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Anteprojeto de proposta de lei | Regime juridico da colheita, processamento,
disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de origem humana para fins de
investigacao cientifica, incluindo as células estaminais

I. INTRODUCAO

Por Oficio n.2 1770 do Gabinete da Senhora Secretdria de Estado da Ciéncia, Tecnologia e
Ensino Superior, datado de 13 de Julho 2016, foi enviado ao Presidente do Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV), para consideracdo e parecer, um
primeiro draft do Anteprojeto de Proposta de Lei que visa estabelecer o “regime juridico da
colheita, processamento, disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de origem
humana para fins de investigagao cientifica, incluindo as células estaminais”, adiante
referido como “Anteprojeto”.

O CNECV nota como muito positiva a criagdo de normativos relativos ao uso de células e
tecidos de origem humana para fins de investigacao cientifica, o que se reconhece ser do
maior interesse para a investigacdo em Portugal. Atendendo a que o prazo de resposta
solicitado ndao permite ao CNECV reunir com a celeridade devida, sem prejuizo de posterior
reflexdo foi considerado conveniente elaborar um primeiro documento de trabalho
chamando a atencdo para alguns pontos considerados relevantes e que, no nosso entender,
ndo se encontram presentes ou podem ser aperfeicoados no Anteprojeto em analise.

Reconhecendo pois a oportunidade de elaborar uma legislacdo coerente e articulada que
cubra todas as situacoes referentes a colheita, processamento, disponibilizacdo e utilizacdo
deste material bioldgico, notamos o que se entende serem, de uma perspetiva ética, as
principais questoes suscitadas.

Il. ANALISE DO ANTEPROJETO
A. Delimitacdo do objeto da proposta legislativa

Nos termos da sua exposicao de motivos, o Anteprojeto visa estabelecer “as condicdes em
que é permitida a colheita, processamento, disponibilizacdo e utilizacdo de células
humanas para efeitos de investigacao cientifica”.

S3o objetivos dessa investigacdo:

— “A prevencao, o diagndstico e o tratamento de patologias”;
— “0 aperfeicoamento das técnicas de procriacdo medicamente assistida (PMA) ”;
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— “A constitui¢ao e funcionamento de bancos de células e tecidos de origem humana,
incluindo as células estaminais”;
— “A constituicdo de projetos baseados no conhecimento gerado pela investigacdao.”

Sdo ainda definidas as condi¢Ges de “constituicdo de bancos de tecidos e células de
origem humana, incluindo as células estaminais, e a constituicdo de projetos baseados no
conhecimento gerado pela investiga¢ao”.

E visada a investigacdo cientifica fundamental, aplicada ou translacional, desenvolvida por
parte das instituicdes, publicas ou privadas, com ou sem fins lucrativos, que se dediquem
em Portugal a investigacdo cientifica e tecnoldgica nas dreas mencionadas.

Estd excluida do dmbito do Anteprojeto a aplicacdo deste material biolégico em seres
humanos, seja no contexto de ensaios clinicos, seja no ambito de ato médico ou cirurgico,
ja regulados em sede propria.

B. Questdes suscitadas pela andlise do articulado

Comentario prévio — Antes de analisar o articulado do documento, queremos realgar que o
enguadramento juridico agora formulado &, a nosso ver, potencialmente muito restritivo da
investigacao que visa regular. De facto, em ultima analise, a produgao de conhecimento e a
investigacao cientifica nesta area sé tém fundamentalmente interesse para beneficio das
pessoas e da comunidade, mormente para aplicacdo clinica, como é alias referido no quarto
paragrafo da exposicdo de motivos, e é esta a expetativa da sociedade em relacdo a
técnicas potencialmente tao promissoras.

E inegavel a ligagdo entre o significado ético e a moldura juridica das normas e as praticas
cientificas que essas normas procuram regular, de tal modo que a construcdo de
normativos que restrinjam o seu objeto e ambito com total exclusdao das possibilidades,
mesmo que indiretas ou secunddrias, da sua aplicacdo, podem ter um efeito imediato de
“travao” da investigacao cientifica, particularmente no que é mais util. Note-se a tendéncia
atual crescente de que o financiamento tenha em particular consideracdo a aplicacao
humana, quer no tratamento quer na prevencgao, e portanto os potenciais beneficios na
area da saude.

Esta formulacdo tdo estanque pode criar esse efeito impeditivo, sobretudo pela sua
desarticulacdo relativamente ao regime juridico da investigacdo clinica, estabelecido em
legislacdo prépria. Ndo nos parece pois vantajoso excluir, a partida, a investigacdo clinica
neste material.

Ademais, sao propostas pelo Anteprojeto alteragbes eticamente sensiveis, que cumpre
apreciar.
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1. Exposi¢dao de Motivos

Na exposicdo de motivos, que serve de preambulo ao Anteprojeto propriamente dito, o
apoio a investigacdao cientifica é tido como uma medida prioritaria do XXI Governo
Constitucional, reconhecendo o conhecimento cientifico e tecnolégico como de intrinseca
valia social, cultural e econémica.

Ja a Constituicdo da Republica Portuguesa estatui, no n.2 4 do Artigo 73.2, que é dever do
Estado apoiar e incentivar a criacdo e a investigacdo cientificas, bem como a inovacao
tecnolégica, tendo o atual Governo incluido no seu programa medidas de apoio ao
desenvolvimento da investigacdo cientifica, nomeadamente pela regulagdo do uso de
material bioldgico humano, o que é de saudar.

Torna-se importante notar que o Anteprojeto deverd contribuir para a transparéncia,
qualidade e relevancia dessa investigacdo, obedecendo a principios éticos cujo respeito
garanta a protecdo do individuo e da sociedade. Neste sentido, toda a lei deve ser rigorosa
e articulada com os normativos ja em vigor na ordem juridica, como sejam a legislagdo em
matéria de informacdo genética pessoal e informacdo de saude, protecdo de dados
pessoais, colheita e conservacdo de produtos biolégicos para efeitos de investigacdo ou a
investigacdo clinica como drea mais especifica da investigacao cientifica, no que aplicavel a
este contexto, de forma a evitar interpretac¢des divergentes ou ambiguas.

Como mera nota de estilo sugere-se referir, na exposicdo de motivos, que a presente lei
estabelece ou regula, e ndo que aprova, o regime juridico em questao.

2. Objeto e ambito (Artigo 1.2)

2.1. Asatividades de “colheita, processamento, disponibilizacdo e utilizagio” de células e
tecidos estabelecidas no objeto do diploma deveriam acrescer as de “preserva¢dao” e de
“armazenamento”, passos relevantes no processo e alids constantes das definicGes
propostas no artigo seguinte.

2.2. Pelos motivos apontados no comentario prévio, sugere-se que o n.2 3 do Artigo 2.2
seja reformulado de forma a excluir do ambito de aplicacdo da lei a colheita,
processamento, disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de origem humana
destinados a aplicacdo direta e imediata em seres humanos, mas sem prejuizo da inclusdo
de produtos e processos dai resultantes em sede de investigacdo clinica, que é objeto de
regulacao especifica, com remissdo para os normativos pertinentes.
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3. DefinigOes (Artigo 2.2)

3.1. A definicao de “Banco de células e de tecidos de origem humana” como o “organismo
onde se realizem atividades relacionadas com a colheita, a preservacao, o armazenamento
e a distribuicdo de células e tecidos de origem humana” parece ndo distinguir a entidade ou
servico responsavel por tais atividades do(s) repositério(s) de amostras bioldgicas em si’.

A Lei n.2 122005, de 26 de janeiro (Informagdo genética pessoal e informagdo de saude)
estabelece regras para a colheita e conservacdo de produtos biolégicos para efeitos de
testes genéticos ou de investigacdo. O n.2 1 do Artigo 19.2 define “bancos de produtos
bioldgicos” como “qualquer repositorio de amostras bioldgicas ou seus derivados, com ou
sem tempo delimitado de armazenamento, quer utilize colheita prospectiva ou material
previamente colhido, quer tenha sido obtido como componente da presta¢ao de cuidados
de saude de rotina, quer em programas de rastreio, quer para investigacao, e que inclua
amostras que sejam identificadas, identificaveis, anonimizadas ou andénimas.”

Note-se que as entidades que se pratiguem atividades de colheita, preservacgao,
armazenamento e distribuicdo de células e tecidos de origem humana podem ndo esgotar
ai o ambito da sua atuacdo. Podem por outro lado alojar cole¢des diversas, separadas por
exemplo por tipologia das amostras, métodos ou locais de armazenamento ou finalidades
no ambito da investigacdo. Por outro lado, podem operar de forma colaborativa, em rede
ou em consorcio, de forma a harmonizar procedimentos e a maximizar o uso das respetivas
colegéesz.

Acresce que o Artigo 9.2 do Anteprojeto determina que as células e tecidos em causa
“podem ser obtidos em entidades prestadoras de cuidados de saude que disponham de
pessoal qualificado para colheita”, o que também leva a considerar que o banco de células e
tecidos constituido para finalidades exclusivas de investigacdo poderd ou ndo estar

! Semelhante a proposta sera a definicdo estabelecida, por exemplo, na legislagdo espanhola, mas tendo em
conta a distingdo entre a entidade “Biobanco” e a “cole¢dao” ou “cole¢bes” de amostras ali armazenadas:
“«Biobanco con fines de investigacién biomédica»: establecimiento publico o privado, sin animo de lucro, que
acoge una o varias colecciones de muestras bioldgicas de origen humano con fines de investigacion
biomédica, organizadas como una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino, con independencia
de que albergue muestras con otras finalidades.” Cfr. Art. 1.2, n.2 2 al. B) do Real Decreto 1716/2011, de 18 de
novembro.

2 O que atualmente ja se anuncia para fins de investigacdo — veja-se, a nivel nacional, o consdrcio
“Biobanco.pt”, em que colaboram entidades detentoras de repositérios de amostras biolégicas como o IMM
Lisboa, o CEDOC - Centro de Estudos de Doencas Cronicas da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Nova de Lisboa, o Instituto Gulbenkian de Ciéncia, a Fundacdo Champalimaud, o Instituto de Satde Publica da
Universidade do Porto, o Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge e o AZORBIO - Servico
Especializado de Epidemiologia e Biologia Molecular- Hospital de Santo Espirito da llha Terceira, EPE. De
referir ainda a Rede Nacional de Bancos de Tumores (RNBT), criada no seguimento do Despacho n2 006/2013
do Diretor-Geral da Saude. A nivel internacional, destaca-se o consorcio europeu Biobanking and
BioMolecular Resources Research Infrastructure (BBMRI-ERIC).
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constituido junto da entidade ou servico onde se processa a colheita, pelo que ndo pode a
entidade ser definida, exclusivamente, pelas atividades que realiza.

Em face do que se sugere uma clarificacdo da definicdo de “Banco de células e de tecidos
de origem humana” proposta, nomeadamente no que respeita a natureza e funcdes das
entidades que se dedicam as atividades acima mencionadas, que possa acolher a
flexibilidade destas organizagdes e que as distinga dos repositérios ou cole¢ées de amostras
bioldgicas que serdo constituidas e mantidas no ambito da sua atividade.

” u

3.2. A previsdo da alinea a) do Artigo 2.2 entende como “Armazenamento” “a manutencao
do produto em condicBes controladas e adequadas até a distribuicdo”. Coloca-se a questao
de saber se o “produto” se refere aos tecidos e células colhidos ou, como parece apontar a
etimologia da palavra, para o resultado concreto obtido pela intervencao ou manipulagao
do material bioldgico, o que se sugere seja esclarecido’.

3.3. O Anteprojeto define como «Colheita», na alinea f) do Artigo 2.2 o “processo em que
sdo disponibilizados tecidos ou células de origem humana”, o que estd em contradicdo com
a propria definicdo de “Disponibilizacdo” vertida na alinea i) do mesmo artigo. Sugere-se
gue a colheita seja definida como o processo em que sdo obtidos, porque disso se trata, os
tecidos ou células de origem humana.

3.4. Por seu turno, definir “Disponibilizacdo” de forma t3ao genérica como a
“colocacdo a disposicdo de  tecidos ou células de origem humana” coloca-nos
imediatamente perante a questdo de saber quem disponibiliza (responsdveis dos servicos
de colheita, bancos de células e tecidos?), a quem e em que circunstancias (investigadores,
outras entidades?) este material. O Anteprojeto ndo nos permite recorrer ao conceito de
“armazenamento” vertido na alinea a), ja que o mesmo estatui que “o produto” é mantido
até a sua “distribuicdo”, autonomamente definida na alinea ) (que deveria ler-se alinea j)).
Pelo que se sugere que o conceito de “disponibilizacdo” seja desenvolvido e concretizado, o

” r

gue pode ainda implicar a revisdo do termo “fornecimento” insita na “distribuicdo”.

3.5. Por outro lado, as cole¢des de amostras bioldgicas estdo muitas vezes associadas bases
de dados contendo informacdo pessoal, genética e de satide, como alias referido no Artigo
5.2 do Anteprojeto, o que deve ser referido nas definicdes e a que as provisdes contidas no

3 Reparo que se estende, em bom rigor, a definicdo de armazenamento vertida na alinea a) do ANEXO | da Lei
n.2 122009, de 26 de margo.
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presente anteprojeto, quando aplicaveis, dever-se-do estender, nomeadamente quanto a
constituicdo dos bancos de células e de tecidos.

3.6. Nao é feita referéncia a manutencdo de amostras que sejam identificadas e
identificaveis, nem quanto a possibilidade da sua anonimizagdo. A distincdo é relevante
pelas preocupagdes acrescidas que as primeiras suscitam, nomeadamente em termos de
consentimento, confidencialidade, seguranca e niveis de acesso relativamente as amostras
e a informacdo associada.

Em termos éticos, deve ser dada primazia ao uso de amostras irreversivelmente
anonimizadas para fins de investigacdo cientifica, exceto quando, de forma fundada, a
investigacdo ndo possa em concreto prescindir da informacdo pessoal conexa. Tal é ja
previsto no n.2 9 do Artigo 19.2 da Lei n.2 122005, que determina como regra o uso de
amostras andnimas ou irreversivelmente anonimizadas, bem como nas recomendacgdes do
Comité de Ministros do Conselho da Europa aos Estados-Membros relativamente a
investigacdo em materiais bioldgicos de origem humana, revistas em maio de 2016.

3.7. Por outro lado, ndo é referido se as cole¢oes de amostras biolégicas mantidas fora dos
organismos qualificados como “Bancos de células e tecidos de origem humana” podem ser
utilizadas para fins de investigacdo, e em que circunstancias, o que importaria definir.

3.8. Salvo melhor entendimento, ndo nos parecem suficientemente desenvolvidas no
Anteprojeto as garantias referentes a transferéncia das amostras armazenadas nem a
possibilidade de importacdo ou exportacdo destas e da informacdo que lhe possa estar
associada, o que seria importante salvaguardar. A alinea 1) do Artigo 2.2 define
«Distribuicdo» como “o transporte e o fornecimento de células ou tecidos de origem
humana destinada a investigacdo cientifica”. No entanto, as cole¢cdes globalmente
consideradas representam uma mais-valia em termos de investigacdo que importa
considerar, ndo s6 no que respeita a necessidade de condicdes de transporte e
fornecimento em condi¢bes de qualidade, seguranca e confidencialidade, o que partilha
com as amostras singulares, mas ainda tendo em conta a necessidade de observar, na
transferéncia de um grande nimero de amostras ou de colecdes inteiras entre entidades, o
seu potencial econdmico e, caso sejam descritivas de um determinado grupo ou populacdo,
o potencial discriminatério que encerram.

Assim, no que respeita a cedéncia de amostras e a sua transferéncia para outras entidades,
no exercicio das suas competéncias relativamente a transferéncia de amostras ou colegdes
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a Comissdo de Coordenacdo de Investigacdo deve ter em conta o respeito pelas finalidades
para que a colecdo foi constituida e o teor dos consentimentos prestados.

A distribuicao transfronteirica de material bioldgico deve assegurar que os paises recetores
mantenham niveis adequados de protecao, seja na lei seja por acordo vinculativo entre as
partes. Por seu turno, a investigagdo com recurso a amostras bioldgicas humanas
provenientes de outros paises deve obedecer a normas e critérios pelo menos equivalentes
aos previstos para as amostras colhidas em territério nacional, com especial atencdo aos
requisitos de rastreabilidade.

4. Principios (Artigo 3.2)

4.1. O Anteprojeto visa estabelecer o regime juridico relativo a colheita, processamento,
disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de origem humana para fins de
investigacdo cientifica, fundamental ou translacional que ndo envolva aplicacdo em seres
humanos. Nesse contexto, ndo se afigura como coerente a referéncia ao principio da
licitude da investigacdo clinica, um tipo de investigacdo que por definicdo é feita em

contexto de saude, envolve individuos e é entendida como “orientada para o doente””.

4.2. Em termos éticos, reune atualmente um maior consenso o uso da expressao
“consentimento informado”, ao invés da expressdo “consentimento livre”. Neste sentido,
remetemos para a definicdo de consentimento a prestar pelo participante exarado no
Artigo 14.2 do Protocolo Adicional a Convengao sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina referente a investigacdo biomédica, e que se qualifica como “informado, livre,
expresso, especifico e documentado”.

4.3. Reconhecendo a relevancia dos principios vertidos no Artigo 3.2 do Anteprojeto,
sugere-se seja acrescentada a mencdo aos principios da ndo discriminacdo e da nao
estigmatizacdo na investigacdo cientifica, relativamente a pessoas, familias ou grupos. Deve
ser dado destaque ao principio basilar do primado da pessoa humana, bem como ao
principio da liberdade da investigacdo. Devem ser realcados o principio da gratuitidade e o
valor solidario da dadiva. Deve ainda ser equacionado, no ambito dos principios e tendo em
conta as condicbes de obtencdo de células e tecidos previstas no Artigo 9.2, o principio da

* Neste sentido, veja-se a definicdo de Investigacdo Clinica dada pelo “Glossary of NIH Terms” e citada por
Lobo Antunes no documento “Investigacdo cientifica e Plano Nacional de Saude”, editado pelo Alto
Comissariado para a Saude, 2010.
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proibicdo do ganho financeiro, patenteamento ou uso comercial de materiais bioldgicos de
origem humana enquanto tais.

5. Consentimento (Artigo 4.2): questdes especificas

5.1. Menores e adultos incapazes de consentir — Os termos do consentimento expresso no
Artigo 4.2 do Anteprojeto apontam para uma manifestagdo de vontade livre, esclarecida e
emitida por uma pessoa capaz para o efeito. No entanto, ao reconhecer os valores de
respeito pela dignidade, integridade, diretos e liberdades fundamentais de todas as
pessoas, e tendo em conta o interesse da investiga¢ao realizada com a participacao de
grupos especificos, torna-se necessario assegurar especial protecdo aos individuos que se
encontrem permanente ou temporariamente incapazes de prestar o seu consentimento.

A protecdao dos doadores especialmente vulneraveis é justificada assim pelo facto de a sua
capacidade de autodeterminacdo, seja pelas suas caracteristicas individuais, seja pelas
circunstancias concretas em que se encontrem, se encontrar diminuida ou ausente.

Neste sentido, devem ser incluidas provisdes que assegurem que as amostras de células e
tecidos de pessoas incapazes de consentir apenas sejam obtidas, quer para projetos
concretos, quer para investigacdo futura, caso tenham o potencial de gerar beneficios, se
ndo para o proprio, para terceiros na mesma faixa etaria (no caso especial dos menores) ou
com a mesma patologia, e apenas caso os objetivos da investigacdo ndo possam ser
atingidos com recurso a amostras colhidas em voluntdrios capazes de prestar o seu
consentimento.

Deve ser assegurado o suprimento do consentimento pelo representante legal ou por via
judicial. Devem ser observadas as regras do minimo risco e do minimo inconveniente ou
desconforto (burden).

O menor deve ver respeitada a sua autonomia e a sua opinido deve ser tida em conta como
um fator progressivamente determinante, atendendo a sua idade e grau de maturidade. Em
caso de procedimentos de recolha invasivos, deve ser sempre obtida a concordancia do
menor.

O adulto incapaz de consentir deve tomar parte, sempre que possivel, no procedimento de
autorizacdo. As objecdes expressas, ou anteriores manifestacdes de vontade, devem ser
respeitadas.

No que respeita a amostras armazenadas, caso as pessoas incapazes atinjam ou readquiram
entretanto a capacidade de prestar o seu consentimento, deve ser feito um esforco razodvel
no sentido de atualizar o sentido da sua vontade.
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5.2. A obtencdo e utilizacdo de amostras bioldgicas a partir de doador falecido deve ter em
conta a manifestacdo de vontade do préprio, prestada em vida.

5.3. N3o é tida em conta no Anteprojeto a possibilidade de investiga¢do levada a cabo em
amostras obtidas em pessoas privadas de liberdade, que deve ser admitida apenas caso os
objetivos da investigacdao ndo possam ser atingidos com recurso a amostras colhidas em
voluntdrios capazes de prestar o seu consentimento; que possam, mesmo que de forma
indireta, traduzir-se em beneficios para aquele grupo em particular; e que representem um
minimo de risco e inconveniente ou desconforto para os doadores.

5.4. Relagao entre doador e médico responsavel — Por seu turno, o médico perante quem
sera prestado o consentimento deve ser especial cautela caso se verifique que o potencial
doador tem uma relacdo de particular dependéncia para consigo, circunstancia em que o
médico responsdvel deve ser independente da relacdo terapéutica ou o consentimento
informado deve ser pedido por pessoa adequadamente qualificada que seja
completamente independente dessa relagao.

5.5. Modelos de consentimento — Pelas diferentes questdes que os diferentes
procedimentos encerram, devem ser tidos em conta consentimentos diferenciados ou
separados para a colheita, as finalidades da investigacdo e o armazenamento em bancos de
produtos bioldgicos, bem como a possibilidade de que sejam associados dados pessoais e
de saude.

5.6. Consentimento prévio — O consentimento deve ser obtido, sempre que possivel,
previamente ao procedimento ou objetivo a que respeita. No entanto, o uso retrospetivo
de amostras, por exemplo em casos em que a quantidade de dados ou o nimero de
sujeitos seja elevado, em que ja tenham falecido ou em que a informacdo de contacto
esteja desatualizada, podem tornar pouco vidvel ou mesmo inexequivel a obtencdo de
consentimentos.

Devem pois ser previstos mecanismos de avaliacdo da integracao das amostras em projetos
concretos de investigacdo ou em bancos de células e tecidos pela Comissdo de
Coordenacdo de investigacdo em Células e Tecidos e por comissdo ética independente e,
guando as amostras estejam associadas a dados pessoais, a autorizacdo da Comissdo
Nacional de Protecdo de Dados.
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5.7. No que concerne ao uso de linhas celulares previamente estabelecidas (art. 9.2, n.2
4), cumpre ainda notar que o consentimento do doador do material inicial deve ser sempre
assegurado quando as finalidades agora pretendidas sejam diversas daquelas para que as
amostras foram colhidas, salvo quando se verifiguem as limitacdes acima apontadas,
devendo ser estabelecidos mecanismos adequados de suprimento dos consentimentos.

5.8. Alteracdo e Revogacdo do Consentimento — Da andlise ao articulado proposto, coloca-
se a questdo de saber se é intencdo do legislador que as amostras bioldgicas, por dadiva
generosa e uma vez colhidas para finalidades de investigacdo cientifica, passem a ser
propriedade do banco de células e tecidos que passard a integrar, assim se derrogando
expressamente, no que concerne a investigacdo, o prescrito nos n.2s 13 e 14 do Artigo 19.2
da Lei n.2 12/2007.

Em todo o caso, sempre se dird que a especial natureza e carateristicas do material doado,
de que pode derivar informacado pessoal sensivel, a que acresce a prossecucdo do principio
da doacgdo livre e voluntdria, implicam que ao doador seja garantida a possibilidade de
revogar a todo o tempo, total ou parcialmente, o/os consentimento/os prestado/os.
Qualquer limitacdo a esse direito devera ser prévia e devidamente fundamentada, ou seja,
devem ser esclarecidas a partida eventuais limitagdes a revogacdo do consentimento e a
razao da sua necessidade.

Coloca-se neste ponto a questdo de saber se, face ao articulado proposto, o doador pode
no exercicio da sua autonomia determinar os fins ou projetos em concreto para os quais
deseja doar as amostras.

Note-se que a modificacdo ou a revogacdo do consentimento poderdo assumir formas
diversas. Desde logo, uma revogacao total do consentimento acarreta que as amostras,
informacdo pessoal e quaisquer ligacdes a projetos sejam destruidas. Tal deverd excluir no
entanto os dados entretanto obtidos na sequéncia de investigacdo ja conduzida ou que
inclua registos anonimizados. Deve ser notado em sede de informacdo prévia que em
muitos casos podera ja ndo ser possivel destruir amostras ja distribuidas.

A revogacdo do consentimento poderd ainda operar apenas parcialmente, nomeadamente
ao compreender a recusa de que as amostras sejam usadas para determinados projetos, ou
que as amostras passem a ser usadas apenas se irreversivelmente anonimizadas.

6. Informagao prévia como essencial ao consentimento informado. Por outro lado, para
além do ja proposto no n.2 2 do mesmo Artigo 4.2, a informacdo a prestar previamente aos
eventuais doadores deve ser o mais precisa possivel relativamente a natureza e objetivos
da doagdao e da investigagdo a realizar, as condigdes de armazenamento, seguranga,
confidencialidade e acesso, as condi¢cOes de alteracdo ou destruicdo das amostras e as
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contingéncias previstas em caso de encerramento do banco. Devem ainda ser informadas
sobre a possibilidade de transferéncia das amostras e da informacdo pessoal associada, se
for o caso, bem como se havera cruzamento dessa informag¢dao com a registada em outras
bases de dados.

Os doadores devem ainda ser informados sobre a possibilidade de novo contacto, por
quem e com que fins — por exemplo, para a obten¢do de novas amostras ou para a
atualizagdo do consentimento tendo em vista novas finalidades de investigagdo -, bem
como o direito a ndo ser informado ou novamente contactado.

7. Avaliagao de riscos e beneficios — Quando o ato de colheita das amostras para fins de
investigacdo envolva risco para a saude, seja pela sua natureza, seja pelas carateristicas do
dador, a colheita deverd ser levada a cabo por profissional qualificado e em
estabelecimento autorizado para realizacdo de procedimentos de diagndstico e terapéutica.

A dadiva nunca deve ser admitida quando, numa andlise de riscos e beneficios, envolva
com grande grau de probabilidade a diminuicao grave e permanente da integridade fisica e
da saude do doador, no cumprimento do primado da pessoa humana sobre os interesses da
investigacao cientifica.

8. Retorno de informagdo de saiude ao doador - A informacdo a prestar deve ainda
sublinhar que ndo se trata de um recurso de saude com aplicacdo ao proprio, mas de
investigacdao. Deve ser ponderada a possibilidade de retorno de informacao de salde ao
doador, e em que termos, sendo certo que tal informacdo poderd surgir no processo de
selecdo, no processamento das células ou tecidos antes da preservacdo, ou em fase
posterior, na sequéncia dos resultados da investigacdo. A informacgao a prestar ao doador
deve esclarecer sobre a possibilidade de transmissdo de informacdo de saude, ou explicitar
gue tal apenas sera feito em casos excecionais detetados e de cuja informacdo dependa o
tratamento.

9. Confidencialidade (Artigo 5.2)

No que respeita as condicdes de protecdo de dados pessoais, quer os relativos aos
doadores quer a informacdo associada as células estaminais obtidas a partir de embrides,
deve ser prevista, nomeadamente, o periodo de tempo durante o qual os dados devem ser
conservados, quem podera ter acesso e com que finalidade, bem como os casos em que
poderdo ser eliminadas informacdes constantes dos registos.

11



Conselho
Nacional de
Etica para as
Bl Ciéncias da Vida

10. Comissao de Coordenacgdo de Investigagao em Células e Tecidos Humanos (Artigo 6.2)

E constituida nos termos do artigo em andlise uma Comissdo de Coordenacdo de
Investigacdo em Células e Tecidos Humanos, dotada de competéncia técnica e cientifica e
com um extenso leque de competéncias, das quais se destacam “desempenhar as funcdes
de coordenacdo nacional das dadivas de tecidos e células”, “emitir as autorizacdes previstas
nos termos da presente lei” — nomeadamente as constantes dos Artigos 12.2 e 13.2, para o
qgue dispde de um prazo maximo de 30 dias —, “criar e manter atualizado um sistema de
informacdo de células e tecidos de origem humana” e a “Verificacdo e controlo do
cumprimento da presente lei”, nomeadamente a realizagdo das avaliagbes periddicas

previstas nos termos do Artigo 17.9.

Esta Comissdo é constituida por trés a cinco personalidades com reconhecida experiéncia
profissional na drea objeto do Anteprojeto em apreco, designadas por periodos de cinco
anos para o exercicio de fungdes ndao remuneradas. Em termos de recursos humanos,
logisticos ou financeiros, ndo estd prevista uma estrutura prépria para apoio aos trabalhos
da Comissdo, nem um apoio técnico especializado igualmente necessario para o
cumprimento destas funcdes, dependendo o funcionamento desta entidade dos meios
disponibilizados pela Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia.

Pela experiéncia recolhida em organismos desta natureza, e tendo em conta a extensdo e
complexidade das competéncias atribuidas, tememos que uma comissdo com a dimensdo e
estrutura anunciadas seja escassa para dar resposta, em tempo util, ao elevado numero de
solicitacdes que com grande probabilidade recebera. A composicao reduzida podera ainda
obstar a formacdo de quérum em situacgdes especificas de conflito de interesses declarado
por um dos membros da Comissao.

A falta de previsdo expressa de renovacdao do mandato parece apontar para que, findo o
periodo de cinco anos, toda a Comissao seja substituida. A experiéncia de organismos com
estrutura similar parece mostrar a vantagem de uma renovagao deverda, para que alguns
dos membros possam transmitir a3 nova Comissdo a experiéncia adquirida.

11. Finalidades (Artigo 8.2)

11.1. A redacdo do n.2 2 do Artigo 8.2 parece ndo delimitar de forma harmonizada com a
Lei n.2 32/2006, de 26 de julho, as finalidades da investigacdo sobre células estaminais, ao
referir “nomeadamente o aperfeicoamento das técnicas de procriagdo medicamente
assistida” (nosso sublinhado), devendo ser clarificada a intencdo de ndo esgotar nessa
redacdo os objetivos da investigacdo cientifica sobre células estaminais.

11.2. Por outro lado, no mesmo artigo, a possibilidade de constitui¢cao de bancos de células
estaminais deve igualmente respeitar finalidades de investigacdo bem definidas.
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12. Obtengao de células e tecidos de origem humana (Artigo 9.2)

12.1. No que respeita aos locais de colheita do material biolégico, o n.2 1 do Artigo 9.2
determina que “As células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacdo
cientifica podem ser obtidos em entidades prestadoras de cuidados de salde que
disponham de pessoal qualificado para colheita e de comissdo de ética para a saude nos
termos da lei”. Ndo é claro neste particular qual a relacdo a estabelecer entre os
destinatdrios do material e as direcdes das entidades prestadoras de cuidados de saude,
tanto mais que, em bom rigor, parte do tempo dos profissionais qualificados, bem como
material e instala¢des da entidade prestadora de cuidados poderao ficar alocados a colheita
de material bioldgico em prol de entidades externas.

12.2. Por outro lado, deve ser expresso o papel e ambito de intervencdo das comissdes de
ética para a salde neste processo, reparo que se estende a alinea c) do n.2 1 do Artigo 15.2
uma vez que o proprio banco de células e tecidos deve estar adstrito a uma avaliagdo ética
sobre a sua constituicdo e funcionamento.

12.3. Nos termos do n.2 7 do Artigo 9.2 do Anteprojeto, a obtengao de células estaminais a
partir dos embrides referidos nas alineas d) e e) do n.2 3 do mesmo artigo —
respetivamente, “Embrides cujo estado ndo permita a transferéncia ou a criopreservacao
com fins de procriacdao” e “Embrides que sejam portadores de anomalia genética com
patologia associada no quadro do diagndstico genético de pré-implantacdo” — é autorizada,
logo que se verifique a inviabilidade da sua utilizacdo para efeitos de PMA.

Salvo melhor entendimento, o proposto neste articulado parece subtrair a necessidade de
consentimento dos beneficidrios das técnicas de PMA, prevista no n.2 5 do Artigo 9.2 da Lei
n.2 322006, a utilizacdo para fins de investigacdo dos embrides portadores de anomalia
genética, com patologia associada, no quadro do DGPI, o que se nota.

12.4. Assumindo-se que a autoriza¢do prevista no mesmo artigo sera a emitida nos termos
do Artigo 12.2 e seguintes do Anteprojeto, sugere-se clarificar que a verificacdo da
inviabilidade da utilizacdo dos embrides para efeitos de PMA sera igualmente feita por
entidade independente das entidades e laboratérios que pretendam o seu uso para fins de
investigagao.

12.5. Tendo em conta imperativos de isencdo e transparéncia, sugere-se a separa¢do, em
termos de responsabilidades e diregao técnica, entre entidades prestadoras de servigos de
13
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tratamento de infertilidade e entidades que se dediquem a investigacdo com recurso a
células estaminais embriondrias.

13. Disponibilizacdo de células estaminais e linhas celulares (Artigo 10.2)

Sugere-se seja clarificada a abrangéncia dos “servicos baseados na manipulacdo de células
estaminais e produtos combinatdrios que as incluam” previstos no n.2 2 do Artigo 10.9,
dado que se afigura poderem tais servicos exceder o ambito da investigacao cientifica sobre
gue se pretende legislar.

14. Finalidades proibidas (Artigo 11.2)

Em face do conhecimento cientifico atual, suscita-se a questdo de saber se é possivel, na
generalidade dos projetos, desenvolver investigacao sobre células estaminais embriondrias
derivadas de embrides humanos quando a mesma ndo implique a sua destruicdo; e qual a
intencdo do legislador ao prever a proibicdo da patenteabilidade de uma inven¢do quando,
designadamente, incida sobre “um processo que necessita de uma matéria-prima obtida a
partir da destruicdo de embrides humanos, cujo estado permita a transferéncia ou a
criopreservacdao com fins de procriacdo”, assumindo que o seu uso foi autorizado ou
consentido nos termos do Anteprojeto.

Pela forte implicacdo ética desta matéria, e sem prejuizo do ja previsto na alinea a) do
Artigo 11.9, deve pois ser explicitada como finalidade proibida a implantacdo no corpo
humano de embrides que tenham sido objeto de experimentacgao.

15. Pedido de autorizagdo (Artigo 12.92)

15.1. Pelas diferentes especificidades, requisitos e passos procedimentais que acarretam,
sugere-se que a autorizacao para a colheita, processamento, disponibilizacdo e utilizacdo de
células e tecidos da autorizacdo seja abordada em redacdo separada da autorizacdo a emitir
para a constituicdo e funcionamento de um banco de células e tecidos para fins de
investigacao.

15.2. Deve ser concretizado o papel das comissBes de ética’, designadamente cometendo-
Ihes a revisdo ética independente dos pedidos de autorizacdo referentes, tanto as
atividades que respeitem ao uso de tecidos e células como a constituicdo dos bancos
previstos na lei, pela emissdao de parecer prévio a instruir o processo de autoriza¢ao. Devem

® Das instituicdes de satide mas também do ensino superior e de um modo geral das entidades que se
dedicam a investigagdo cientifica.
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ainda ser apreciados do ponto de vista ético, particularmente, os pedidos de acesso a
amostras identificadas ou ndo anonimizadas por parte dos investigadores.

16. Constituicdo e funcionamento dos bancos de células e tecidos de origem humana
(Artigo 15.2)

16.1. Em especial no que respeita aos bancos de células e tecidos, de forma a permitir que
a Comissdao de Coordenacdo de Investigacdo em Células e Tecidos Humanos possam de
forma adequada exercer as competéncias que |he sdo atribuidas, sugere-se que para além
da informacdo prevista nos Artigos 12.2 e 15.2 os pedidos de autorizacdo possam ainda ser
instruidos pela seguinte informacao e elementos:

— memodria descritiva das finalidades do banco, carateristicas das colecGes e critérios
de inclusao das amostras;

— regulamento orgénico e de funcionamento do banco, que descreva pelo menos as
funcdes e responsabilidades do responsavel da entidade, do diretor cientifico, da pessoa
responsavel pelo registo das amostras;

— plano estratégico de funcionamento e de viabilidade financeira a médio prazo;

— termos de consentimento e informacdo aos doadores;

— o tipo de informacdo que sera associada as amostras;

— procedimentos de garantia de confidencialidade;

— planos de gestdo de qualidade e biosseguranca;

— procedimentos operacionais normalizados que prevejam as medidas necessarias a
preservar a integridade e qualidade das amostras em caso de eventuais falhas técnicas;

— procedimentos que descrevam as condi¢des de acondicionamento e transporte das
amostras.

16.2. Entre as finalidades de constituicdo dos bancos, conta-se a finalidade de
“transplantacdo de células e produtos que a incluem”, prevista na alinea c) do n.2 2 do
mesmo artigo, o que, salvo melhor entendimento, revela uma contradicdo com o objeto e
ambito da lei.

16.3. Quando varios bancos de células e tecidos se constituam em consdrcio ou em rede,
nacional ou internacional, esta deve ser comunicada as entidades que concederam as
autorizacdes previstas nos termos do Anteprojeto. O mesmo serd aplicavel caso o banco
pretenda mudar a sede da sua atividade, total ou parcialmente, para fora do territdrio
nacional.
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16.4. Por outro lado, deve ser clarificada a articulacdo da Comissdo de Coordenacdo da
Investigagao em Células e Tecidos Humanos com os responsaveis dos bancos de material
biolégico, em especial quando estes se devam igualmente pronunciar sobre os pedidos de
acesso as amostras que estd sob a sua responsabilidade por parte dos investigadores
externos a entidade.

16.5. Devem ser clarificadas as relacOes a estabelecer entre os bancos de células e tecidos e
terceiros, sempre que essa relacdo tenha influéncia sobre a qualidade do material
bioldgico, sejam estes terceiros responsaveis por atividades de colheita, processamento ou
distribuicdo ou investigadores alheios a entidade.

16.6. Deve ainda ser prevista a exigéncia de novo pedido de autorizacdo em caso de
mudanca das finalidades para que foi autorizada a constituicdo do banco, bem como
notificada em prazo razodvel a modificacdo de ouros requisitos e condi¢cdes que instruiram
0 processo de autorizagao.

Cumpre notar que, que nos termos do n.2 18 do Artigo 19.2 da Lei n.2 122005, a
constituicdo de bancos de dados que descrevam uma determinada populacdo e a eventual
transferéncia dos seus dados devem ser aprovadas pelo Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida e, no caso de serem representativos da populagdo nacional, pela
Assembleia da Republica.

16.7. No caso de encerramento dos bancos de células e tecidos, sugere-se que o destino a
dar as amostras armazenadas possa estar concretizado no Anteprojeto, nomeadamente nas
possibilidades de destruicdo das amostras ou a sua integracdo por cedéncia, total ou
parcial, a outro banco.

17. Avaliagoes periddicas (Artigo 17.2)

No que respeita a avaliacdo periédica dos bancos de células e tecidos de origem humana
para fins de investigacdo cientifica a realizar nos termos do Artigo 17.2, sugere-se sejam
clarificadas competéncias de fiscalizacdo, inspecdo e outras medidas de controlo que
permitam de forma mais rigorosa a articulacdo da Comissdo de Coordenacdo da
Investigacdo, prevista no Artigo 22.2, com o servico de inspecdo sectorial do ministério
responsavel pelo setor da atividade em que se insere o infrator.
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18. Sistema de Informagdo de Células e Tecidos de origem humana (Artigo 18.2)

Em cumprimento do principio da transparéncia e com vista a real¢ar o valor ético da
investigacdo, sugere-se seja acrescentado ao sistema de informac¢do aqui referido um
registo das colecOes e dos projetos de investigacdo levados a cabo com recurso a este
material biolégico que, de forma andloga ao preconizado pela Lei n.2 212014, de 16 de
abril (Aprova a lei da investigacdao clinica) relativamente aos ensaios clinicos, promova a
interacdo entre os diferentes parceiros nas dareas da investigacdo cientifica, incentive o
desenvolvimento de investigacao de elevada qualidade e divulgue a investigagao nacional
ao publico em geral, aos profissionais e aos investigadores. Devem ainda ser concretizadas
as condic¢des que regulem o acesso e consulta por parte dos doadores.

11l. CONCLUSAO

O contributo que a busca do conhecimento cientifico e os avangos tecnoldgicos tém
proporcionado para a qualidade de vida dos individuos e para a construcado das sociedades
atuais é incontestavel. A investigacdo cientifica € uma fonte de beneficios sociais, culturais e
econémicos e, especialmente quando em causa finalidades de prevencdo, diagndstico e
tratamento de patologias, interpela valores de solidariedade e altruismo por parte dos
individuos ou da comunidade no seu conjunto. A atividade cientifica deve no entanto
desenvolver-se com vista a garantir a sua pertinéncia, qualidade e relevancia, e proteger a
dignidade, integridade e os direitos dos voluntdrios participantes na investigacdao. A
construcdo de uma relacdo de confianga por parte dos intervenientes na investigacdo
cientifica com a comunidade deve alcandorar-se em valores de integridade, isencdo e
transparéncia, reconhecidos e tutelados pelos Estados.

Neste sentido, felicitamos o Governo por esta iniciativa legislativa, que nos parece da maior
pertinéncia. Entende-se contudo que o Anteprojeto de Proposta de Lei, ainda em versao
preliminar, pode e deve ser aperfeicoado, tendo em conta os diversos aspetos acima
apontados.

Permanecemos ao dispor de Vossa Exceléncia para os comentarios ou esclarecimentos que
se tenham por convenientes, assim como para qualquer colaboracdo sobre esta matéria.

Lisboa, 27 de julho de 2016.

Prof. Doutor Jodo Lobo Antunes, Presidente do CNECV

Dra. Cintia Aguas, Secretaria Executiva do CNECV
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