Bloco de Esquerda
Grupo Partamentar

PROJECTO DE LEI N.° 140/X

DIAGNOSTICO GENETICO PRE-IMPLANTACAO E INTERVENCOES NA LINHA
GERMINATIVA

Exposi¢do de motivos

O diagndstico genético pré-implantacdo (DGPI) situa-se na intersec¢do de duas areas
cientificas, a Medicina da Reproducdo e a Genética Médica, combinando tecnologias da
procriacdo medicamente assistida e dos testes genéticos. O DGPI comecou a ser aplicado em
1990, estando disponivel em Portugal desde 1997.

As pessoas em risco de transmitir uma doenga genética grave, por mutacao génica ou
anomalia cromossomica, encontram-se face a dificeis escolhas reprodutivas, entre as quais
arriscar ter filhos com a doenca ou néo ter de todo filhos biologicos. O diagndstico pré-natal
(DPN) veio oferecer uma alternativa, permitindo o recurso a interrupcdo voluntéria de
gravidez (IVG) no caso de feto ser afectado por essa doenca genética grave. Em Portugal, a
Lei 6/84, de 11 de Maio, que altera o codigo penal, considera ser motivo de exclusdo de
ilicitude de IVG quando “haja seguros motivos para prever que o nascituro venha a sofrer, de
forma incuravel, de grave doenca ou malformac&o, e seja realizado nas primeiras 16 semanas
de gravidez” - art® 140°, alinea d). A Lei 90/97, de 30 de Julho, altera esse mesmo prazo para
as 24 semanas. O Diagnostico Pré-Natal encontra-se por isso legalmente enquadrado no nosso
pais, tendo ainda sido alvo de despachos 5411/97, 10325/99 e da portaria 189/98, do
Ministério da Saude.

O diagndstico genético pré-implantacdo apareceu, ha cerca de 15 anos, como uma

nova alternativa, permitindo (atraveés do recurso a técnicas de procriacdo medicamente



assistida - PMA), a escolha de implantar no utero da mulher apenas embrifes nao portadores
de anomalia grave. As indicacdes, finalidades e objectivos do DGPI sdo basicamente as
mesmas que as do diagnostico pré-natal; no entanto, o DGPI permite aos casais que o desejem
evitar a IVG apds diagndstico pré-natal, quando o feto € afectado. O facto de ndo haver lugar
a interrupcdo voluntéria da gravidez, mas antes a seleccdo pré-implantacdo de embrides, cria
um vazio legal que importa colmatar.

O consorcio europeu da European Society of Human Reproduction and Embriology
(ESHRE) e a American Society for Reproductive Medicine (ASRM), no seu conjunto,
reportaram em 2004 mais de 3500 ciclos, que resultaram no nascimento de mais de 400
criangas saudaveis. O Genetics and Public Policy Center (Johns Hopkins University, 2004),
estima que, no total, mais de 1000 criancas saudaveis tenham ja nascido em todo o mundo,
nos 10 primeiros anos de aplicacdo do DGPI. Em 2003, 32 centros europeus de DGPI faziam
parte do consorcio da ESHRE, entre os quais um em Portugal.

Para o DGPI, os casais submetem-se a um tratamento de procriagdo medicamente
assistida, que devera ser a injecc¢éo intra-citoplasmatica de um espermatozoide (ICSI), no caso
de diagnostico de mutacdes no DNA, ja que é elevada a taxa de contaminacdo com material
genético estranho ao embrido (e portanto a possibilidade de erro de diagndstico) se for
utilizada a fertilizacdo in vitro (FIV). Habitualmente, os embrides sdo analisados ao 3° dia
apos a fecundacéo, quando sdo pequenos aglomerados de 6-8 células, que mantém o tamanho
do zigoto inicial. S&o removidas 1-2 destas células (blastdmeros), o que ndo acarreta em
principio prejuizo para o embrido, jA que os blastdmeros restantes conservam todas as
potencialidades para gerar um novo individuo. De facto, cada um destes blastomeros é
suficiente para originar um novo individuo (essa é a base do processo natural da formacao de
gémeos ou do mais antigo método de clonagem animal).

O DNA de cada um desses blastomeros é entdo isolado e analisado por técnicas de
genética molecular, podendo ser procuradas igualmente as cromossomopatias mais frequentes
e graves. Apenas os embrides sem doenca serdo depois transferidos para o Utero da mée, cerca
do 5° dia. Também € possivel a analise dos embrides ao 5°-6°, na fase de blastocisto (cerca de
100 células); este novo tipo de abordagem pode ser justificado pelo facto de que cerca de 75-
80% dos embrides pré-implantacdo (tal como os embrides resultantes da fecundagdo natural)
apresentarem anomalias cromossomicas graves que impedem a sua implantacdo ou irdo

desencadear o seu abortamento espontaneo precoce; a taxa de gravidez apds implantacédo de



apenas um blastocisto, ao 5° dia, é semelhante a da implantagdo de 3 embrides ao 3° dia (35-
42%), e sem o risco elevado de gravidez gemelar; no entanto, a experiéncia com esta nova
abordagem é ainda limitada.

A taxa de gravidez €, em geral, de 15-20%, dependendo do numero e viabilidade dos
embrides e da idade materna; o nimero de gestacfes de termo é ainda menor, pelo que
habitualmente sdo necessarios varios ciclos de procriagdo medicamente assistida e de
diagnostico genético pré-implantacéo.

Segundo o Comité Internacional de Bioética (CIB), da Organizacdo das NacgOes
Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura — UNESCO (2003), as razdes principais pelas
quais os casais recorrem ao DGPI sdo (1) terem um risco elevado de transmissdo de
malformacdo ou doenca geneticamente determinada, €, (2) ao mesmo tempo, (i) um problema
de infertilidade, (ii) terem sido ja repetidamente sujeitos a diagnostico pré-natal com
interrupgdo de feto afectado, ou (iii) preferirem o diagndstico genético pré-implantacdo ao
diagndstico pré-natal por objectarem a uma eventual interrupcdo da gravidez.

Segundo a American Society for Reproductive Medicine (2001), “o DGPI deve ser
visto como uma técnica estabelecida, com aplicacdes especificas cada vez maiores na pratica
clinica diaria”. O diagndstico genético pré-implantacdo destina-se a pessoas provenientes de
familias com doencas genéticas, hereditarias ou cromossomicas, que podem causar doenca
grave ou morte precoce e que tém risco elevado de serem transmitidas a descendéncia.

O DGPI é aplicavel em mais de 60 doencas monogénicas, quando existe risco elevado
de transmissdo de uma dessas doencas, para a qual os progenitores sdo afectados ou
portadores, sendo que o diagndstico pré-natal ja é possivel para varias centenas dessas
doencas. Existem mais de 5000 doencas monogénicas, algumas delas muito raras, pelo que os
procedimentos de DGPI tém de ser desenvolvidos e testados experimentalmente para cada
nova indicacdo. S&o disso exemplo, doencas autossémicas recessivas (como a fibrose cistica,
doenga de Tay-Sachs, doenca de Fabry, algumas hemoglobinopatias), dominantes
(paramiloidose, doenca de Huntington, doenca de Machado-Joseph) ou ligadas ao sexo
(distrofia muscular de Duchenne, hemofilia, uma parte importante dos atrasos mentais).

Outra indicagdo possivel é o risco de anomalias cromossémicas com consequéncias
clinicas (trissomia 21, sindrome de Klinefelter, translocagbes ou outros rearranjos
cromossomicos desequilibrados), quando um dos progenitores é transmissor potencial, ou

quando a idade materna é avancada. Os casais que recorrem a procriacdo medicamente



assistida por infertilidade e que tém idade acima da média possuem também um risco
aumentado de anomalias cromossomicas.

O diagndstico genético pre-implantagdo tambeém pode, potencialmente, ser aplicado
para impedir a transmissdo de genes de susceptibilidades para doencas comuns, como 0S
cancros, doencas cardiovasculares, diabetes, doengas auto-imunes e reumatismais, doengas
psiquiatricas (esquizofrenia, depressdo, doenca bipolar) e neuroldgicas (epilepsias, Parkinson,
deméncias), mas que s&o, as mais das vezes, etiologicamente muito complexas. A excepcao
de algumas situagdes (2-5% dos casos), em que ha forte agregacao familiar e um peso grande
da hereditariedade (como em alguns casos de cancro da mama ou do célon, e de algumas
deméncias e Parkinson familiares, por exemplo), o despiste de genes de susceptibilidades, na
grande maioria dos casos, ndo tem o valor preditivo indispensavel para constituir uma
indicacdo médica para teste genético e, portanto, para DGPI. Isto porque, além de poderem
ser numerosos 0s genes de susceptibilidade para uma mesma doenga, sdo também
habitualmente muitos os factores ambientais (incluindo estilos de vida), que constituem
factores de risco importante. Assim, ao contrario das doencas hereditarias, monogeénicas,
apenas uma estimativa do risco relativo seria possivel, e ndo um diagndstico de certeza sobre
se 0 embrido, feto ou individuo vira a ser afectado.

O DGPI deve por isso ser considerado como apropriado para todas as indicagOes
médicas para as quais se faz também o diagnostico pré-natal.

O estudo genético pré-implantacdo tem ainda vindo a ser cada vez mais utilizado no
contexto de casais inférteis que se submetem a procriagdo medicamente assistida, ndo no
sentido de prevenir a ocorréncia de uma doenca genética que exista na familia, mas para
despistar possiveis anomalias cromossomicas (a maioria das quais levaria a abortamento
espontaneo se ndo detectadas), no intuito de aumentar a taxa de sucesso da PMA, aumentando
0 numero de embrides viaveis disponiveis para implantacdo. Ou seja, ja ndo é
verdadeiramente um diagnostico genético, mas uma forma de rastreio genético pré-
implantacéo (rastreio de aneupoloidias).

O diagndstico genético pre-implantagdo pode também ser aplicado em algumas
situagcBes em que o objectivo ndo é o de evitar a transmissdo de uma doenca grave ou mortal:
sdo os casos da seleccdo de embribes com antigénios HLA compativeis com o de outra
criangca gravemente doente (para, uma vez nascido, funcionar como dador para transplante de

tecidos ou 6rgdos), uma finalidade que tem vindo a ser autorizada em varios paises.



Um uso controverso do diagnostico pré-natal e do diagndstico genético pré-
implantacdo é a sua aplicacdo com o objectivo de seleccionar e implantar embrides com a
mesma anomalia genética que um ou ambos os progenitores (por exemplo, surdez congenita
ou acondroplasia). Do nosso ponto de vista ndo deve ser aceite como indicacdo para o DGPI,
uma vez que trara consequéncias médicas (e sociais) potencialmente adversas para o futuro
nascituro.

Tambeém é ainda controversa a seleccdo do sexo em casais cujas criangas sao todas do
mesmo sexo, uma vez que ndo se trata de uma indicacdo médica. Alias, a Convencédo de
Oviedo, que Portugal ratificou em 2001, estipula no artigo 14° que “ndo é admitida a
utilizacdo de técnicas de procriagdo medicamente assistida para escolher o sexo da crianca a
nascer, salvo para evitar graves doencas hereditarias ligadas ao sexo”. No entanto, outros
paises que ratificaram a Convencdo aceitam a seleccdo de sexo para equilibrio familiar em
casais S0 com criancas de um dos sexos.

Os procedimentos de DGPI sdo complexos e requerem a abordagem de diversos
profissionais. O casal é referido, habitualmente, para avaliagdo a uma consulta de medicina da
reproducéo, apds ter sido feito o estudo e o aconselhamento num centro de genética, onde foi
diagnosticada (clinica e laboratorialmente) uma doenca hereditaria e estabelecido o risco de
transmisséo para a sua descendéncia.

A analise de anomalias cromossdmicas ou mutacGes genicas em 1-2 blastomeros € um
procedimento laboratorial altamente especializado, que apenas pode ser executado em centros
bem experimentados. A questdo da garantia e controlo de qualidade (clinica e laboratorial) de
todos os procedimentos do DGPI, incluindo um aconselhamento genético apropriado, é por
isso fundamental.

A intervencdo sobre a linha germinativa, por selec¢do de gametas ou para correccao de
defeitos genéticos especificos, causadores de doenca grave, teria teoricamente a vantagem de
evitar a seleccdo de embribes precoces ou a interrupcdo mais ou menos tardia de uma
gravidez, e ser, portanto, mais aceitavel para alguns casais em risco.

No entanto, a seleccdo ou a modificacdo genética de gametas ndo € ainda possivel em
espermatozdides, uma vez que o estudo destes, tal como é feito actualmente (por extraccao e
anélise do seu DNA), provoca a sua propria destruigdo. J& os ovécitos possuem os chamados
corpos polares, que tém a mesma constituicdo genética, o que faz com que o seu estudo e a

sua eventual modificacdo genética seja, em teoria, mais facil.



O “melhoramento” humano é eticamente inaceitavel; contudo, a grande complexidade
da maioria das caracteristicas humanas (fisicas e mentais) ditas “normais”, as numerosas
interaccdes entre os diversos genes e destes com numerosos e intrincados factores ambientais
tornam esta perspectiva, pelo menos neste momento, mais ficcional que real.

De qualquer modo, e para nos limitarmos s6 aos aspectos técnicos, a introducdo de
genes estranhos pode provocar a sua incorporacdo ao acaso no genoma das células
intervencionadas, o que pode levar a disrupcdo de genes importantes e a producdo de
malformacdes ou a activacdo de oncogenes, e desse modo afectar gravemente o embrido, feto
ou individuo resultante. Por outro lado, qualquer alteracdo do patrimdnio genético dessas
células ou dessas pessoas seria transmissivel a sua propria descendéncia, pelo que eventuais
erros introduzidos poderiam ser perpetuados e vir a afectar geracdes futuras de modo
irreversivel, o que é eticamente inaceitavel.

A Declaragdo Universal sobre o0 Genoma Humano e Direitos Humanos, da UNESCO,
realca a necessidade, no seu Artigo 11, de se identificarem as praticas que possam ser
contrarias a dignidade humana. A UNESCO remeteu para o seu Comité Internacional de
Bioética (CIB) a discussao ética sobre o DGPI e a intervencgdo na linha germinativa, o qual
publicou o relatério dos seus trabalhos sobre o tema, a 24 Abril de 2003.

O Conselho da Europa, na sua Convengédo sobre Direitos Humanos e Biomedicina
(conhecida como Convencdo de Oviedo, 1997), que Portugal ratificou em 2001, determina
que o embrido seja adequadamente protegido nos paises que permitem a investigacdo em
embrides e que a criacdo de embrides expressamente para investigagao deve ser proibida.

A Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (2000)
refere, no seu artigo 14° que as intervencdes sobre a linha germinativa sdo contrarias a
dignidade humana. O CIB da UNESCO (2003) entende que ndo ha, até ao momento, razdes
para modificar esta posi¢do, e que (para alem de todos o0s juizos morais que se possam fazer) a
prudéncia mais elementar exige que a intervencdo sobre a linha germinativa ndo deva ser
tentada, em nome do principio da precaucao.

A maioria dos organismos governamentais (Conselho da Europa, Unido Europeia) e
organizagOes transnacionais (Conselho para as Organizagdes Internacionais das Ciéncias
Médicas, Conselho para uma Genética Responsavel) emitiram recomendacgdes contra a

intervencdo sobre a linha germinativa, mas, no que se refere ao DGPI, ndo ha recomendacdes



do Conselho da Europa ou do Parlamento Europeu. Cada estado-membro tem vindo a
elaborar a sua legislacdo propria.

A American Society for Reproductive Medecine (2001) elaborou um relatério sobre a
pratica do DGPI nos EUA. A European Society of Human Reproduction and Embriology
(2004) elaborou também recentemente recomendacdes de boas praticas profissionais para o
DGPI em contexto clinico, que se encontram em discussao publica.

Alguns paises europeus regulamentaram o DGPI no ambito da legislagdo sobre a
procriacdo medicamente assistida. Na Bélgica, Holanda e Grécia, o DGPI € regulado por uma
autoridade nacional. Outros paises, como a Espanha, Franca, Reino Unido e Suécia, possuem
legislagdo especifica. O DGPI é habitualmente considerado como apropriado para todas as
doencas geneticas para as quais se faz também o diagnostico pré-natal.

A maioria dos paises onde existe legislacdo a esse respeito (Franca, Reino Unido,
Suica, Alemanha, Dinamarca, Austrdlia, Brasil, Canada, Estados Unidos da Ameérica)
determina que € eticamente inaceitavel, proibe ou mesmo criminaliza qualquer intervencao
sobre a linha germinativa.

Nos EUA existe um vazio de legislacdo em matéria de PMA e de DGPI. A presséao dos
movimentos que se opunham ao direito de escolha das mulheres, particularmente no que diz
respeito ao aborto, fez com que as questdes da PMA e da investigacdo em células estaminais
acabasse por sair completamente da esfera publica e do controlo do National Institute of
Health (NIH), tendo em alguns Estados dado origem a um comércio fluorescente, sem regras
nem controlo.

Do ponto de vista do Bloco de Esquerda, é urgente ter em Portugal uma legislacéo
moderna e adequada. Acresce ainda que, sendo elevadissimos os custos da aplicacdo destas
técnicas - a micro-injeccdo custa em média 3500 euros por ciclo - torna-se necessario
promover um esforgo de investigacdo permanente e de desenvolvimento de capacidade
cientifica, de definigdo das indicacbes médicas e da acessibilidade a estes procedimentos de
todos os que deles necessitem.

O perigoso e prolongado vazio legislativo podera ainda vir a ter mais efeitos sobre o
bem-estar de parte importante da populagdo, podendo ir ao ponto de inviabilizar um cuidado
de salde que pode vir a ajudar muitas pessoas, remetendo-as para a clandestinidade ou
excluindo-as do direito a saude.

Assim, o projecto de lei adopta os seguintes principios:



1) Defende que o diagnoéstico genético pré-implantagdo (DGPI) constitui uma opgao
adicional ao diagnostico pré-natal (o qual pode implicar a interrup¢do da gravidez de um feto
afectado ateé as 24 semanas), e que deve por isso ser disponibilizado e regulamentado;

2) Enuncia as indicacdes actuais do DGPI e as condi¢des em que € aplicado, no caso
de pessoas que possuam doengas ou mutagdes genéticas com elevado risco de transmissao e
gue causam morte precoce ou sofrimento prolongado;

3) Regulamenta o acesso e a comparticipagdo dos custos do DGPI no Servico
Nacional de Saude e em centros privados;

4) Defende a necessidade de se considerar o DGPI como um conjunto de
procedimentos multidisciplinares, altamente sofisticados, que apenas devem ser aplicados em
centros especializados, com implementacdo de mecanismos de garantia e controlo de
qualidade, e devidamente autorizados para o efeito, de modo a garantir as pessoas a melhor
assisténcia medica;

5) Determina que o organismo regulador do DGPI é a Comissdo Nacional para a
Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA), a qual deve avaliar os estabelecimentos de
salde que praticam a diagndstico genético pré-implantacédo, fazer recomendacdes legislativas,
centralizar a informagcé&o relevante e promover a informacao publica, entre outras fungoes;

6) Proibe as tentativas de intervencgdo sobre a linha germinativa; e

7) Determina a revisdo periodica da legislacdo sobre diagnostico pré-implantacéo,
considerando, nomeadamente, as sugestdes da Comissdao Nacional para a Procriacdo

Medicamente Assistida.

Assim, e nos termos constitucionais e regimentais, as Deputadas e os Deputados do

Bloco de Esquerda apresentam o seguinte projecto de lei:

Capitulo |

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto



A presente lei define e regula a aplicagdo médicas das técnicas de diagndstico genético pré-

implantacéo, adiante designado por DGPI.

Artigo 2.°
Diagndstico genético pré-implantacéo

1- O DGPI tem como objectivo a escolha de embrides ndo portadores de anomalia grave,
antes da sua implantacdo no utero da mulher, através do recurso a técnicas de procriacao
medicamente assistida (PMA).

2 — E permitida a aplicacéo, sob orientagdo de médicos especialistas e em centros autorizados,
das técnicas de DGPI de reconhecido valor cientifico para o diagnéstico ou a terapéutica de
doencgas geneticas graves, que causem morte prematura ou sofrimento prolongado, mediante a
devida fundamentagdo pelo médico especialista responsdvel, nos termos definidos pelo
presente diploma.

3 — A aplicacédo de técnicas de DGPI, no ambito do Servico Nacional de Saude ou outro, s0
deveré realizar-se apds diagndstico na familia da doenca genética em causa e aconselhamento

genético prévio ao casal, numa consulta ou servi¢o de genética médica.

Capitulo 11
Aplicacdes das técnicas de DGPI

Artigo 3°

Aplicacoes

1 — O DGPI destina-se a pessoas provenientes de familias com alteracBes genéticas que
causem morte precoce ou doenga grave, em situacdes de risco elevado de transmissdo a sua
descendéncia.

2 — As indicacbes medicas especificas para possivel DGPI sdo determinadas pelas boas
praticas correntes e constam das recomendacGes das organizagdes profissionais nacionais e
internacionais da area, as quais sao revistas e alteradas periodicamente.

3 — As indicagbes mais habituais incluem:



a) risco elevado de transmissdo de doenca hereditaria, dominante, recessiva ou ligada ao sexo,
para a qual o ou os progenitores sejam afectados ou portadores;

b) risco de anomalias cromossomicas com consequéncias clinicas, quando um dos
progenitores é transmissor potencial;

c) risco de anomalias cromossomicas quando a idade materna é considerada avangada
segundo as praticas médicas correntes;

d) risco aumentado de anomalias cromossomicas em casais que recorrem a procriacdo
medicamente assistida por infertilidade e que tém idade acima da média;

e) rastreio de anomalias cromossdmicas nos embries de casais inférteis que se submetem a
procriacdo medicamente assistida, para selec¢do dos embrides mais viaveis e assim aumentar
0 sucesso do tratamento.

4 — A seleccédo de embrides para compatibilidade imunoldgica com um irmao doente so sera
permitida depois de obtida a autorizacdo, caso a caso, da Comissdo Nacional para a
Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA).

5 — A aplicacdo de técnicas de DGPI para indicacfes ndo previstas nos numeros anteriores

depende de prévia autorizagdo da CNPMA.

Artigo 4.°

Restricoes

Sao proibidas as seguintes aplicagdes do DGPI:

a) a escolha do sexo, com excepgdo dos casos em que haja risco elevado de doenca
geneética ligada ao sexo, e para a qual ndo seja ainda possivel a deteccdo directa por
diagnostico pré-implantacao;

b) a escolha ou melhoramento de outras caracteristicas ndo médicas do nascituro;

c) a seleccdo de embriGes com vista a obtencéo de criangas que venham a ter a mesma doenca

genética que um ou ambos 0s progenitores;

d) a aplicacdo em doencas claramente multifactoriais, onde o valor preditivo do teste genético

seja muito baixo.
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Capitulo 111
Condic0es para a utilizagdo de técnicas de DGPI

Artigo 5.°
Estabelecimentos e profissionais de satde

1 — As técnicas de procriacdo medicamente assistida (PMA) e de DGPI s6 podem ser
aplicadas sob orientacdo de um médico especializado, em estabelecimentos publicos ou
privados devidamente autorizados, credenciados e reconhecidos para esse efeito pelo
Ministério da Salde depois de consultada a Comissdo Nacional para a Procriagdo
Medicamente Assistida (CNPMA).

2 — Da autorizacdo para aplicacdo de DGPI, referida no numero anterior, devem constar
expressamente as doencgas as quais se aplicardo aquelas técnicas no estabelecimento em causa.
3 — Os centros que desejem aplicar DGPI deverdo possuir ou articular-se com uma equipa
multidisciplinar que inclua especialistas em medicina da reproducdo, embriologistas, médicos
geneticistas, citogeneticistas e geneticistas moleculares, bem como psicologos da saude.

4 — Os centros de DGPI deverdo reger-se pelas boas praticas em uso corrente e ser sujeitos a
avaliacdo externa e a certificacdo de qualidade e acreditagdo periodicas por entidades
reconhecidas para esse efeito.

5 — Qualquer alteracéo a autorizacdo referida no n° 2 deste artigo, no sentido de incluir novas
doengas a ser estudadas por DGPI, necessita de novo parecer do Conselho Nacional para a

Procriagdo Medicamente Assistida.

Artigo 6.°
Competéncia médica

Compete ao médico responsavel pelo tratamento em estabelecimento de saude
autorizado a decisdo sobre as técnicas de procriagdo medicamente assistida e de diagnostico
genético pré-implantacédo a utilizar em cada caso, apos ter dado informacdo detalhada ao casal
sobre as técnicas disponiveis e adequadas ao seu caso, e dele ter obtido o respectivo

consentimento informado e expresso por escrito.
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Artigo 7.°
Destino dos embrides

1 — Os embrides eventualmente resultantes das técnicas de procriacdo medicamente
assistida que antecedem o DGPI, que sejam viaveis e ndo portadores das anomalias genéticas
pesquisadas, e que ndo seja necessario transferir, serdo criopreservados, para utilizagdo pelo
mesmo casal em novo processo de transferéncia embrionaria, pelo prazo maximo de trés anos,
ou para outras finalidades permitidas por lei e respeitantes a embrides excedentarios.

2 — Os embribes analisados que ndo sejam viaveis ou gque apresentem anomalias genéticas,
reconhecidas mediante o DGPI, ndo poderdo ser criopreservados nem implantados em
quaisquer circunstancias, e devem ser destruidos, ou entdo utilizados para fins de investigacédo

nos termos da lei.

Artigo 8.°

Consentimento para o DGPI

1 — Os interessados no DGPI devem dar o seu consentimento livre, de forma expressa e por
escrito, perante o médico responsavel, apos dele receberem toda a informagdo necessaria,
podendo revogar tal consentimento em devido tempo.

2 — A mulher deve dar consentimento especifico quanto ao numero de embrides a implantar
no Utero, devendo esse numero ser previamente acordado entre o clinico e o casal, de acordo
com as indicagdes médicas sobre a viabilidade dos embrides, idade materna, risco de gravidez
gemelar ou o numero de embrides transferidos em ciclos anteriores, e de acordo com as
preferéncias da mulher, e constar do consentimento informado a assinar por ambas as partes.

3 — O destino de eventuais embrifes excedentéarios que venham a ser criopreservados durante
trés anos deverd ser previamente definido no documento de consentimento a que se refere o

numero anterior, devendo ser consideradas as opc¢des permitidas por lei.

Artigo 9.°
Confidencialidade
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1 — Todo o pessoal médico e ndo médico envolvido na aplicacdo das técnicas de diagndstico
genético pré-implantacéo fica obrigado a sigilo profissional.
2 — As normas de confidencialidade deverdo no resto seguir o legalmente estipulado para a

procriacdo medicamente assistida.

Artigo 10.°

Acesso as técnicas de diagnostico genético pré-implantacao

1 — So6 podem ser aplicadas técnicas de diagndstico genético pré-implantacdo em mulher que
tenha, pelo menos, 18 anos de idade e ndo se encontre interdita ou inabilitada por anomalia
psiquica, e que para tal tenha expresso a sua vontade.

2 — A aplicacdo de técnicas de diagnostico genético pré-implantacdo, em estabelecimentos
de saude publicos ou privados, incluindo a medicacdo necessaria a estimulacdo ovérica, é
comparticipada integralmente pelo Servico Nacional de Saude.

3 — Os seguros de saude devem obrigatoriamente incluir a cobertura integral dos custos da

aplicacdo de técnicas de diagnostico genético pre-implantagéo.

Artigo 11.°

Direitos e deveres dos beneficiarios

1 — S&o direitos dos beneficiarios das técnicas de diagndstico genético pré-implantacéo
serem informados detalhadamente acerca de todas as escolhas reprodutivas aplicaveis ao seu
caso, bem como da natureza, implicacdes, limitagdes e riscos, para a satde da mulher e da sua
descendéncia, das técnicas de procriacdo medicamente assistida.

2 — Sao deveres dos beneficiarios informar a equipe médica sobre todos 0s elementos acerca
da sua saude que sejam relevantes para o DGPI ou para a escolha das técnicas a aplicar.

Capitulo 1V
Organismo regulador da aplicacéo de técnicas de DGPI
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Artigo 12.°

Comissao Nacional para a Procriacdo Medicamente Assistida

1 — E criada a Comissdo Nacional para a Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA), que
constituirda um 6rgédo consultivo permanente do Ministério da Saude.

2 — A CNPMA tem como fungdes:

a) Servir de orgdo consultivo para o Ministério da Saude,

b) Definir os critérios para o licenciamento e certificagdo do funcionamento dos centros
publicos e privados de PMA existentes.

c) Dar parecer sobre novos pedidos de licenciamento de estabelecimentos de salde para
efeitos de aplicacao de técnicas de PMA;

d) Definir e verificar a aplicacdo de codigos de boas praticas médicas nestes centros, sem
prejuizo das competéncias da Ordem dos Médicos;

e) Receber e avaliar os relatérios anuais de actividade dos centros de PMA, podendo
recomendar a cessacdo de licenca por ma pratica, equipamento ou experiéncia insuficiente;

f) Promover e acompanhar a formacéo cientifica no ensino graduado e po6s-graduado nesta
area e fazer recomendacdes nesse campo;

g) Incentivar a investigacdo e dar parecer, a pedido, sobre projectos cientificos na area da
PMA;

h) Dar parecer sobre legislacdo em preparacéo e propor a revisdo de legislacéo ja existente ou
a elaboracéo de novos instrumentos legislativos que venham a ser necessarios face a evolucao
da investigac&o cientifica e das boas préaticas médicas;

i) Contribuir para a divulgagdo publica das técnicas disponiveis e para o debate acerca das
suas aplicabilidades;

J) Receber as queixas dos utentes dos centros e promover inquéritos de satisfacdo, quando
considerados pertinentes, em tempo Util;

k) Garantir o cumprimento da confidencialidade e do sigilo médico e profissional, garantir a
privacidade dos casais submetidos a estas técnicas e definir as regras para a conservacao de
registos;

I) Centralizar em condi¢Oes de seguranca toda a informacdo relevante, acerca da aplicagéo das
técnicas de procriagio medicamente assistida, nomeadamente registo de dadores,

beneficiarios e criancgas nascidas da PMA,;
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m) Registo de institui¢Oes licenciadas;

n) Ouvida a Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados, a regulacdo do tratamento da
informacao pessoal necesséaria para a aplicacédo das técnicas;

n) Acompanhar e avaliar periodicamente a seguranca da aplicacdo das diversas técnicas para a
saude, fisica e mental, da mulher e das criangas nascidas por PMA;

0) Deliberar sobre outras situagbes ndo previstas na presente lei e dar parecer sobre outros
pedidos de recurso as técnicas de PMA no ambito do n°1 do artigo 4°.

3 — A CNPMA ¢ um organismo técnico pluridisciplinar composto por 7 a 10 personalidades
de reconhecida competéncia técnica e cientifica e que devera procurar incluir na sua
composi¢do os diversos ramos do saber implicados na éarea da saude reprodutiva,
nomeadamente, médicos especialistas da reproducdo, bidlogos da reproducdo ou
embriologistas, mas também médicos geneticistas, eticistas, psicologos e sociélogos ou outros
especialistas da area das ciéncias sociais;

4 — Os membros da CNPMA deverdo ser designados, através de lista conjunta, por despacho
do Ministério da Salde, depois de ouvidas, para parecer, as seguintes entidades:

a) Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida;

b) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior;

c¢) Ordem dos Médicos;

d) Ordem dos Biologos;

e) Sociedade Portuguesa de Medicina da Reproducéo;

) Sociedade Portuguesa de Andrologia.

5 — Compete igualmente ao Ministério da Saude indicar o presidente e vice-presidente, e

definir o estatuto, funcionamento, prioridades e metodologias de trabalho da CNPMA.

Artigo 13.°

Registo e conservacao de dados

1 — Compete a CNPMA, nos termos do artigo anterior, ouvida a Comissdo Nacional de
Proteccdo de Dados, definir as regras para a organizacdo dos registos dos processos de
diagndstico genético preé-implantacdo, respectivos beneficiarios e criangas nascidas nos

estabelecimentos de salde autorizados.
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2 — Os estabelecimentos de salde manterdo o respectivo registo de beneficiarios em termos
gue garantam a sua confidencialidade absoluta, devendo existir, no ambito da CNPMA um
registo nacional, a que terdo acesso exclusivamente os seus presidente e vice-presidente,
mediante codigos pessoais, ficando tal acesso dependente de aprovacdo da CNPMA e sendo
0S seus motivos obrigatoriamente registados e justificados.

3 — E garantido aos titulares o acesso aos seus proprios dados nos termos e para os efeitos da
Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro.

Artigo 14.°

Relatdrio anual apresentado & Assembleia da Republica

A CNPMA apresenta anualmente um relatério ao Ministério da Saude e a Assembleia da
Republica, incluindo a avaliagdo dos centros de diagnostico genético pré-implantacao,
recomendac0es acerca da regulacédo ou legislagéo e outros assuntos considerados relevantes.

Capitulo V

Intervencdes na linha germinativa

Artigo 15.°

Intervencdes na linha germinativa

1 — Nao é permitida a intervencdo sobre a linha germinativa, que tenha como objectivo, ndo
a prevencao ou correccdo de doenca grave, mas a escolha ndo autorizada ou 0 melhoramento
de caracteristicas ndo-médicas, através da introducdo de genes que confiram ao gameta ou ao
embrido uma determinada vantagem ou atributos que antes ndo possuia.

2 — A intervencdo sobre a linha germinativa para correcgdo de defeitos genéticos especificos
ndo € ainda tecnicamente segura, para o proprio individuo e para sua descendéncia, pelo que

ndo é permitida.
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Capitulo VI
DisposicOes Penais

Artigo 16.°

Utilizacdo indevida de técnicas de diagnostico genético pré-implantacao

1 — Quem utilizar técnicas de procriagdo medicamente assistida e de diagndstico genético
pré-implantacdo sem o consentimento de qualquer dos beneficiarios, prestado nos termos
previstos nesta lei, é punido com pena de prisdo de um a cinco anos.

2 — Quem utilizar técnicas de procriacdo medicamente assistida e diagndstico pré-
implantacéo fora de estabelecimentos autorizados, sem conhecimento do médico responsavel

ou com violacao da lei, € punido com pena de prisdo até cinco anos.

Artigo 17.°

Violacéo do dever de sigilo

A violagdo do anonimato ou do dever de sigilo é punida nos termos do artigo 195° do Cédigo
Penal.
Artigo 18.°

Sanc0es acessorias

Quem for condenado pelos crimes previstos na presente lei pode ser acessoriamente punido
com as seguintes sancdes, para além das previstas no artigo 66.° e seguintes do Cdodigo Penal:
a) Interdicdo temporaria do exercicio da profissao, por um periodo de seis meses a dois anos,
ou definitiva;

b) Encerramento definitivo do estabelecimento onde hajam sido praticados os actos ilicitos;

c¢) Publicidade de sentenca condenatoria.
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Capitulo VI
Disposicoes finais

Artigo 19.°
SituagOes omissas

1 — E subsidiariamente aplicavel a legislacdo em vigor sobre procriacdo medicamente
assistida, sobre informacéo genética e sobre o diagndstico pré-natal.

2 — As situacOes omissas deverdo ser sujeitas a apreciacdo da CNPMA.

Artigo 20.°

Regulamentacgéo

O Governo regulamenta a aplicacdo da presente lei no prazo maximo de 90 dias, a contar da

sua publicacdo em Diario da Republica.

Artigo 21.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor com a aprovacao do Orcamento Geral do Estado para o ano

subsequente a sua publicacdo em Diério da Republica.

Assembleia da Republica, 8 de Julho de 2005

As Deputadas e os Deputados do Bloco de Esquerda
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