicamente assistida (PMA), a constituigdo de bancos de tecidos e células de origem
humana, incluindo as células estaminais, e a constituigdo de projetos baseados no conhecimento
gerado pela investigagao.

Segundo o comunicado do Conseltho de Ministros de 5 de julho de 2018, este diploma vem regular a
colheita, processamento, andlise, disponibilizagdc e utilizagdo, armazenamento e destruicdo de
celulas e tecidos de origem humana, abrangendo as células estaminais, para fins de investigagdo
cientifica. Com este novo enquadramento legal, pretende-se aproximar Portugal do nivel dos paises
mais avangados no que respeita as condigdes de exercicio da atividade de investigagdo cientifica
com células estaminais, excluindo do seu dmbito de aplicagdo a utilizagdo de células estaminais em
seres humanos, seja no ambito de estudos e ensaios clinicos, seja no quadro de ato médico ou
cirtrgico. Pretende-se, no futuro, a prevencdo, diagndstico e tratamento de patologias, ©
aperfeicoamento das técnicas de procriagdo medicamente assistida e a constituicdo de bancos de
tecidos e células de origem humana.

Nessa sequéncia, o artigo 9.° do articulado da presente iniciativa prevé a criagdo da Comissao de
Coordenacéio de Investigagdo em Células e Tecidos Humanos, comissdo esta dotada de
independéncia técnica e cientifica, sob a tutela dos membros do Governo responsdveis pelas areas
da ciéncia e da saude, que funciona junto do Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge, I. P.,
com o objetivo, nomeadamente, de desempenhar as fungdes de coordenagéo nacional das dadivas
de células e tecidos de origem humana para fins de investigagédo; zelar pela observancia das
melhores praticas internacionais em matéria de colheita, processamento, andlise, disponibilizacéo e
utilizag@o de células e tecidos de origem humana para fins de investigagao cientifica e dos principios
éticos; decidir sobre a cessagao do funcionamento de um determinado banco de células e tecidos de
origem humana,; definir o destino das amostras armazenadas no banco de células e tecidos; e criar e
manter atualizado um sistema de informagéo de células e tecidos de origem humana.

Proposta de Lei n.® 142/XIIl {(3.%)
Comisséo de Satide (9.7)
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A Comissdo devera ser composta por seis membros de entre a Comissdo da Etica para a
Investigacao Clinica, o Conselho Nacional de Procriagao Medicamente Assistida, o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais e
Terapia Celular, a Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia, |.P., o INSA, I.P., e o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P. (n.° 4 do artigo 9.° do articulado).

A Comissao de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC) é, segundo o disposto na Lei n.° 21/2014,
de 16 de abyril', um organismo independente constituido por individualidades ligadas a salde e a
outras areas de atividade, cuja principal misséo é garantir a protecio dos direitos, da seguranga e do
bem-estar dos participantes nos estudos clinicos, através da emissdo de um parecer ético sobre os
protocolos de investigacdo que lhe sao submetidos. A fim de cumprir este objetivo, a CEIC faz a
avaliagdo prévia e a monitorizagao de todos os ensaios clinicos e estudos com intervengéo de
dispositivos médicos de uso humano.

No ambito desta missdo a CEIC avalia a pertinéncia e a concegdo do protocolo ou plano de
investigagdo, o perfil de beneficio-risco da intervengdo proposta, a aptidao da equipa de
investigagédo, os recursos humanos e materiais disponiveis nos centros de investigagao, as
disposi¢cbes sobre indemnizagdo e compensagao por danos, 0s seguros, os montantes e as
modalidades de retribuicdo dos investigadores e participantes, as modalidades de recrutamento, o
modo como é garantida a autonomia dos voluntarios - nomeadamente no que concerne ao caracter
e a adequagdo da informagdo a prestar ¢ ao procedimento para a obtengdo do consentimento
informado - e, ainda, o circuito e acessibilidade do medicamento experimental

J4 a Lei n.° 32/2006, de 26 de julho®2, veio instituir o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente
Assistida (CNPMA), ao qual compete, genericamente, pronunciar-se sobre as questdes éticas,

' A Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, foi alterada pelas Leis n.°s 73/2015, de 27 de julho, e 49/2018, de 14 de agosto.

2 A Lei n.” 32/2006, de 26 de julho, foi alterada pelas Leis n.°s 59/2007, de 4 de setembro, 17/2016, de 20 de junho,
25/2016, de 22 de agosto, Lei n.” 58/2017, de 25 de julho, e 498/2018, de 14 de agosto.

3 Acdrddio do Tribunal Constitucional n. 225/2018 - Declara a inconslitucionalidade, com forga obrigatéria geral, das
seguintes normas da Lei n.° 32/2006, de 26 de jutho: dos n.°s 4, 10 e 11 do artigo 8.°, e, conseqguentemente, das normas
dos n.°s 2 e 3 do mesmo artigo, na parte em que admitem a celebragio de negécios de gestagao de substituigdo a titulo

excecional e mediante autorizago prévia; do n.° 8 do artigo 8.°, em conjugagio com o n.° 5 do artigo 14.° da mesma Lei,
na parte em que ndo admite a revogagdo do consentimento da gestante de substituigao até a entrega da crianga aos
beneficiarios; consequentemente, do n.° 7 do artigo 8.% do n.° 12 do artigo 8.% das normas do n.° 1, na parte em que
impde uma obrigagao de sigilo absoluto relativamente as pessoas nascidas em consequéncia de processo de procriagéo
medicamente assistida com recurso a dadiva de gametas ou embrides, incluindo nas situagfes de gestagéo de
substituigdo, sobre o recurso a tais processos ou & gestagio de substituicdo e sobre a identidade dos participanies nos
mesmos como dadores ou enquanto gestante de substituigao, e do n.° 4 do artigo 15.% nfo declara a inconstitucionalidade
das normas dos restantes artigos da Lei n.® 32/2006, de 26 de julho, mencionados no pedido; determina que os efeitos da
declaragao de inconstitucionalidade néo se apliquem aos contratos de gestagéo de substituicio autorizados pelo Conselho
Nacional da Procriagao Medicamente Assistida em execugdo dos quais ja tenham sido iniciados os processos terapéuticos
de procriagdo medicamente assistida a que se refere o artigo 14.%, n.° 4, da Lei n.° 32/2008, de 26 de julho.
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sociais e legais da Procriagdo Medicamente Assistida. Possui, nomeadamente, como competéncias,
estabelecer as condigdes em que devem ser autorizados os centros onde sio ministradas as
técnicas de PMA, bem como os centros onde sejam preservados gametas ou embrides; dar parecer
sobre a constituigdo de bancos de células estaminais, bem como sobre o destino do material
biolégico resultante do encerramento destes; prestar as informagdes relacionadas com os dadores;
pronunciar-se sobre a implementagio das técnicas de PMA no Servigo Nacional de Saude;
contribuir para a divulgagdo das técnicas disponiveis e para o debate acerca das suas
aplicabilidades; e centralizar toda a informagao relevante acerca da aplicagao das técnicas de PMA,
nomeadamente registo de dadores, beneficidrios e criangas nascidas.

O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNEV) foi criado pela Lei n.° 14/90, de 9 de
junho, tendo o atual regime juridico sido estabelecido pela Lei n.° 24/2009, de 29 de maio®. Nos
termos do artigo 2.° o CNECV é um odrgdo consultivo independente que funciona junto da
Assembleia da Republica, e que tem por miss@o analisar os problemas éticos suscitados pelos
progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou da saude em geral e das ciéncias
da vida. De acordo com o n° 1 do artigo 4.° da mencionada lei, ao CNECV compete,
designadamente, acompanhar sistematicamente a evolugéo dos problemas éticos suscitados pelos
progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou da salde em geral e das ciéncias
da vida e emitir pareceres sobre estas matérias, quando tal Ihe seja solicitado ou por sua iniciativa.

Por sua vez, a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais e Terapia Celular (SPCE-TC) é uma
associacdo cientifica sem fins lucrativos que se rege por estatutos prdprios, pelos preceitos
aplicaveis do Cddigo Civil e pela legislagao aplicavel as associagdes sem fins lucrativos. A misséo
da SPCE-TC ¢ o desenvolvimento, o progresso e a difuséo do conhecimento e da investigagdo em
células estaminais e terapia celular, finalidade que se realiza, nomeadamente, através da
organizag@o de reunibes cientificas, do estimulo e formagéo de novos cientistas, da promogéo da
interagdo com os media, nomeadamente promovendo agdes de divulgagéo junto do grande publico,
do intercambio com sociedades cientificas afins e da filiagdo nas associagées internacionais afins.

A Fundag8o para a Ciéncia e Tecnologia, |.P. (FCT) é a agéncia publica nacional de apoio a

investigagdo em ciéncia, tecnologia e inovagéo, em todas as dreas do conhecimento, cuja natureza,
missdo e atribuicdes se encontram previstas no Decreto-Lei n.° 55/2013, de 17 de abril. Tutelada
~ pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, a FCT visa promover continuadamente o
avango do conhecimento cientifico e tecnoldégico em Portugal, atingir os mais elevados padroes
internacionais de qualidade e competitividade em todos os dominios cientificos e tecnolégicos, e
estimular a sua difusdo e contribuigio para a sociedade e o tecido produtivo. A FCT prossegue a
sua misséo através da atribuigio, em concursos com avaliagdo por pares, de bolsas e contratos a
investigadores, financiamento a projetos de investigagdo e desenvolvimento, apoio a centros de
investigagao competitivos e a infraestruturas de investigagdo de ponta. A FCT assegura a
participagéo de Portugal em organizagdes cientificas internacionais, promove a participagio da
comunidade cientifica nacional em projetos internacionais e estimula a transferéncia de

4 A Lei n.® 24/2009, de 29 de maio, foi alterada pela Lei n.® 19/2015, de 6 de margo.
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conhecimento entre centros de .investigagdo e a industria. Em estreita colaboragdo com
organizagdes internacionais, a FCT coordena as politicas publicas para a Sociedade da Informagéo
e do Conhecimento em Portugal. A FCT assegura também o desenvolvimento dos meios nacionais
de computacao cientifica, promovendo a instalag@o e utilizagio de meios e servigos avangados e a
sua articulagao em rede.

O Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (Instituto Ricardo Jorge) € um organismo
publico integrado na administragao indireta do Estado, sob a tutela do Ministério da Salde, dotado
de autonomia cientifica, técnica, administrativa, financeira e patrimonio préprio. De acordo com o
previsto no Decreto-Lei n.° 27/2012, de 8 de fevereiro (Declaragéo de Retificagdo n.° 18/2012, de 5
de abril), o Instituto Ricardo Jorge desenvolve uma tripla missédo como laboratério do Estado no
setor da salde, laboratério nacional de referéncia e observatério nacional de saude.

De entre as atribuicdes do Instituto Ricardo Jorge cumpre destacar a promogéo e desenvolvimento
da atividade de investigagdo cientifica orientada para as necessidades em saude publica,
procedendo & gestdo cientifica, operacional e financeira dos programas de investigagéo do sector da
salde publica; a promogéo, organizagéo e coordenagao de programas de avaliagéo, nomeadamente
na avaliagio externa da qualidade laboratorial e colaborar na avaliagho da instalagao e
funcionamento dos laboratérios que exergam atividade no sector da saude e de programas de
observagdo em salde; o apoio técnico-normativo aos laboratérios de saude publica; e a assisténcia
diferenciada em genética médica para prevengéo e diagnéstico, em servigos laboratoriais.

Por fim, o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. € um
instituto publico integrado na administragéo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa,
financeira e patriménio prdprio, que prossegue as atribuigdes do Ministério da Saude, sob
superintendéncia e tutela do respetivo ministro.

Segundo o definido no Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro®, o INFARMED tem por misséo
regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos
e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos, de qualidade, eficazes e seguros. Sao atribuigdes do INFARMED,
nomeadamente, contribuir para a formulagéo da politica de saude, designadamente na definicéo e
execugio de politicas dos medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos
cosméticos; regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como
laboratdrio de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigagéo, produgao, distribuigéo,
comercializagio e utilizagdo dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, de
acordo com os respetivos regimes juridicos; assegurar a regulagdo e a superviséo das atividades de
investigagéo, produgao, distribuigdo, comercializagao e utilizagdo de medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e produtos cosméticos; assegurar o cumprimento das normas aplicaveis a
autorizagdo de ensaios clinicos com medicamentos, bem como o controlo da observancia das boas
praticas clinicas na sua realizagéo; e promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras

® O Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, foi alterado pelos Decretos-Leis n.”s 97/2015, de 1 de junho, e 115/2017,
de 7 de setembro.
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nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia
e farmacoepidemiologia.

De mencionar que a presente iniciativa exclui do seu &mbito de aplicacéo a colheita, processamento,
analise, disponibilizag&o e utilizagéo de células e tecidos de origem humana destinados a aplicagéo
em seres humanos, sem prejuizo da incluséo de produtos e processos dai resultantes em sede de
investigag&o clinica, definida nos termos da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril®, diploma que regula a
investigagao clinica (n.® 3 do artigo 1.° do articulado).

O consentimento do dador para efeito do tratamento dos dados pessoais no &mbito da investigagéo
cientifica segue o regime constante do Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 20186, relativa a protegao das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses dados (n.° 9 do artigo 5.° do articulado). E,
os dados pessoais relativos aos dadores de células e tecidos de origem humana, bem como a
respetiva informacéo clinica, estao sujeitos as condigdes de confidencialidade e proteg¢do de dados
previstas no Regulamento Geral sobre a Protegéo de Dados na Lei de Informagéo Genética Pessoal
e Informagdo de Saude, aprovada pela Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro’, no Decreto-Lei n.°
131/2014, de 29 de agosto, e no n.° 1 do artigo 15.° da Lei da Procriagéo Medicamente Assistida,
aprovada pela Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, na sua redagio atual® (n.° 1 do artigo 6.° do
articulado).

Porque diretamente relacionado com esta matéria importa também referir a Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo®, que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa & dadiva, colheita,
analise, processamento, preserva¢ao, armazenamento, distribuigdo e aplicagéo de tecidos e células
de origem humana, transpondo para a ordem juridica interna as Diretivas n.°s 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo, 2006/17/CE, da Comissio, de 8 de fevereiro, e
2006/86/CE, da Comisséo, de 24 de outubro.

Menciona-se ainda a Direcdo-Geral da_Saude, entidade que tem, entre outras, a atribuigdo de
autorizar unidades, servigos e processos em relagio a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservagao, armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de componentes sanguineos, de
érgéos, tecidos e células de origem humana, bem como, de regulamentar e controlar o cumprimento
dos padrbes de qualidade e seguranga das atividades relativas & dadiva, colheita, andlise,
processamento, preservagdo, armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de componentes
sanguineos, de orgaos, tecidos e células de origem humana. Compete ainda & Diregdo-Geral da
Saude fiscalizar, a nivel nacional, a atividade de colheita, andlise, processamento, armazenamento,

5 A Lein.®21/2014, de 16 de abyil, foi alterada pelas Leis n.°s 73/2015, de 27 de jutho, e 49/2018, de 14 de agosto.
7 A Lei n.° 12/2005, de 26 de janeirg, foi alterada pela Lei n.® 26/2016, de 22 de agosto.

8 vd. nota 2 relativamente &s alteragGes sofridas por este diploma.

® A Lei n.° 12/2009, de 26 de marco, foi alterada pelas Leis n.%s 1/2015, de 8 de janeiro, e 99/2017, de 25 de agosto.
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distribuicdo e transplantagéo de tecidos e células, e ao Departamento da Qualidade na Saude o
exercicio das fungdes de Autoridade Competente para Células, Tecidos, Sangue e Orgéos.

Por Gltimo, e para melhor leitura e compreensao da presente proposta de lei, menciona-se o
Decreto-Lei n.® 433/82, de 27 de outubro, que instituiu o ilicito de mera ordenagéo social e respetivo
_processo.

¢ Enquadramento doutrindrio/bibliografico
Enquadramento bibliografico

ANDRADE, Andreia da Costa — Os Biobancos no atual contexto da investigagdo cientifica e
preocupagdes de salde publica. In Direito da saidde : estudos em homenagem ao Prof. Doutor
Guilherme de Oliveira. Coimbra : Almedina, 2016. ISBN 978-972-40-6603-5. Vol. 5, p. 251-276.
Cota: 28.41 — 183/2016 (5-5)

Resumo: Este artigo foi escrito «atendendo as descobertas registadas na drea da genélica, que
vieram agudizar a tensdo que ha muito o Direito procura apaziguar entre as exigéncias de lutela
dos direitos fundamentais dos cidadéos, as necessidades de investigagcdo cientifica na drea da
medicina e os interesses comerciais gerados ‘em torno dos novos conhecimentos biotecnologicos. »
A autora comecga por fazer «uma contextualizagdo dogmdtica onde se inclui a delimitagdo por
categorias dos vdrios tipos de Biobancos existentes de acordo com as carateristicas especificas de
cada um, bem como a consideragdo dos diferentes enquadramentos juridico-normativos de cada
pais e as respostas apresentadas por cada ordenamento juridico na tentativa de equilibrar os riscos
inerentes & aplicagdo das biotecnologias disponiveis ao sector da satide com as potencialidades e
perspetivas de melhoria dos cuidados de satde prestados aos cidaddos». E conclui a sua
exposi¢éo com o «aflorar de uma proposta de regulamentagéo para um futuro proximo».

PAOR, Aisling de — Regulating genetic information: exploring the options in legal theory. European
journal of health law. Leiden. ISSN 0929-0273. Vol. 21, n.® 5 (Dec. 2014), p. 425-453. Cota: RE-
260

Resumo: Descobertas genéticas inovadoras e avangos tecnolégicos introduziram um novo mundo
na exploracdo genética. Os avangos tecnolégicos facilitaram a descoberta da base genética de uma
miriade de doencgas. Testes genéticos prometem revolucionar os cuidados de salde e oferecem
uma medicina personalizada. A tecnologia genética também pode oferecer os meios para detetar
potenciais deficiéncias futuras.

A luz dos rapidos avangos na ciéncia e tecnologia genética, surgem questdes quanto a existéncia
de normas adequadas para proteger os interesses dos individuos, prevenir 0 mau uso da
informag&o genética por terceiros e ainda incentivar os avangos na investigagéo genética.
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" Tendo em conta a répida evolugdo das tecnologias genéticas e as preocupagdes éticas e juridicas
que daqui advém, este artigo examina a regulamentacgao da informagao genética, principalmente a
partir de uma perspetiva tedrica.

UNIAO EUROPEIA. Comissdo Europeia — Inspection of tissue and cell procurement and tissue
establishments [Em linha] : operational manual for competent authorities. Bruxelles : Commission
européenne, 2015. [Consult. 4 set. 2018). Disponivel em:; WWW.
<URL:http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/docs/manual_11_en.pdf

Resumo: O presente manual operacional destina-se a apoiar os Estados-Membros da Unido
Europeia na execugdo de uma série de procedimentos, dando cumprimento ao disposto nas
Diretivas 2004/23/CE de 31 de margo, 2006/17/CE de 8 de fevereiro, 2006/86/CE de 24 de outubro e
2015/566/UE de 8 de abril, nomeadamente:

e Inspegdo, acreditagédo, designagao, autorizagédo ou licenciamento de estabelecimentos;
» Inspecdo e autorizagdo das condigbes de aquisicdo de tecidos e células;

* Inspegao e autorizagéo de processos de preparagio de tecidos e células;

» Inspecao e autorizagao dos estabelecimentos importadores de tecidos;

¢ Inspecéo dos fornecedores de paises terceiros e atividades ligadas a exportagéo.

ZEEGERS, Nicolle — Convergence in European nations' legal rules concerning the use of human
embryos in research? European journal of health law. Leiden. ISSN 0929-0273. Vol. 21, n° 5
(Dec. 2014), p. 454-472. Cota: RE-260

Resumo: Neste artigo a autora estuda a convergéncia das regras legislativas dos paises europeus
em relagdo ao uso de embrides na pesquisa, analisando como tais regras foram formuladas em
Franga, na Alemanha, na Holanda e no Reino Unido. Em caso afirmativo, a autora analisa qual o
sentido desta convergéncia: a liberalizagdo ou uma extensdo da regulagdo moral pelo Estado.

Esta andlise mostra ainda que a liberalizagdo das regras legislativas relativas a utilizagéo de
embrides na investigagdo tem ocorrido nestes paises, embora a politica de financiamento da
investigagao da UE tenha desacelerado.

e Enquadramento do tema no plano da Uniao Europeia

A Diretiva 2004/23/CE, relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagéo
a dddiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribui¢do de tecidos e
células de origem humana, criou um quadro comum na Unido Europeia por forma a garantir um
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elevado nivel de qualidade e seguranga dos tecidos e células de origem humana, estabelecendo
normas e principios a seguir pelos Estados-Membros nas diferentes fases do processo.

Nao obstante, a Diretiva em causa n&o se aplica & investigagdo que utiliza tecidos e células de
origem humana néo destinados a ser aplicados no corpo humano, como por exemplo, a investigagdo
in vitro ou em modelos animais. S6 as células e tecidos aplicados no corpo humano no ambito de
ensaios clinicos devem observar as normas de qualidade e seguranga constantes da presente
diretiva.

Ainda neste sentido, a Decisdo do Conselho de 19 de Dezembro de 2006, relativa ao programa
especifico «ldeias» de execugdo do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia de
atividades em matéria de investigagdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragédo (2007 a 2013}
diz expressamente que a investigagdo que envolve o uso de embrides humanos e células
estaminais embriondrias humanas suscita questbes éticas especificas, como se refere no artigo 3.°
da presente decisdo [relativo ao respeito pelos principios éticos fundamentais nas atividades de
investigagdo desenvolvidas].

O Regulamento (UE) n.° 1291/2013, que cria o Horizonte 2020 — Programa-Quadro de Investigagao
e Inovagéo (2014-2020) e que revoga a Decisdo n.° 1982/2006/CE, estabelece o quadro que rege o
apoio da Unido a atividades de investigacdo e inovagao, que reforga a base cientifica e tecnologica
europeia e promove o0s beneficios para a sociedade, bem como uma melhor exploragao do potencial
econdmico e industrial das politicas de inovagdo, investigacdo e desenvolvimento tecnologico.

Refere o regulamento, conforme disposto na alinea c), do n.° 3 do seu artigo 19.°, que n&o sao
financiados dominios de investigagédo que envolvam atividades de investigagdo destinadas a criago
de embrides humanos exclusivamente para fins de investigagcdo ou para fins de aquisicdo de células
estaminais, nomeadamente por transferéncia de nucleos de células somaticas.

Contudo, a iovestigagdo sobre células estaminais humanas, adultas e embriondrias, pode ser
financiada, dependendo do contetdo da proposta cientifica e do quadro juridico dos Estados-
Membros envolvidos. Nio sdo financiadas atividades de investigagcao que sejam proibidas em todos
os Estados-Membros. Ndo é financiada num Estado-Membro qualquer atividade que nele seja
proibida.

A mesma norma mantém-se inalterada na proposta de regulamento que estabelece o Horizonte
Europa — Programa-Quadro de Investigagao e Inovagado e que define as suas regras de participagédo
e difusao.

Embora a Diretiva 2006/17/CE, que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho no que respeita a determinados requisitos técnicos aplicdveis a dddiva, colheila e andlise
de tecidos e células de origem humana, contenha normas relativas ao consentimento dos dadores,
no que se refere aos procedimentos de dadiva e colheita de células e/ou tecidos e recegao no
servigo manipulador, néo se aplicando a Diretiva de 2004 & investigagéo nao destinada a aplicagéo
em seres humanos, a matéria relativa ao consentimento e prote¢ao de dados na presente iniciativa
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rege-se pelo Requlamento (UE) n.® 2016/679, relativo a protegéio das pessoas singulares, no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses dados, que revoga a Diretiva
95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados).

O Regulamento em causa define «consentimento» do titular dos dados como uma manifestacéo de
vontade, livre, especifica, informada e explicita, pela qual o ftitular dos dados aceita, mediante
declaragdo ou ato positivo inequivoco, que os dados pessoais que the dizem respeito sejam objeto
de tratamento, contendo o artigo 7.° as condigfes aplicaveis ao mesmo.

¢ Enquadramento internacional
Paises europeus

A legislagio comparada é apresentada para os seguintes Estados-Membros da Unido Europeia:
Espanha, Franga e Reino Unido,

ESPANHA

Em Espanha, a promogéo da investigagao cientifica e técnica em beneficio do interesse geral
constitui uma incumbéncia dos poderes publicos, (artigo 44.2 da Constituigdo), cabendo &
Administragéo Geral do Estado (artigo 149.1.15.% também da Constituigdo).

Foi neste &mbito que foi aprovada a Ley 14/2007, de 3 de julho, de Investigacién biomédica (versdo
consolidada) que dedica todo um titulo & promogédo e coordenagédo da investigagdo biomédica no
Sistema Nacional de Satde em relagio com o Plano Nacional de Investigacdo Cientifica,
Desenvolvimento e Inovacédo Tecnoldgica.

Neste sentido, a lei regula toda a investigagdo cientifica relacionada com a salde humana que
envolva procedimentos invasivos, a doagao e uso de ovocitos, espermatozoides, pré-embrides,
embriGes e fetos humanos ou das suas células, tecidos ou 6rgaos para fins de pesquisa biomédica e
suas possiveis aplicagbes clinicas, o armazenamento, o tratamento e a disponibilizagio das
amostras biologicas, bem como o0s mecanismos de promogdo, planificagéo, avaliagdo e
coordenacgao da investigagao biomédica. A Ley regula ainda o Comité de Bioética de Espaiia, 0s
biobancos e os demais 6rgaos com competéncia na drea. Estdo excluidos do seu ambito de
aplicacdo os ensaios clinicos com medicamentos e produtos sanitarios, assim como a
transplantagéo'® de érgéos, tecidos e células de qualquer origem (artigo 1.°).

Estabelece, também, o direito a ndo ser discriminado, o dever de confidencialidade por parte de
qualquer pessoa que, no exercicio de suas fungdes, aceda a informagbes pessoais, o principio da
gratuitidade na doagéo de material biolégico e fixa padrdes de qualidade e seguranga, que incluem a
rastreabilidade de células e tecidos humanos e a estrita observancia do principio de precaugio nas
diferentes atividades que regula. (artigo 2.°).

10 Regulada pela Ley 30/1978, de 27 de octubre
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Os artigos 13.° a 27.° referem-se as investigages biomédicas que impliquem procedimentos
invasivos nos seres humanos, as condigdes em que se podem desenvolver bem como os requisitos
de consentimento. As condigbes de doacgédo e o uso de embrides e fetos humanos, a suas células,
tecidos e oOrgdos estdo regulados nos artigos 28.° a 30.° e a regulagao da doagdo, uso e
investigagdo com células e tecidos de origem embrionario e outras células semelhantes vem
prevista nos artigos 32.° a 43.°. Cabe especial destaque aqui a criagdo da Comisidn de Garantias
para la Donacién y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos , prevista no artigo 37.° e sequintes, e
do Banco Nacional de Lineas Celulares, previsto no artigo 42.°, que funcionam junto do Instituto de
Salud Carlos IiI.

As fungdes e a composigdo da Comissao de Garantias estao previstas, respetivamente, nos artigos
38.° e 39.° da Ley, tendo o Real Decreto 1527/2010, de 15 de novembro, (verséo consolidada) vindo
regular o seu funcionamento assim como o registo de projetos de investigagdo. Esta Comisséo
sucedeu a Comision de Seguimiento y Control de la Donacion Y Utilizacién de Celulas y Tejidos
Humanos.

Em estreita relagdo com as amostras de origem humana é estabelecido o estatuto juridico dos
biobancos (artigos 63.° e sequintes) e a respetiva obrigatoriedade de inscrigdo no Registro Nacional
de Biobancos. Por fim, a Ley cria o Comité de Bioética com carater fundamentalmente consultivo
sobre matérias relacionadas com as implicagdes éticas, juridicas e sociais da medicina e da biologia.
O Real Decreto 1716/2011, de 18 de novembro, (verséo consolidada) estabelece os requisitos
bésicos para a autorizag8o e funcionamento dos biobancos para fins de investigagio biomédica e
para o tratamento de amostras bioldgicas de origem humana e regula o funcionamento e a
organizagéo do Registo Nacional de Biobancos para investigagéo biomédica.

Cabe ao Instituto de Salud Carlos Il a coordenacéo e o registo da atividade destes organismos na
promogéao da investigagéo biomédica.

No site do Instituto de Salud Carlos Il pode encontrar-se informagio complementar bem como outra
legislagao relacionada com matérias conexas ao tema.

FRANGA

E no Code de la santé publique francés que se encontram as disposigdes relativas ao uso de drgéos
e tecidos humanos e células estaminais para fins de investigagdo cientifica, destacando-se a Loi
2004-800, de 6 de agosto, e a Loi 2013-715, de agosto, que procederam a importantes alteragdes
ao Cédigo, a nivel da bioética e do regime do uso das células estaminais para investigagao.

O livro !l da primeira parte do Cédigo prevé em varios titulos (o titulo |, lil, IV e V) o regime relativo a
matéria, que é tratada conjuntamente com a colheita de tecidos e células destinada a outros fins que
nao somente os da investigacao cientifica.

Assim, o titulo | do livro |l é dedicado aos principios gerais da «doagdo e uso dos elementos e
produtos do corpo humano», principios esses que estabelecem que a cedéncia e utilizacido des
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éléments et produits du corps humain é regida pelos artigos 16 a 16-9 do Cédigo Civil, relativos ao
«Respeito pelo corpo humano».

Os éléements et produits du corps humain que relevam para efeitos de investigag@o cientifica
consistem nos 6rgéos, tecidos, células, e outros produtos do corpo humano e seus derivados, bem
como nos tecidos ou células embrionarios ou fetais.

O consentimento a colheita constitui um dos principios basilares do regime juridico previsto no
Cadigo da Saude Publica (L1211-2), mas a lei presume o consentimento da doacg&o de érgéos para
fins cientificos em caso de falecimento (L1232-1). Tratando-se de menor ou maior incapaz é exigida
a autorizagao escrita dos titulares da autoridade parental para se efetuar a colheita (L1232-2). No
caso de colheita dos tecidos ou células embriondrios ou fetais, os respetivos requisitos e a
necessidade de consentimento escrito encontram-se previstos no artigo L1241-5.

E interdita a publicidade a recolha ou colheita de 6rgéos, tecidos ou células de origem humana
(L1211-3) e é proibida qualquer transacéo neste dominio, impondo aqui a lei o regime da absoluta
gratuitidade (L1211-4). De igual modo é garantido o total anonimato (L1211-5).

O Cadigo regula a colheita, para fins cientificos, de drgéos, tecidos e células de pessoas falecidas
nos artigos L1232-1 a L1232-6 e L1241-6, a colheita de tecidos, céiulas, produtos do corpo humano
e seus derivados no artigo L1241-1 e a colheita de tecidos e células embrionarias ou fetais no artigo
L1241-5. A regulamentac@o relativa & colheita de 6rgdos vem prevista nos artigos R1232-15 a
R1232-22. Este regime ¢ aplicdvel & recolha de tecidos, células, produtos do corpo humano e seus
derivados por forga do artigo R1241-2-2 e é aplicavel a recolha de tecidos e células embrionarios ou
fetais por forga do artigo R1241-20. De destacar ainda os artigos R2151-1 a R2151-12, que regulam
especificamente a implementagéo da investigagdo em embrides e células embrionarias e os artigos
R2151-18- a R2151-21 que regulam a conversio destas células para efeitos de investigagéo.

A investigacdo sobre o embrido é permitida sob certas condi¢bes. SO os cientistas devidamente
autorizados podem trabalhar a partir de embrides supranumerdrios que 0s pais escolheram doar
para a investigagéo cientifica. A criagéio de embribes para investigagdo, embrides transgénicos ou
quiméricos € proibida. Este trabalho é rigorosamente supervisionado pela Agence de la biomédicine,
que assegura a sua conformidade com o quadro legal e as regras éticas, podendo retirar, & entidade
em causa, a licenga para investigagdo em caso de incumprimento. Toda a decisdo da Agéncia
relativa a esta e outras matérias relacionadas com a investigagdo em tecidos e células humanas é
transmitida aos ministros responsaveis pela saude e da investigac¢do cientifica.

A importag@o e exportagdo de 6rgéos para efeitos cientificos pode ser feita nas condigdes previstas
no artigo R1235-7 e sequintes, a de tecidos e células esta prevista no artigo L1254-5-1 e a de
tecidos ou células embrionarias ou fetais vem prevista nos artigos L2151-6 e L2151-7, todos do
Cédigo da Sadde Publica.
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A constituigdo de bancos de conservagido de colegéo de amostras biolégicas humanas para fins de
investigagao cientifica esta prevista e regulada nos artigos L1243-3 e L1243-4. Nesta imagem pode
ver-se um resumo grafico do nimero de bancos existentes em Franga em 2016.

A Agence de la biomédicine ¢ uma instituigdo publica administrativa do Estado colocada sob a tutela
do ministro da salde, especializada nas areas de transplante humano, reprodugéo, embriologia e
genética, e tem responsabilidade tutelar e fiscalizadora sobre a drea da investigacao cientifica em
6rgaos, tecidos e células humanas. Tem como missoes participar na elaborag&o e na aplicagao dos
regulamentos e regras de boas praticas e fazer recomendagdes para as atividades da sua
competéncia. Fornece informagdo permanente ao Parlamento e ao Governo sobre o
desenvolvimento de conhecimentos e técnicas para as atividades no ambito da sua competéncia e
propde-lhes orientagdes e medidas. Promove a qualidade e a seguranga, nomeadamente, das
investigagdes médicas e cientificas para atividades de sua competéncia (L1418-1). A sua
organiza¢do e funcionamento vém previstos nos artigos L1418-2 a L1418-4. O sitioc na internet da
Agéncia disponibiliza informacao detalhada sobre a matéria da investigago em tecidos e células de
origem humana, nomeadamente a lista das eguipas autorizadas a efetuar investigacdo nesse
campo.

Nos sitios do Centre national de la recherche scientifigue, da Fondation pour la recherche médicale
e do INSERM encontra-se disponibilizada diversa informagéo sobre matérias conexas.

REINO UNIDO

No Reino Unido a principal legislagao relativa ao assunto da presente Proposta de Lei encontra-se
reunida no Human Tissue Act 2004.

A Human Tissue Authority (HTA), prevista nos artigos 13 a 15 da parte 2 da lei, € a instituigdo que
monitoriza e aplica o Human Tissue Act 2004 e tem uma vasta competéncia no dmbito da colheita e
conservagdo de tecidos e células humanas para efeitos, entre outros, de investigagao,
nomeadamente no licenciamento de estabelecimentos e instituigdes na area da investigagéo. Tem
ainda competéncia na aquisigéo, teste, processamento, armazenamento, distribui¢do, importacao e
exportacio dos tecidos e células, incluindo células estaminais. Os comités de ética para a
investigagdo (Research Ethics Committee) sdo competentes pela aprovagéo ética de projetos de
investigagéio sendo o National Research Ethics Service da Health Research Authorily 0 servigo
responsdvel pela emissdo das linhas orientadoras de elaboragdo dos projetos. A composigéo da
HTA vem prevista no anexo 2 ao Human Tissue Act 2004.

Nos termos do artigo 1 {9) do Human Tissue Act 2004 é necessaria a aprovagéo por um comite de
ética para a investigagao em projetos especificos relativos a tecidos e células que n3o se destinem a
serem transplantados em hurmnanos.

Os bancos de tecidos que tenham sido aprovados por um comité de ética podem fornecer tecidos
aos cientistas, sem que estes necessitem de qualguer autorizagdo da HTA para a sua conservagao,
durante o periodo do projeto de investigagdo, desde que cumpram determinados requisitos. Caso ©
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projeto de investiga¢cao néo obedega ou deixe de cumprir esses requisitos estabelecidos pela HTA
torna-se necessaria uma aprovagao especifica por um comité de ética ou o armazenamento das
amostras sob licenga da HTA.

E necesséria licenga da HTA para a colheita e a conservagdo de células e tecidos de origem
humana, dispondo esta entidade de uma lista detalhada do que considera material relevante para
efeitos de investigagio. A licenga da HTA cobre a autorizagéo para a recolha e conservagéo de
tecidos obtidos, tanto de pessoas vivas como de pessoas falecidas. Ha, no entanto, excegdes
previstas na Parte 2.16 da Human Tissue Act 2004 ¢ no pardgrafo 84 do Code E: Research da
Human Tissue Authority. O regime de consentimento para a recolha de amostras vem previsto nos
artigos 2 a 7 da parte 1 do Human Tissue Act 2004.

A investigag@o em células estaminais encontra-se regulada no Human Fertilisation and Embryology
. (Research Purposes) Requlations 2001. A Human_ Fertilisation and Embryology Authority (HEFA)
administra e monitoriza o armazenamento das gdmetas e dos embrides e concede as licengas para
projetos de investigagdo que envolvem embrides humanos, desde que observadas determinadas
condigbes. A maioria dos embrides obtidos para projetos de investigacdo sdo doados por utentes
submetidos a processos de fertilizagdo in vitro, mas podem também ser criados especificamente
para esse efeito.

Sobre o financiamento de projetos de investigagdo pode ser consultado o sitio da Wellcome Trust
que consiste numa das maiores organizagoes beneméritas que financiam esses projetos.

V. Iniciativas legislativas e peti¢Ges pendentes sobre a mesma matéria

* Iniciativas legislativas e petigcGes

Efetuada uma pesquisa a base de dados da atividade parlamentar, verificou-se que neste momento
néo se encontram pendentes quaisquer iniciativas ou petigdes versando sobre matéria conexa.

V. Consultas e contributos

o Pareceres / contributos enviados pelo Governo

O Governo refere na exposigéo de motivos que foram ouvidos 0 CNPMA, o CNECV, a CNPD, a
Ordem dos Médicos e a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais e Terapia Celular (SPCE-TC)
tendo enviado os seguintes documentos:

- O parecer do CNPMA, de 29 de julho de 2016
- O parecer do CNECV, de 27 de julho de 2016;
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- Os pareceres da CNPD, de 29 de julho e 5 de dezembro de 2016;
- O parecer da FCT (a data nao consta no documento);
- O parecer da OM (a data nao consta no documento);

- O parecer da SPCE-TC de 6 de setembro de 2016.

« Consultas facuitativas

A Comisséo de Salide poderd, para obtengao de esclarecimentos sobre a matéria, ouvir ou solicitar
novo parecer as entidades acima elencadas, que se pronunciaram em 2016.

Vi Apreciagdo das consequéncias da aprovacéo e dos previsiveis encargos com a sua
aplicagao

Em caso de aprovagdo, a iniciativa devera implicar um acréscimo de encargos para o Orgamento do
Estado (OE), mas os elementos disponiveis ndo permitem determinar ou guantificar tais encargos.
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