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1- INTRODUCAO

Ao longo dos ultimos anos tem-se assistido a criacdo de bases de dados genéticos em
diversos paises europeus, com diferentes objectivos e estratégias. Também, em
Portugal, a criagdo de uma base de dados com estas caracteristicas deve ser ponderada
no quadro dos valores mais representativos da nossa sociedade, designadamente a

dignidade da pessoa humana.

Em Portugal existe legislacdo especifica sobre esta matéria — Lei n.° 12/2005, de 26 de
Janeiro, Lei sobre Informagdo Genética Pessoal e Informagdo de Saude — e que foi ja
objecto de Relatério/Parecer do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida'.
Para além destes instrumentos importa ter em consideragdo as disposi¢des normativas
em vigor sobre a problemdtica da colheita, conservagdo, processamento e uso de
produtos bioldgicos (incluindo a informagdo genética) de que se podem destacar, a
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (n.° 2 do Artigo 3.°), a Declaracdo
Internacional sobre Dados Genéticos Humanos® a Convencgao sobre os Direitos do

. .. 3 . . ~
Homem e a Biomedicina®, e ainda diversas resolu¢des do Conselho da Europa, das

' Relatério/Parecer 43/CNECV/2004 do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
sobre o Projecto de Lei n.° 28/IX Informacdo Genética Pessoal e Informagdo de Saude (Relator:
Rui Nunes), Documentacdo 9, Ano 2004, Conselho Nacional de Etica paras as Ciéncias da
Vida, Presidéncia do Conselho de Ministros, P. 23-43, Lisboa, 2004.
* Aprovada por consenso em Paris na 32* Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO, a 29 de
Setembro — 7 de Outubro de 2003.
? Convengio para a Protecgio dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as
Aplicagdes da Biologia e da Medicina: Convengdo sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina, aberta a assinatura dos Estados membros do Conselho da Europa em Oviedo, em
4 de Abril de 1997 (Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, Didrio da Republica
Numero 2, I-Série, 3 de Janeiro de 2001).
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Comunidades Europeias, da OCDE, da UNESCO, da OMS e da European Society of

Human Genetics.

Este trabalho, ao abordar a dimensdo ética das bases de dados genéticos pretende
contribuir para uma reflexdo aprofundada sobre aspectos ainda ndo regulamentados no
que se refere a constitui¢do de uma base desta natureza, nomeadamente na interface
com a formacdo de bancos de produtos bioldgicos (incluindo DNA), para efeitos de
diagnéstico, de tratamento e de investigacdo. Aspectos relacionados com as bases de
dados genéticos efectuadas para permitir a identificacio civil ou a investigacdo criminal

serdo igualmente abordados na dptica dos direitos humanos fundamentais.

2 - OBJECTIVOS DA CONSTITUICAO DE UMA BASE DE DADOS GENETICOS

Desde o inicio da década de noventa que a comunidade cientifica internacional
empreendeu a andlise do Genoma Humano, um mega projecto com importantes
beneficios ndo apenas no plano médico* mas, também, a outros niveis, tal como a agro-
pecudria ou a ciéncia da computagdo. O facto do patrimdnio genético humano se
transmitir ao longo das geracdes implica uma postura de profundo respeito perante a
possibilidade da sua manipulagdo descontrolada. Assim, a comunidade humana é
responsavel pelo patriménio genético de todos os seres humanos, incluindo o das
geracdes vindouras, pelo que se considera hoje que o genoma humano € patrimdnio

comum da humanidade®.

* Beneficios previsiveis no que respeita ao diagndstico e rastreio de doencas genéticas mas,
também, no que se refere ao tratamento através da terapia génica humana. Ver Nunes R:
Dimensdes éticas da terapia génica. Actas do IV Seminario do Conselho Nacional de Etica para
as Ciéncias da Vida. Presidéncia do Conselho de Ministros, Imprensa Nacional Casa da Moeda,
Lisboa, 1998.

> O genoma humano corresponde ao patriménio genético de um ser humano, identificando-o
com a espécie a que pertence. A identidade pessoal refere-se a complexa inter-relagdo entre o
patriménio genético individual — identidade genética — e influéncias ambientais, entre as quais
se enquadram a educagdo, o ambiente familiar e social, a cultura, e outros factores
determinantes para o desenvolvimento integral da pessoa. Ver Nunes R: Argui¢do da
dissertacdo de doutoramento em Direito subordinada ao tema implica¢des juridicas do Projecto
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A luz do principio da precaugdo, a posicdo prevalecente tem sido a de considerar que a
informag@o genética (informagdo sobre caracteristicas hereditdrias de um, ou mais,
individuos obtida por andlise de dcidos nucleicos ou por qualquer outro método
cientifico), bem como a informag¢do protedmica (informacdo sobre caracteristicas de
proteinas de um, ou mais, individuos) devem estar sob a esfera protectora da dignidade

humana, qualquer que seja o meio pelo qual esta informagdo venha a ser obtida®.

Porém, a realizacdo de testes genéticos, ou seja procedimentos para detectar a presenca,
auséncia ou alteracdo de um gene ou de um cromossoma, incluindo um teste indirecto
para metabolitos especificos, pode revelar-se extremamente ttil no contexto clinico.
Designadamente, quando oferecidos num programa especifico para uma determinada
populacdo ou segmento populacional pretendendo-se detectar caracteristicas genéticas
em individuos assintomdticos. De toda a evidéncia este rastreio genético’ tem um
potencial ilimitado devendo ser efectuado nos termos da legislacdo nacional e

internacional sobre direitos humanos.

Neste contexto, a criacdo de bases de dados genéticos, ou seja qualquer registo
informatizado ou ndo, que contenha informacdo genética sobre um conjunto de
individuos ou familias (incluindo os dados decorrentes da informacao proteémica), deve
merecer uma proteccdo adequada na legislacdo portuguesa e parece razodvel que
sempre que possivel devem ser mantidas e supervisionadas por um médico geneticista e,
na sua auséncia, por outro médico com a qualificacido adequada para o efeito. Recorde-
se que, segundo Luis Archer®, estd em causa “o armazenamento e utilizacdo de
resultados de testes genéticos e ndo de amostras bioldgicas (sangue, DNA)”. Para este

autor é também importante distinguir entre perfis electroforéticos de bandas “DNA-

do Genoma Humano: Constituird a discriminagdo genética uma nova forma de apartheid?
Themis VII (12); 2006:189-2002.

® Ver Nunes R, Melo H, Nunes C: Genoma e dignidade humana, Colectanea Bioética Hoje n.° 5,
Grafica de Coimbra, Coimbra, 2002.

7 Pode estar em causa a realizacdo de rastreio neo-natal que sé tem legitimidade ética se a
intervengdo beneficiar directamente o recém-nascido. Ainda que essa realizagcdo seja aceitdvel
para indicagdes incontroversas (tal como o rastreio da fenilcetondria ou do hipotiroidismo) deve
ser obtido o consentimento expresso para a realizacdo de andlises de DNA. No caso do rastreio
de doencas para as quais ndo exista tratamento ou prevencgdo, afigura-se como ndo ética a
realizacdo do rastreio neo-natal mesmo com consentimento parental.

® Archer L: Consideracdes éticas sobre bases de dados genéticos, Comunicacio Pessoal.
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Fingerprints™, SNPs de zonas ndo codificantes (Single Nucleotide Polymorphism) e
resultados de testes para a deteccdo de genes de susceptibilidade ou determinantes da

AL 10
ocorréncia de doenca .

Também no plano internacional a constitui¢do de bases de dados genéticos tem gerado
alguma controvérsia designadamente quando, em Dezembro de 1998, o Parlamento da
Islandia aprovou uma lei (Health Sector Database Act) que autorizava o Ministro da
Satide a conceder uma licenga exclusiva a uma empresa norte-americana (deCode
Genetics) para criar uma base de dados com informacdo proveniente dos processos
clinicos de todos os cidaddos islandeses. A aprovagdo em sede parlamentar procurou
obter ndo apenas a legitimidade formal necessiria (de acordo com os proponentes
tratou-se da obtencdo de consentimento comunitirio) mas, também, a ratificacdo da
doutrina do consentimento presumido na recolha de informagdo pessoal dos processos
clinicos (ainda que exista a hipdtese de dissentimento através do preenchimento do
formuldrio apropriado — opting-out — modalidade semelhante a existente em Portugal na

transplantacéo de 6rgaos).

Porém, deve salientar-se que, de acordo com este diploma legal, a recolha e
processamento de dados genotipicos na Islandia carece de consentimento especifico, e
devidamente esclarecido. Estd em causa a possibilidade de cruzar a informagao médica
existente e reuni-la numa base de dados centralizada — Icelandic Healthcare Database —
com informacdo genotipica e mesmo genealdgica. E, deste modo, criar novas
oportunidades para o estudo e a investigagdo das interac¢des entre os genes € O
ambiente na patogénese das doengas humanas gerando novas modalidades de

tratamento.

® DNA Fingerprints: Perfis electroforéticos de bandas com aplicagdo potencial, entre outros, em
provas de paternidade ou em processos de identificagcdo para fins civis ou criminais. Ver a este
propdsito Archer L: Da genética a bioética, Colectanea Bioética Hoje n.° 11, Gréfica de
Coimbra, Coimbra, 2006.

10 Pode-se distinguir entre testes genéticos de diagndstico, testes genéticos para a detec¢io do
estado de heterozigotia (efectuados em pessoas sauddveis mas portadoras — heterozigdticas —
para doencas recessivas), testes pré-sintomaticos (identificagdo do sujeito como portador, ainda
que assintomdtico, do gene inequivocamente responsavel por uma dada doenga autossémica
dominante de inicio tardio), e testes genéticos preditivos (testes que permitem a detec¢do de
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Importa, também no nosso pais, ndo apenas promover um amplo debate na sociedade
portuguesa sobre esta temdtica mas, igualmente, definir claramente quais as normas
ético-juridicas que devem ser respeitadas na constituicdo de uma base desta natureza.
Mais ainda, se estiver também em causa a colheita de sangue, de outros produtos
bioldgicos e a obten¢do de amostras de DNA para testes genéticos. O que implica, de
acordo com a Declaracdo Internacional sobre Dados Genéticos Humanos, a
regulamentagdo da colheita, processamento, utilizacdo e armazenamento de produtos
bioldgicos. Deve ficar bem patente, porém, se o objectivo da constitui¢do de uma base
de dados € de natureza clinica (incluindo a investigacdo), ou se também se pretende a
sua concretizacdo para efeitos de medicina forense (processos civeis, processos
criminais ou outros procedimentos legais). Desde que, naturalmente, consistente com o

direito nacional e internacional sobre direitos humanos.

No atinente aos bancos de produtos biolégicos, ou seja “qualquer repositério 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 prestacdo de cuidados de satide de rotina, quer
em programas de rastreio, quer para investigacdo, e que inclua amostras que sejam
identificadas, identificaveis, anonimizadas ou an(’)nimas”n, sdo exigiveis critérios €ticos
ainda mais estritos para a sua constituicio. Em especial se estiver em causa o

armazenamento de células de dadores que ndo prestaram consentimento vélido e eficaz.

3 - ENQUADRAMENTO ETICO E VALORES SOCIAIS

A constitui¢cdo de uma base de dados genéticos e, por maioria de razdo, a colheita, o

processamento, a conservagdo e a utilizagdo de material biol6gico, devem inscrever-se

genes de susceptibilidade, ou seja uma predisposicdo genética para uma dada doenca com
hereditariedade complexa e com inicio habitual na vida adulta).
" Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro, Lei sobre Informacio Genética Pessoal e Informacio de
Satide.
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ndo apenas no quadro dos valores mais representativos da nossa sociedade'” mas,
. L L . 13 .. . , .
também, nas normas éticas e deontoldgicas ~ dos profissionais de saide que tiverem a
incumbéncia de lidar com este tipo de material. Seguidamente apresentam-se aqueles
principios que, em nosso parecer, devem ser respeitados no contexto da criagdo de uma

base de dados genéticos ou de um banco de produtos bioldgicos.

3-1 AUTONOMIA E PRIVACIDADE

Com a afirmag@o do principio do respeito pela autonomia estd em causa a consagracio
do conceito de que cada ser humano deve dispor das condi¢des bdsicas para se auto-
realizar. Este direito a liberdade de autodeterminacdo da pessoa, em genética, pode
estender-se a familiares do caso index, ou seja pode referir-se ao principio da
“autonomia familiar”. Assim, a colheita de material biolégico, bem como o
processamento e armazenamento posterior deste material, carecem de consentimento
informado, livre e esclarecido, sendo o aconselhamento genético um imperativo
profissional. Se, nos termos da lei, qualquer cidaddo tem o direito a ser informado sobre
a sua saide pode, igualmente, configurar-se neste contexto um direito a ndo ser

informado sobre a sua constituicdo genética individual.

Inimeras disposicdes ético/juridicas reafirmam a necessidade de obtencdo de
consentimento esclarecidom, nomeadamente a Convengdo sobre Direitos Humanos e
Biomedicina, ou a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia que determina

no artigo 3.° (“Direito a integridade do ser humano”) dever ser respeitado no dominio da

"2 Nunes R: Os valores e a sociedade plural. In Dependéncias Individuais e Valores Sociais.
Colectanea Bioética Hoje n.° 7, Gréfica de Coimbra, Coimbra, 2004.

" Por exemplo, o Cédigo Deontolégico dos Médicos (Revista da Ordem dos Médicos n.° 3,
Marco de 1985: 1-28) ou o Cédigo Internacional de Etica para os Profissionais de Satde
Ocupacional (International Commission of Occupational Health (ICOH), Seguranca n.° 136;
1999: 33-35).

" A doutrina do consentimento informado pressupde que o sujeito esteja competente para
decidir e que goze de capacidade para o efeito. Isto é, que disponha da capacidade intelectual
minima, bem como do grau de consciéncia necessario para decidir sobre o melhor curso de
actuacdo. Ver Nunes R: Obrigacdes profissionais e regras de conduta. Olhar o presente,
projectar o futuro. In Direitos do Homem e Biomedicina, Universidade Catdlica Editora,
Lisboa, 2003.
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medicina “o consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos da lei”. De igual
modo o Cdédigo Penal aprovado pelo Decreto-Lei n.° 400/82, de 23 de Setembro, pune
no artigo 156.° as intervencdes e tratamentos médico-cirirgicos realizados sem o
consentimento do paciente, que s6 é considerado eficaz, de acordo com o disposto no
artigo seguinte, se o paciente tiver, em principio, sido devidamente esclarecido sobre o

diagnéstico e a indole, alcance, envergadura e possiveis consequéncias dos mesmos.

De facto, é hoje aceite que a colheita de produtos bioldgicos deve ser precedida por um
esclarecimento das circunstancias que rodeiam a execug@o da técnica, assim como das
consequéncias de um eventual resultado positivo. A constituicdo de uma base de dados
genéticos e/ou de um banco de produtos bioldgicos deve estar em conformidade com a
doutrina do consentimento informado do sujeito e quando tal ndo for possivel do seu
legitimo representante (geralmente os pais no caso das criangas). No caso de se tratar de
um adolescente este deve ser envolvido no processo de decisdo de acordo com a sua
maturidade pessoal (recorde-se que, de acordo com o Cédigo Penal, a partir dos 14 anos
de idade o adolescente deve prestar o assentimento para qualquer acto médico-
ciriirgico). Mais ainda, e sempre que possivel, este consentimento expresso deve tomar

a forma escrita para melhor materializacao da prova.

Como ja se referiu, por informacgdo genética15 entende-se a informacgdo sobre as
caracteristicas hereditdrias de um, ou mais, individuos obtida por andlise de &acidos
nucleicos ou qualquer outro método cientifico. Existem, em nosso parecer, duas grandes
dimensoes éticas a considerar. Por um lado, a informacio genética de natureza médica
(ou de saude) destinando-se a investigagdo cientifica ou a utilizacdo em cuidados de
saude. Por outro, a informagdo genética para fins de identificacdo civil ou de

investigacdo criminal.

No atinente a colheita e processamento de informacdo genética no ambito da satide, para
além dos pressupostos gerais da actuacdo médica, deve salientar-se o pressuposto ético
e juridico de que o consentimento livre e esclarecido deve ser separado no que respeita a

execucdo de testes genéticos no dmbito assistencial e, por outro lado, para fins de

" Nunes R: A identidade genética. Cadernos de Bioética n.° 22; 2000: 3-15.
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investigacdo, podendo ser revogado a qualquer momento em ambos os casos. Mais
ainda, deve constar no documento de informacdo a finalidade da colheita e o tempo de
conservacdo do material bioldgico. Porém, no contexto da sadde, a formacdo de uma
base de dados ou de um banco de produtos bioldgicos deve depender sempre de uma
decisdo médica e apenas se deve aceitar amostras em resposta a um pedido de
profissionais de satide e ndo do préprio ou da sua familia'®. Em qualquer circunstancia
deve ser obtido o consentimento esclarecido para a colheita de produtos bioldgicos,
estando verificadas as condi¢des em que € legitima a utilizagdo desta informacdo para
fins de investigacdo cientifica (incluindo estudos epidemioldgicos e amostras de sangue

seco em papel obtidas em rastreios neo-natais).

Tratando-se de métodos ainda em fase experimental, deve explicar-se com clareza os
beneficios previsiveis (para o proprio e para a sociedade), bem como os tratamentos
prospectivos, reforcando a noc¢do de que estando ainda numa fase experimental a

possibilidade terapéutica é apenas hipotética.

Em circunstincias excepcionais, porém, e precedido de um parecer positivo de uma
comissdo de ética para a satude (CES)”, ou, no caso de se tratar de uma base de alcance
nacional, de parecer prévio do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida,
podera ser admissivel a constituicio de uma base de dados adoptando a ldgica do
consentimento presumido. Porém, as CES — e em especial a Comissio de Etica para a

N c 18 - N
Investigacdo Clinica® — devem ser particularmente cautelosas no que se refere a

' Inviabilizando, a titulo de exemplo, o pedido directo de uma gravida para que se proceda 2
colheita de sangue do corddo para armazenamento de células estaminais, sendo sempre uma
decisdo que compete ao médico obstetra.

"7 As Comissdes de Etica para a Satide tém, de acordo com o ordenamento juridico portugués,
uma dupla funcdo. Por um lado, apreciar e dar parecer sobre projectos de investigagdo
(incluindo ensaios clinicos de medicamentos para uso humano). Por outro, intervir no ambito
dos cuidados de saide analisando os dilemas éticos que possam surgir neste contexto. Nalguns
paises existem mesmo Comissdes de Etica Clinicas. Ver Nunes R: Clinical ethics committees.
Council of Europe and Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia, Tbilisi, 2003:
48-57.

'8 Organismo independente e pluridisciplinar criado pela Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, com
a incumbéncia de — em articulagdo com as CES — assegurar a proteccdo dos direitos, da

seguranca e do bem-estar dos participantes em ensaios clinicos.
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autorizagdo de ensaios clinicos de firmaco-genética'® onde se pretenda constituir uma
base de dados genéticos sem consentimento especifico e individualizado para o efeito.
Com a agravante de que neste tipo de ensaio clinico o armazenamento de material
bioldgico € efectuado geralmente por entidades com fins comerciais € com sede em
paises estrangeiros, logo fora da esfera de influéncia das autoridades de sadde
portuguesas. Importa, entdo, regulamentar esta pratica no nosso pais de modo a evitar

que direitos fundamentais dos cidadaos sejam subtilmente violados.

No plano ético, mais complexa ainda é a constituicdo de uma base de dados genéticos
para fins de identificagdo civil ou de investigacdo criminal. Recorde-se que esta
plausibilidade encontra-se tacitamente prevista na Lei sobre Informacdo Genética
Pessoal e Informacdo de Satdde quando se refere expressamente no n.° 19 do Artigo 19.°
que “os bancos de produtos bioldgicos constituidos para fins forenses de identificacdo
criminal ou outros devem ser objecto de regulamentagdo especifica”. Assim, dado que o
legislador ndo exige legislacdo especifica mas, antes, a regulamentagdo da lei ja
existente deduz-se que a sua opgdo foi a de aceitar genericamente a criacdo de uma base
de dados com estes objectivos.

Niao existe, naturalmente, objeccdo de principio a criagdo de uma base de dados
genéticos para fins de identificacdo civil ou de investigagcdo criminal. De facto, dada a
reincidéncia de alguns tipos de crimes (por exemplo, de natureza sexual) ou, por outro
lado, a possibilidade sempre existente de surgirem situagdes de catdstrofe (a titulo
exemplificativo, terramotos), estas bases de dados podem-se revelar no futuro de
extrema utilidade. Porém, € desejavel que pelo menos as bases de dados genéticos para
fins de identificacdo civil cumpram com o requisito do consentimento expresso e
esclarecido. Seria incompreensivel se, a titulo de exemplo, se viessem a utilizar os
registos efectuados em larga escala em Portugal no ambito do rastreio e consequente
diagnéstico da fenilcetontria e do hipotiroidismo (rastreio genético neo-natal) para

constituir uma base de dados genéticos na auséncia de consentimento informado

19 p ”» L L.

Por farmaco-genética entende-se o estudo da variacdo genética que afecta a resposta a
medicamentos. Prevé-se que tenha um papel importante na seguranca e eficicia dos
medicamentos para uso humano, associando-se ao conceito de “medicina personalizada” Ver

Nuffield Council on Bioethics: Pharmacogenetics. Ethical Issues. London, 2003.
9
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parental ou, no caso de adolescentes e maiores de idade, de consentimento informado do
visado. Note-se que no processo de obtencdo de consentimento para efectuar o rastreio
genético neo-natal deve ficar claro ndo apenas o objectivo da aplicagdo do teste de
rastreio mas, igualmente, o destino a dar ao suporte em papel com a amostra sanguinea

decorrente deste rastreio.

Neste contexto, e estreitamente relacionado com o exercicio da autonomia encontra-se o
direito a privacidade individual. Este direito pretende salvaguardar a liberdade
individual, delimitando uma zona da vida pessoal virtualmente inacessivel a qualquer
intromissdo externa. O termo “privacidade” pode englobar quatro dimensdes diferentes:
a) Privacidade Fisica, isto é a acessibilidade fisica limitada, de qualquer tipo,
sem consentimento do interessado;
b) Privacidade Mental, ou seja a restricdo de qualquer interferéncia ilegitima na
mente ou na vontade da pessoa;
c) Privacidade Decisional, refere-se a liberdade no campo da escolha individual;

d) Privacidade Informacional, alcancada através da imposicdo de limites ao

acesso nao autorizado a informagédo de natureza individual.

Este direito implica o rigoroso cumprimento do segredo profissional por parte de todos
os agentes envolvidos no tratamento dos dados pessoais, bioldgicos, ou genéticos, bem
como o arquivamento escrupuloso do processo clinico individual, independentemente
do suporte em que se encontre (convencional ou informatico). No quadro do exercicio
do direito a privacidade € interdito pela lei portuguesa o armazenamento de material

o, . - .. . . . .20
biolégico humano niao anonimizado por parte de entidades com fins comerciais™.

Deste modo, a informacdo individual de saide (“todo o tipo de informacdo directa ou

indirectamente ligada a satde, presente ou futura, de uma pessoa, quer se encontre em

20 . . . . . -~ P z

O conceito de “entidade com fins comerciais” ndo € claro. Porém, em nosso parecer o
principio fundamental é o de que existindo uma ou mais instituicdes envolvidas no processo de
constituicdo de uma base de dados ou de um banco de produtos bioldgicos deve ser claramente
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. ) e e a2l
vida ou tenha falecido, e a sua historia clinica e familiar”

) deve ser tratada no mais
escrupuloso respeito por este direito fundamental recordando que existe no nosso pais
legislacdo pertinente sobre esta matéria — Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei de
Protec¢dao de Dados Pessoais®. De facto, esta lei ao definir dados pessoais como
“qualquer informagdo, de qualquer natureza e independentemente do respectivo suporte,
incluindo som e imagem, relativa a uma pessoa singular identificada ou identificavel
(titular dos dados)” parece omitir deliberadamente a questdo da propriedade efectiva da
informag@o de saude e dos dados clinicos registados. Note-se, porém, que ainda de
acordo com a Lei de Proteccdo de Dados Pessoais qualquer pessoa tem o direito de

acesso a estes dados ainda que por interposta pessoa (médico escolhido pelo titular dos

dados).

Sendo a informacdo genética referente a caracteristicas hereditdrias de um, ou mais,
individuos, € por vezes no melhor interesse de terceiras partes — familiares, incluindo
descendentes — ter acesso a esta informacgdo. Ponderando o direito a privacidade
individual com o dever de prestar auxilio a quem dele necessita, existe algum consenso
de que interesses privados legitimos (prevencdo de doengas ou minimizacdo do seu
impacto) justificam alguma flexibilidade por parte dos profissionais de satde
envolvidos no sentido de permitir o acesso a informagdo genética do caso index por
parte dos familiares envolvidos. Parece ser razodvel, entdo, a disposi¢do ja constante na
legislacdo portuguesa de permitir esta plausibilidade, protegendo adequadamente o
tratamento desta informacdo nomeadamente no que respeita ao acesso, seguranca e

confidencialidade dos dados.

Ou seja, deve ser salvaguardada a possibilidade dos familiares tomarem conhecimento
de determinados dados genéticos relativos ao caso index. Concordamos com a

referéncia constante na Lei sobre Informagdo Genética Pessoal e Informacgdo de Satide

definido o papel de cada um dos intervenientes sendo que a “institui¢do mae” ndo deve ter como
objectivo primacial o “comércio”, ou seja, a obtencdo de lucro.

I Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro — Lei sobre Informacdo Genética Pessoal e Informagdo de
Sadde.

> Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro — Lei de Proteccio de Dados Pessoais (transpde para a ordem
juridica portuguesa a Directiva n.° 95/46/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de
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de que “Todos os parentes em linha directa e do segundo grau da linha colateral podem
ter acesso a uma amostra armazenada, desde que necessério para conhecer melhor o seu
préprio estatuto genético, mas nao para conhecer o estatuto da pessoa a quem a amostra
pertence ou de outros familiares”. E fundamental, porém, que as associacdes
profissionais esclarecam cabalmente a sociedade sobre os limites do segredo

profissional e qual o Ambito do direito a privacidade individual.

Assim, ndo parece ser relevante a referéncia ao conceito de propriedade do material
bioldgico, desde que esteja salvaguardado o acesso do dador (e da familia) aos dados
que lhe dizem directa ou indirectamente respeito. Compete obviamente aos médicos e
investigadores o dever de proteger os direitos e interesses das pessoas a quem pertence a
informagdo, bem como de zelar pela conservacgdo e integridade do banco de produtos
biolégicos. Ao Ministério da Sadde e a Ordem dos Médicos competem a tarefa de
proceder a certificagdo e de promover os processos de garantia de qualidade deste tipo

de banco.

3-11 EQUIDADE E SOLIDARIEDADE

Nos termos da Constituicdo Portuguesa todos os cidaddos t€m o direito a proteccio da
saide e o dever de a defender e promover. Porém, num sistema aberto a procura de
cuidados de satude serd sempre superior a oferta, e dado o custo dos testes genéticos (e,
por maioria de razdo, da constituicio de uma base de dados genéticos), importa

P n s ~ +1.23
estabelecer critérios claros, transparentes e democraticos de priorizagao na saude™.

Quando se pretende garantir o acesso equitativo de toda a populagdo aos testes
genéticos importa relevar a expressdo, alids constante na Lei de Bases da Satide “nos

limites dos recursos humanos, técnicos e financeiros disponl’veis”24. Estd em causa a

Outubro de 1995, relativa a proteccio das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
dos dados pessoais e a livre circulag@o desses dados).

23 Nunes R: Regulagdo da satude, Vida Econémica, Porto, 2005.

2 De facto, de acordo com a Lei de Bases da Sadde (Lei n.° 48/90 de 24 de Agosto), Base I, “A
proteccdo da satide constitui um direito dos individuos e da comunidade que se efectiva pela

responsabilidade conjunta dos cidadéos, da sociedade e do Estado, em liberdade de procura e de
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convicgdo de que, a luz da doutrina da dignidade humana, nenhum cidadido pode ser
discriminado em razdo da sua doenga ou do seu patrimdnio genético no acesso aos
cuidados de sadde, ainda que uma determinada classe de meios de diagndstico ou de
tratamento possa ser excluida devido a restricdes econdmicas do sistema. No entanto, a
decisdo de excluir uma determinada modalidade de diagndstico ou de tratamento deve
ser tomada no quadro de instituicdes com legitimidade para o efeito e de acordo com o
principio da public accountability”. Ou seja, devem ser claros e transparentes os

métodos e 0s processos que originaram essa decisao.

Pelo que a constitui¢cdo de uma base de dados genéticos ndo deve nem privilegiar nem
discriminar nenhuma classe particular de cidaddos, devendo os beneficios ser acessiveis
a toda a populacdo. Decorre desta assercdo o principio do ndo-patenteamento de genes e
sequéncias nucleotidicas. De facto, ndo tem sido habitual na esfera do direito bio-
médico o reconhecimento do direito de propriedade de células, tecidos ou o6rgaos
humanos. Pelo que, no quadro da aceitagdo do genoma humano como patrimdnio
comum da humanidade, deve impedir-se o patenteamento do patriménio genético

humano.

Mas, importa compatibilizar esta perspectiva com o principio da liberdade de
investigacdo. Ou seja, a autonomia individual pode exprimir-se através da curiosidade
pelo conhecimento, caracteristica especifica do ser humano. Assim, desde que respeite
os direitos humanos, a investigacdo deve ser considerada ndo apenas como uma
prerrogativa individual, mas, também, como uma mais valia no plano social. Um
pressuposto ético, que ndo pode ser negligenciado, é o direito a liberdade de
investigacdo, desde que este direito ndo entre em conflito com outros mais valorizados
socialmente, como o da inviolabilidade da integridade fisica e mental de um ser

humano.

prestacdo de cuidados, nos termos da Constituicdo e da Lei. O Estado promove e garante o
acesso a todos os cidaddos aos cuidados de satde nos limites dos recursos humanos, técnicos e
financeiros disponiveis”. Também a Convengdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
se pronuncia sobre esta temadtica, designadamente no seu Artigo n.° 3.°: “As Partes tomam,
tendo em conta as necessidades de satide e os recursos disponiveis, as medidas adequadas com
vista a assegurar, sob a sua jurisdi¢do, um acesso equitativo aos cuidados de saide de qualidade
apropriada”.
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Parece ser de grande pertinéncia, por seu turno, a inclusio na lei de regras especificas
no que respeita a investigacdo sobre o genoma humano e a terapia celular, pelas
caracteristicas especiais de que se reveste este tipo de investigacdo. Nomeadamente,
deve ser referida a problemdtica da responsabilidade social para com as geracdes
futuras. Contudo, e na esteira do conceito de patriménio comum da humanidade atras
expendido, deve ficar claro perante a comunidade cientifica nacional e internacional o
principio do livre acesso da comunidade cientifica aos dados emergentes da
investigacdo sobre o genoma humano (informagdo proveniente de projectos de
investigacdo financiados por fundos publicos ou privados), bem como o imperativo dos

investigadores partilharem este conhecimento.

Um exemplo candente de auséncia de partilha de conhecimento cientifico em Portugal é
a criacdo de bancos de células estaminais do corddao umbilical. As células estaminais
presentes no corddo umbilical apds transplantagdo para um dador compativel repovoam
a medula o6ssea do receptor sendo uma fonte importante de células sanguineas.
Tratando-se de células imunologicamente imaturas ndo despertam o mesmo tipo de
rejeicdo das células de medula dssea do adulto. Mais ainda, a caracteristica nuclear
deste tipo de célula é a sua pluripotencialidade, pelo que, supostamente, podem
diferenciar-se em distintas linhas celulares. Assim, ndo é de estranhar que existam a
nivel mundial mais de uma centena de bancos de células estaminais do corddo umbilical

(QUADROI).

Em todo o caso, e antecipando a possibilidade de implementagdo de uma verdadeira
Medicina Regenerativa, importa que os beneficios decorrentes da existéncia de bancos
de produtos biolégicos, em particular de células estaminais, sejam de acesso equitativo
a toda a populacdo. Pelo que, ainda que se aceite, em principio, a concorréncia
econdmica no dominio da saide, os produtos biolégicos devem ser conservados
essencialmente em bancos publicos e de preferéncia com uma grande diversidade de
amostras representando o maior nimero possivel de tipos de HLA (de acordo com a

diversidade étnica da populagdo portuguesa).

> Nunes R, Rego G: Prioridades na satide. McGraw-Hill, Lisboa, 2002.
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QuADRO 1
BANCO DE CELULAS ESTAMINAIS DO CORDAO UMBILICAL — PERSPECTIVA I::TICA26

I- POTENCIAIS BENEFICIOS: A) PARA TERCEIROS (TRANSPLANTE HETEROLOGO): Utilizado
quando nado existe dador HLA compativel. Tratamento de anemia apldstica, leucemias,
linfomas, etc.; B) PARA O PROPRIO (TRANSPLANTE AUTOLOGO): Beneficio comprovado no
caso de adultos cujas células estaminais foram colhidas do seu sangue periférico. Ainda sem
beneficio determinado no caso de recém-nascidos. Trata-se de um “Seguro de Vida” na
expectativa de que essas células venham a ter utilidade clinica para o préprio ou para a sua
familia; C) PARA A SOCIEDADE: Pretende-se estimular a investigacdo biomédica e contribuir
para a criacdo de uma rede de alta tecnologia neste dominio (biotecnologia e biofarmacéutica)
criando linhas celulares para transplantagao.

II- CARACTERISTICAS: Colheita fécil e associada a um risco minimo para a mie e para o
recém-nascido. Fécil armazenamento (nitrogénio liquido a -196° C) e disponibilidade. Nao é
necessdrio o mesmo grau de compatibilidade HLA do que o exigido com as células de medula
dssea.

III- INVESTIGACAO EM CURSO: No dominio da diabetes, doengas cardiacas (enfarte agudo do
miocérdio, por exemplo), esclerose muiltipla, doenca de Parkinson, deméncia de Alzheimer,
entre outros.

IV- PROMOTOR: A) SEM FINS LUCRATIVOS (PUBLICO OU PRIVADO): Garantia de
transparéncia, solidariedade, ndo-comercializacdo (de células, tecidos, 6rgdos, incluindo
gametas); B) PRIVADO COM FINS LUCRATIVOS (COMERCIAL): A possibilidade da exploragdo
comercial e da venda de células estaminais humanas limita a sua concretizacdo. Porém,
representam cerca de 25% destes bancos a escala global.

V- SITUACAO PORTUGUESA: No nosso pais estd em curso a constitui¢io de um banco publico
de células do cordio”’. Existem jd, porém, alguns bancos privados para utilizacdo futura (do
préprio dador) de células estaminais criopreservadas. De facto, estdo em curso desde Julho de
2003 diversos programas de colheita e conservacdo de células estaminais do corddo umbilical
de recém-nascidos (com consentimento parental) para utilizacdo numa fase posterior da vida
caso exista essa necessidade. Porém, de momento, ndo existe evidéncia cientifica do beneficio
desta pratica no plano terapéutico. Apds a venda de um Kit especial a equipa obstétrica procede
a colheita de sangue do corddo e/ou placenta.

VI- REDE EUROPEIA: A globalizacdo cientifica no ambito da sauide, e partindo do pressuposto
que o genoma humano € muito semelhante entre todos os seres humanos, tem originado uma
pratica de partilha dos beneficios das células estaminais em toda a Europa (Netcord
Foundation). Antevé-se estreita colaboracio internacional neste dominio.

%% Opinion of the European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European
Commission. Ethical Aspects of Umbilical Cord Blood Banking, 16 March 2004.

*7 Alguns cientistas propuseram recentemente a criacio em Portugal de um “Instituto de Células
Estaminais e de Terapia Celular”, publico, sem fins lucrativos, centralizado, que coordenasse a
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Dado que a proliferacdo de bancos privados, ao privilegiar o beneficio individual,
diminui a solidariedade inter-comunitaria®®. E neste enquadramento axioldgico que em
Espanha — ao contrario de Portugal — ndo é permitida a constituicdo de bancos privados
de células estaminais do corddo umbilical existindo, ao invés, um banco publico de

acesso universal.

Em sintese, se é certo que os interesses da ci€ncia enquanto tal ndo se devem sobrepor
aos interesses do individuo e aos seus direitos fundamentais, a constituicdo de bases de
dados genéticos e de produtos bioldgicos podem revestir-se de enorme interesse no
futuro, pelo que devem ser implementadas politicas que promovam a solidariedade entre

os cidadios de modo a que todos possam vir a usufruir dos beneficios da sua criacéo.

4- CONSIDERA COES FINAIS

A constituicdo de uma base de dados genéticos deve afirmar claramente o primado do
ser humano, e da sua dignidade, como fundamento da sociedade plural e do Estado de
Direito™. Assim, a investigaco cientifica neste dominio ndo deve nunca contribuir para
a discriminacdo ou a estigmatizagdo de nenhuma pessoa3 ° De facto, se por
estigmatizacdo se entender marcar, rotular ou descreditar alguém ou alguma
comunidade por uma caracteristica particular, entdo a generaliza¢do dos testes genéticos
pode reflectir e mesmo reforgar as atitudes negativas da sociedade para com a pessoa
portadora de deficiéncia. A fortiori, quando a tecnologia genética permite, de facto, que

algumas deficiéncias sejam socialmente consideradas como uma questdao de escolha e

nivel nacional a colheita e distribui¢do deste tipo de células de acordo com a patologia em
causa.
** Ver Recomendagio N.° R/01/ERS/05 sobre a colheita e conservacio de células estaminais do
sangue do corddo umbilical de recém-nascidos (Relatores: Rui Nunes et al), Entidade
Reguladora da Saide, Porto, 2005 (www.ers.pt).
* Nunes R, Melo H: Genetic testing in the workplace: medical, ethical and legal issues. Law
and the Human Genome Review, n.° 13; 2000: 119-142.
% Na investigacdo que envolva seres humanos, incluindo a colheita, o processamento, 0 uso e o
armazenamento de amostras bioldgicas humanas, deve ter-se em atengdo os principios éticos
universalmente defendidos sobre a matéria designadamente os que constam no relatério
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, (Geneva,
2002) produzido pelo Conselho para as Organiza¢des Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS) em colaboracdo com a Organiza¢do Mundial da Satide.
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ndo de destino. Pelo que deve evitar-se esta tendéncia refor¢ando a nogdo de que a

qualidade de vida é independente de qualquer forma de determinismo genético.

Em todo o caso a criacdo de uma base de dados genéticos e a constitui¢do de um banco
de produtos bioldgicos deve apenas ter lugar em laboratérios nacionais (ou estrangeiros)
que pautem a sua actividade por principios técnicos e éticos bem estabelecidos. Desde
logo, cumprindo com os mais rigorosos critérios de qualidade neste dominio de
actividade’'. Assim, as entidades que venham a criar uma base de dados genéticos ou
um banco de produtos bioldgicos em Portugal devem solicitar a certificacdo e a
acreditacdo pelas autoridades competentes nesta matéria. Qualidade é um conceito
complexo e de dificil aplicagdo no sector da sadde, desde logo devido a distingdo entre
qualidade técnica (definida pelas leis da arte pelas regras da Medicina Baseada na
Evidéncia), qualidade apercebida pelos cidaddos e qualidade organizacional, entre

outras dimensoes plausiveis.

Porém, porque se trata, sobretudo, da colheita, processamento, conservagdo e uso de
amostras bioldgicas ou de dados genéticos, a constituicio de um banco de produtos
bioldgicos — desde que devidamente certificado e acreditado no que respeita as normas
de qualidade em vigor no nosso pais — deve enquadrar-se no ambito de um processo de
verdadeira garantia total de qualidade. Que, na 6ptica de Avedis Donabedian, se refere a
“todas as ac¢des que tenham como objectivo estabelecer, proteger, promover e melhorar
a qualidade dos cuidados de saiide™. Em particular, a constituicdo de um banco de
produtos biolégicos deve dedicar especial atencdo a prevencdo da transmissdo de

doencas transmissiveis tal como o VIH e a hepatite B.

Parece ser razodvel que a constituicdo de uma base de dados genéticos e de um banco de
produtos biolégicos esteja em conformidade com critérios técnicos e cientificos bem

determinados, pelo que a autorizagdo prévia, dada pela Comiss@o Nacional de Proteccdo

1A propésito de qualidade em sadde consultar Sirgy M: Quality in health care: theory,
application and evolution. Academy of Marketing Science 26 n.° 2; 1998: 155-156.
*> Donabedian A: An introduction to quality assurance in health care. Oxford University Press,
New York, 2003.
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de Dados, pelo Ministério da Sadde e demais organismos reguladores da saide®®, é uma
pretensdo que deve ser respeitada. Sempre na Optica da melhoria da qualidade
assistencial do nosso sistema de saide. Assim, no quadro da prestagdo de cuidados de
exceléncia, a sugestdo de constituir uma estrutura desta natureza encontra a sua

legitimidade ética numa visdo da satide ndo apenas curativa mas sobretudo preventiva34.

Assim, somos de opinido que a constituicdo de uma base de dados genéticos, bem como
de um banco de produtos biolégicos, com uma finalidade terapéutica ou de investigacdo
bio-médica, € uma iniciativa de louvar a todos os titulos dado que permitird, também em
Portugal, um avango substancial do conhecimento cientifico. Sobretudo se efectuada por
instituicdes sem fins comerciais™ que disponibilizem os dados (ndo confidenciais) a
todos aqueles que verdadeiramente necessitem. A constituicdo de bases de dados
genéticos para fins de identificacdo civil ou de investigacdo criminal merece uma
reflexdo mais aprofundada quer no que respeita aos fundamentos para a sua criagdo quer
sobre as condicdes da colheita e conservacdo de produtos bioldgicos. E, ao Estado
Portugués compete sobretudo a funcido de controlo e supervisdo — no plano técnico,
ético, e da qualidade — garantindo a articulacio com as redes internacionais que venham

a surgir neste dominio e a protec¢@o dos direitos inaliendveis dos cidadaos.

15 de Dezembro de 2006

Aprovado pela Assembleia-Geral da Associacdo Portuguesa de Bioética

*? Por exemplo, a Entidade Reguladora da Satide, criada pelo Decreto-Lei n.° 309/2003 de 10 de
Dezembro, e que tem como um dos seus objectivos primaciais garantir adequados padrdes de
qualidade e de seguranca nos servicos de satde.
** Buchanan D: An ethic for health promotion. Rethinking the sources of human well-being.
Oxford University Press, New York, 2000.
* Em principio a constituicio de um banco de produtos bioldgicos deve ser reservada a
instituicdes publicas ou privadas sem fins lucrativos de modo a garantir a qualidade dos
procedimentos utilizados e a universalidade no acesso aos beneficios decorrentes desta
tecnologia. Ver European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European
Commission. EGE Opinion n.° 11 on The Ethical Aspects of Tissue Banking (21 July 1998).
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