ORDEM DOS
BIOLOGOS

Parecer da Ordem dos Bidlogos sobre as propostas de Projeto de
Lei N.% 914, 1029, 1065, 1066 e a Proposta de Lei N.° 171, em
resposta a solicitacdo da Coordenadora do Grupo de Trabalho Lei de
Bases da Saude, Deputada Carla Cruz, recebida por correio
eletronico enviado a 15 de fevereiro de 2019.

Lisboa, 25 de fevereiro de 2019



Parecer da Ordem dos Bi6logos sobre as propostas de Projeto de Lei N.% 914, 1029, 1065, 1066 e a Proposta de Lei N.°
171 em resposta a solicitagdo da Coordenadora do Grupo de Trabalho Lei de Bases da Saulde, recebida por correio
eletrénico enviado a 15 de fevereiro de 2019.

A Ordem dos Bi6logos vem apresentar a sua apreciagao sobre as propostas de Projeto de Lei n.%s 914,
1029, 1065, 1066 e a Proposta de Lei n.° 171, referentes a Lei de Bases da Saude e que estabelece as
bases da realizacdo do direito a prote¢cdo da saude, garantindo a todos prestagbes de saude de
qualidade, centradas na protecdo da dignidade e dos direitos das pessoas em contexto de saude, e
definindo as bases do Servico Nacional de Saude, apresentando o0 que consideramos ser relevante e

utilizando a seguinte sistematizagao:

|.  Enquadramento geral
lIl.  Apreciagdo fundamentada

lIll.  Propostas de alteragdo a incluir no diploma

. Enquadramento geral

O conceito de Salde tem evoluido ao longo dos anos, tendo passado de um conceito simples de auséncia de
doenga para um conceito mais amplo e com varias dimensdes, incluindo biologica, comportamental, social,
ambiental, politica e econdémica. Hoje, o conceito da Organizagdo Mundial da Salde define que: “um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.”
Acresce que € hoje essencial garantir servicos de Saude de qualidade e adaptados as novas realidades de uma
ciéncia Biomédica em constante evolugéo, se Portugal pretende contribuir para os atingimentos dos Objetivos do
Desenvolvimento Sustentavel 2030 da Nag6es Unidas, em particular o objetivo 3: assegurar uma vida saudavel

e promover 0 bem-estar para todas e todos, em todas as idades.

A garantia de qualidade da prestagcdo de servicos em saude, de natureza cada vez mais complexa e
tecnicamente diferenciada, obriga hoje a integragdo multidisciplinar de vérios saberes e metodologias analiticas
biomédicas na definicdo das melhores politicas de saude. Os avangos cientificos nas técnicas instrumentais, nas
metodologias, bem como nos procedimentos diagndsticos e sistemas de informagao, criaram a necessidade de
atualizac&o profissional a um ritmo consideravel, bem como uma cada vez maior interdisciplinaridade e interagéo
entre os diferentes profissionais de saude com diferentes formagdes curriculares, especificidades e
diferenciagdes. Ha ainda que ter em consideragao a introducdo de técnicas automatizadas, a robotizagéo, os
sistemas de informagéo e a telemedicina, assim como os conceitos de qualidade e de boas praticas que tém que

estar sempre presentes na rotina de qualquer unidade de saude.

Neste contexto, a Ordem dos Bi6logos considera de grande importancia para Portugal esta iniciativa legislativa,

a qual revé o enquadramento geral das politicas de saude, consolidando e atualizando os progressos
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alcangados nos ultimos anos nesta area, mantendo as suas atribuicdes e competéncias, mas reforgando a
capacidade dos seus servigos, enriquecendo a participagao alargada dos utentes e dos profissionais, dotando-os
dos necessarios instrumentos vitais ao seu funcionamento, em particular organizando, racionalizando e

regulando melhor as atividades em saude.

Il. Apreciacdo fundamentada

Nos Ultimos anos, com o significativo incremento das condicdes socioecondmicas nas sociedades atuais, tem-se
verificado uma evidente melhoria do estado de saude das populagdes, diretamente ligada a qualidade dos
cuidados de saude prestados, nomeadamente ao nivel das doencas infeciosas. Paralelamente, assiste-se a um
crescente aumento do peso relativo da morbilidade e mortalidade humana associadas a doencas néo
transmissiveis, designadamente a doengas genéticas e anomalias congénitas, muitas delas na base de doencgas
cronicas com elevada carga nos Sistemas de Salde atuais, como o cancro e as doengas autoimunes. Devido a
sua complexidade, gravidade e diversidade, as doengas genéticas constituem um importante problema de

saude, estimando-se que cerca de 5% da populagéo europeia esteja afetada de uma doenca genética.

Por seu turno, os grandes avangos alcangados na &rea da genética humana, nomeadamente da gendmica, tém
possibilitado uma cada vez maior compreensao do impacto de fatores genéticos e ambientais na satide humana
e da populagdo. Avangos estes que conduzem muitas vezes a descoberta de novos genes associados a
doengas comuns ndo transmissiveis como o cancro, a diabetes e as doengas cardiovasculares, bem como a
causa genética de anomalias congénitas, cujo peso econdémico e social € elevado. Tais avangos devem, no
entanto, abranger ndo sé o contexto cientifico, como o ético, cultural, juridico e até politico, com o propdsito de

melhorar a salde da populagao.

Neste contexto, s@o apreciadas as propostas de ppl171-Xlll; pjl914-XIIl; pjl1029-XIIl; pjl1065-XI1l; pjl1066-XIIl da
Lei de Bases da Saude, e propostas as alteragdes, tendo estas por base os seguintes pontos considerados

fundamentais:

lll. Propostas de alteragdo a incluir no diploma

Nos ultimos anos, o significativo incremento das condigdes socioecondmicas nas sociedades atuais possibilitou
uma evidente melhoria do estado de saude das populagdes, bem como da qualidade dos cuidados de saude
prestados ao nivel das doengas infeciosas, assiste-se a um crescente aumento do peso relativo da morbilidade
e mortalidade humana associadas a doengas néo transmissiveis, nomeadamente a doengas cronicas, genéticas
e anomalias congénitas. O Servigo Nacional de Saude, assente primordialmente numa gestdo publica das suas

instituicbes e organismos associados, deve ser capaz de acompanhar esta evolugdo coexistindo com os
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sectores de economia social e privado com objetivos de salde definidos pelo Estado, cooperando com estes na
realizagdo de prestacdes de saude, sempre que tal contribua para a melhoria do acesso e a obtengéo de ganhos
em saude para os utentes, reduzindo a doenca e seus efeitos, promovendo a salde, e garantindo a regulagéo, a

fiscalizag@o e a sua sustentabilidade social e econdmica.

BASE
PREVENCAO E VIGILANCIA

Considera a Ordem dos Bi6logos que a oportunidade para alteragéo da Lei de Bases da Salde deve ser o mote
para a mudanca no paradigma em salde. E este pois 0 momento para dotar os sistemas de satde de um forte
incremento nos programas de promogao da saude e de prevencado de doenga, garantindo o bem-estar da
populagao e racionalizagéo dos recursos no controlo e vigilancia, tal como recomendado pelo recente relatério
“Geragdes mais saudaveis”, elaborado pelo Conselho Nacional de Salde a pedido do Governo e apresentado a
Assembleia da Republica em dezembro de 2018, onde a Ordem do Biblogos coordenou a sec¢éo sobre
Ambiente e Salde, impactos e politicas publicas. Neste estudo, ficou clara e evidente a necessidade de
consolidagéo na Lei de Bases da Saude de politicas publicas de prevengao e vigildncia em Saude, em particular
nas dirigidas as novas geracdes (http://www.cns.min-saude.pt/wp-content/uploads/2018/12/GERACOES-MAIS-
SAUDAVEIS.pdf).

Proposta de alteragdo: Na definicdo das politicas da saude, considera a Ordem dos Bidlogos que a
especificidade das doengas raras justifica a sua meng&o conjuntamente, propondo a designagéo “portadores de
doencas croénicas e/ou raras’. A falta de terapéutica de base etiolégica para a maioria das doengas genéticas,
anomalias congénitas e cancro implica a adogéo de medidas preventivas de rastreio e de diagndstico precoce.
De facto, pela sua elevada gravidade, diversidade e raridade, as doengas raras constituem um problema de

Saude Publica a parte, a carecer de uma abordagem especifica.

A Ordem dos Biodlogos considera que poderdo ser consolidados trés instrumentos de Saude Publica, visando a
prevencdo das Doengas Raras, atualmente em vigor, a saber, a componente de Diagndstico Pré-natal do
Programa Nacional de Salde Reprodutiva (Dire¢cdo Geral de Saude), o Programa Nacional de Diagnéstico
Precoce (Instituto Nacional de Salude Doutor Ricardo Jorge) e o0 Registo Nacional de Anomalias Congénitas

(Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge).
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BASE

PROFISSIONAIS DE SAUDE

Na base onde s&o referidos os profissionais de saude, considera a Ordem dos Bidlogos que, sendo uma Lei de
Bases, ela deve ser suficientemente abrangente nos conceitos para permitir o acompanhamento da evolugao
técnica e cientifica e das mudangas a nivel de ensino e da formac&o profissional especializada, e deste modo
permitir considerar a natural evolugdo da agéo e capacitagao dos profissionais, pedras basilares dos sistemas de

saude. Deve-se assim evitar propostas menos inclusivas e redutoras.

Por outro lado, é importante frisar que os Bi6logos se encontram inseridos no sistema nacional de salde, bem
como nos setores social e privado, desempenhando fungdes nos laboratorios de andlises clinicas/patologia
clinica, nos laboratérios de genética humana/genética médica e nos laboratérios de embriologia dos centros de

procriagcdo medicamente assistida em todo o territdrio nacional. Assim:

a) A maioria dos departamentos, servicos, laboratérios ou unidades funcionais com atividade na area da
na area da Genética Humana / Genética Médica do SNS apenas tém nos seus quadros profissionais
com formacdo base em ciéncias bioldgicas altamente especializados, muitos dos quais assumindo

elevados niveis de responsabilidade ao nivel técnico e cientifico e de gestao;

b) Em muitos servicos de patologia clinica dos hospitais, unidades ou setores do Sistema Nacional de
Saude, séo os profissionais com formagéo de base em ciéncias bioldgicas, os mais especializados, e 0s
que assumem a responsabilidade destas unidades de salde, nomeadamente nas areas em que se
realizam as tecnologias laboratoriais de maior diferenciagdo e complexidade. A gestdo da qualidade
laboratorial é também uma area primordial em que a responsabilidade é assumida por estes

profissionais especialistas em Analises Clinicas;

c) Nos Institutos Portugueses de Sangue e Transplanta¢do do Porto, Coimbra e Lisboa (IPST), na &rea da
Transplantagdo existe igual niumero de licenciados em ciéncias bioldgicas e em ciéncias farmacéuticos
a desempenhar fungdes nos seus laboratoérios. Alguns destes sdo, ndo apenas responsaveis técnicos
dos respetivos laboratérios, como inspetores para a Acreditagdo da European Foundation For
Immunogenetics em Histocompatibilidade Clinica com diploma ESHI (European Specialisation in
Histocompatibility & Immunogenetics diploma pelo European Board of Transplant Immunology (EBTI) of
the Division of Transplantation) e reconhecidos a nivel europeu. Nos Institutos Portugueses de
Oncologia do Porto, Lishoa e Coimbra, Francisco Gentil (IPOFG) existem cerca de meia centena de

licenciados em ciéncias biolégicas a desempenhar fun¢des de especialista;

d) Dados da Sociedade Portuguesa de Genética Humana e da Secc¢do de Embriologistas Clinicos da

Sociedade Portuguesa de Medicina da Reprodugéo, permitem verificar que cerca de 90% dos
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profissionais especialistas que desenvolvem atividade em Laboratorios de Genética Humana / Genética
Médica e em Laboratdrios de Procriagdo Medicamente Assistida, nos setores publico e privado, tem

como formac&o base as ciéncias biolégicas;

e) Em muitos servicos de Patologia Clinica dos centros hospitalares e dos institutos publicos, os
profissionais Técnicos Superiores de Saude do ramo de laboratdrio, com contratos de trabalho em
funcdes publicas (RCTFP) ou Técnicos Superiores de Saude em contrato individual de trabalho (CIT),

tém na sua maioria, formagao base em ciéncias bioldgicas;

f) Muitos sdo os profissionais especialistas da Ordem dos Bidlogos em Analises Clinicas, Genética
Humana e Embriologia/Reprodugcdo Humana, que se encontram a exercer fungbes de elevada
responsabilidade nos maiores grupos laboratoriais privados de Portugal. Estes profissionais apresentam
também uma representatividade expressiva em laboratérios privados independentes, de norte a sul do

territorio.

Com efeito, ao omitir os licenciados em ciéncias biologicas especialistas da regulagdo das carreiras especiais de
saude no dmbito das competéncias atuais da Administragdo Central dos Sistemas de Saude (ACSS), o Estado
portugués esta, ao nivel do direito interno, a discriminar os profissionais especialistas da Ordem dos Bitlogos,
por via de uma situagdo que fere o principio geral constitucional da igualdade de tratamento perante a lei, e 0
direito dos cidad&os de acesso a fungdes publicas em condi¢bes de igualdade, plasmados respetivamente nos
Artigos 13.° e 47.°, n.°2 da Constituicdo da Republica Portuguesa, principio e direitos esses que sao diretamente
aplicaveis a qualquer tipo de norma juridica que venha a ser criada, e que vinculam as entidades publicas e

privadas, por forga do disposto no Artigo 18.° da referida lei fundamental.

Proposta de alteragao: Neste contexto, se a proposta da Lei de Bases da Saulde a ser aprovada vier a elencar
os varios profissionais de saude, o que a Ordem dos Bi6logos considera desnecessario no ambito desta Lei de
Bases uma vez que sera certamente objeto de definicdo ao nivel das leis orgénicas do Ministério da Saude e da
Administragdo Central do Sistema de Saude, considera a Ordem dos Bidlogos inaceitavel e inconstitucional que
0s seus membros ndo estejam incluidos como profissionais de saude que s&do de jure et de facto, propondo a
alteracéo para “Sao profissionais de satde aqueles que realizam atividades técnicas relacionadas com as
prestagoes de saude e estdo sujeitos a direitos e a deveres especiais e a regras éticas e deontoldgicas
proprias, designadamente os médicos, os enfermeiros, os farmacéuticos, os médicos dentistas, os

bidlogos, os psicélogos, os nutricionistas...”
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BAsSE
SAUDE E GENOMICA

Considera a Ordem dos Bi6logos que deve ser mantida a base sobre saude e genémica, uma vez que se
reconhece cada vez mais a gendmica como ferramenta importante na inovagéo e no desenvolvimento em saude,
em particular no diagnéstico precoce, prevengéo e vigilancia em Saude. O conhecimento baseado no genoma
deve ser integrado no dmbito de uma estratégia adequada que contribua para a melhoria dos servigos de salde
com vista a responder as necessidades de prevencdo, diagnéstico e tratamento de doengas de forma mais

eficaz.

A genomica permite um melhor diagnéstico clinico, a identificagdo de predisposicdo genética para o
desenvolvimento da doenga, dos tratamentos direcionados em fung&o da constituicdo genética do individuo, bem
como entender o impacto do meio ambiente na saude humana. Permite ainda desenvolver ferramentas eficazes
de triagem, tratamentos e programas de prevencao para algumas patologias, como as cardiacas e certas formas
de cancro. Assim, cada vez mais, a chamada medicina personalizada ou de precisdo basear-se-a em larga
medida em informacao “6mica” (gendmica, epigendmica, transcriprdmica, protedmica, metaboldémica, e outras).
A efetividade das tecnologias da salde implica uma correta estratificagdo (muitas vezes de base genética)

da populacéo afetada em subgrupos o0 mais homogéneos possivel de forma a tornar o tratamento mais eficaz.

No entanto, dado a genémica permitir o acesso a informagdo genética do individuo, deve ser garantida a
protecdo dos dados obtidos de forma a evitar a sua utilizagdo abusiva podendo levar a uma discriminagéo

negativa, mesmo em situacdes que nada tém a ver com a saude do utente.

Deve ainda ficar garantido que a modificagdo intencional do genoma humano recorrendo a técnicas de
manipulagdo genética s6 pode ser realizada por razdes preventivas ou terapéuticas, sendo proibida qualquer
intervengao que tenha por objetivo a manipulag¢do de caracteristicas consideradas normais € a alteragéo da linha

germinativa de um individuo.

Proposta de alteragao: Considera a Ordem dos Bi6logos que, dada a cada vez maior importancia de gendmica

em saude, deve ser garantida a sua regulagéo de forma a evitar situagdes abusivas para o utente.
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BASE
FORMAGAO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

A Ordem dos Biblogos considera que a crescente interdisciplinaridade e interagcdo entre os diferentes
profissionais de saude com diferentes formagbes curriculares, especificidades e diferencia¢des, bem como a
introducéo de técnicas automatizadas, a robotizagao, os sistemas de informacéo e a telemedicina, assim como
os conceitos de qualidade que tém que estar presentes na rotina de qualquer unidade de salde. Tornando
imperativo que os profissionais de satde tenham qualificagdes adequadas que permitam uma correta correlagéo
da alteragdo dos parametros biomédicos solicitados no contexto da patologia, bem como a capacidade de
interpretar o significado clinico das alteragdes identificadas. Assim, de forma a garantir uma formagao sélida dos
seus profissionais cumprindo as boas praticas laboratoriais, deve ser aplicada a Diretiva 2004/23/CE do

Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de marco.

Proposta de alteragdo: Considera a Ordem dos Bidlogos que, uma vez que se reconhece a necessidade de
formacao profissional especializada como garantia da eficacia e sucesso da prestagao de cuidados de saude,
esta formagéo deve ser garantida para os profissionais de saude em conformidade com as orientagbes das
sociedades profissionais e cientificas europeias e as diretrizes, em matéria das profissdes em salde, da propria

Uni&o Europeia.

BASE
SAUDE REPRODUTIVA

Proposta de alteragao: A Ordem dos Bidlogos considera que as técnicas de Procriagdo Medicamente Assistida
(PMA) sdo um método subsidiario de procriacdo. S&o utilizadas ndo s6 para o diagnéstico de infertilidade, como
para o tratamento da mesma doenca. Também s&o recurso de tratamento de doenga grave ou do risco de
transmissdo de doengas de origem genética, infeciosa ou outras. Propondo a introdu¢do do seguinte

articulado:

Capitulo
Base

Saude Reprodutiva

1- 0 Estado promove e garante o acesso de todas as pessoas a saude reprodutiva.

2 - Toda a mulher tem o direito de recorrer a medicina reprodutiva para a conce¢éio duma crianga
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sauddvel.

3 - O Estado promove o aumento da natalidade, garantindo os tratamentos de Procriagdo
Medicamente Assistida no Servico Nacional de Satde.

4 - Os cuidados de saude reprodutiva centram-se numa abordagem multidisciplinar e integrada dos
intervenientes do processo, ajustando os tratamentos adequados aos diagndsticos encontrados e as
necessidades individuais.

5 - Todas as pessoas deverdo ser esclarecidas dos procedimentos a realizar, expressando de forma
livre o seu consentimento antes de qualquer intervengdo.

6 — Promogdo da investigagdo cientifica na drea da saude reprodutiva.

7 - A saude reprodutiva envolve questbes éticas, as quais s@o respeitadas de acordo com as normas

deontoldgicas.

BASE
INVESTIGACAO EM SAUDE

Considera a Ordem dos Biologos a constituicdo de uma nova base, a investigagdo em salde, uma vez que esta
é fundamental na promogao da melhoria da capacidade de diagnostico e tratamento. Deste modo, devem ser
considerados os pressupostos da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril sobre Investigacéo Clinica, alterada pela Lei n.°
73/2015 de 27 de julho e tendo em conta o Regulamento (UE) N.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 16 de abril de 2014. Do mesmo modo devem ser criadas as bases para uma politica publica para
investigagdo em saude e um fundo destinado ao financiamento de atividades e projetos de investigagdo
cientifica dirigidos para a prote¢éo, promogéo e melhoria da saude das pessoas, nomeadamente nas areas de
investigacdo clinica, investigagdo basica e translacional, com potencial interesse clinico ou em terapéutica e
investigacdo em saude publica e servicos de salde, designadamente nas intervengdes preventivas e
terapéuticas, gerido, aplicado e avaliado no ambito do Ministério da Salde e respetivas instituicdes associadas
de acordo com a sua lei organica. Pretende-se com esta proposta promover projetos de investiga¢do para a
saude assentes na evidéncia cientifica, que sejam auxiliares nos processos de decisdo do Governo e instituicdes
envolvidas na avaliagdo e execugao da politica nacional de saude, de forma a ter-se uma aplicacéo efetivamente
transversal e abrangente que cubra ndo somente os aspetos biomédicos e dos sistemas de salde, mas também

as determinantes ambientais, econdémicas e sociais da salde, na promogao e avaliagao das politicas publicas

em Saude.
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Parecer da Ordem dos Bi6logos sobre as propostas de Projeto de Lei N.% 914, 1029, 1065, 1066 e a Proposta de Lei N.°
171 em resposta a solicitagdo da Coordenadora do Grupo de Trabalho Lei de Bases da Saulde, recebida por correio
eletrénico enviado a 15 de fevereiro de 2019.

BASE
UNIAO EUROPEIA

Considera a Ordem dos Bidlogos a constituicdo de uma nova base tendo em vista a cooperacéo, a coordenagéo e o
alinhamento das suas politicas de salde com as da Unido Europeia. Enquanto Estado-Membro, Portugal assegura a
nivel interno a execucdo das decisdes e a implementacdo das orientagdes europeias em matérias de saude, sem
prejuizo das competéncias nacionais na definicdo e execugdo das politicas de saude, na organizagdo e gestdo dos
servicos de saude, na formagdo dos recursos humanos especializados, na afetacdo dos recursos e na prestagdo de

cuidados de saude.

Lisboa, 25 de fevereiro de 2019

Pela Ordem dos Biologos,

José Matos
Bastonario da Ordem dos Bidlogos
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