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A elaboracdo do presente parecer foi suscitada pelo pedido que a Comissdo de Salde da
Assembleia da Republica enderecou ao CNECV para que este se pronunciasse sobre o0s Projectos
de Lei n°® 126/X (Estabelece os principios da investigacdo cientifica em células estaminais e a
utilizacdo em embrides) e n® 376/X (Estabelece o Regime juridico de utilizacdo de células

estaminais, para efeitos de investigacdo e respectivas aplicacdes terapéuticas).

Este parecer tem pois, como ponto de partida a analise exclusiva dos projectos lei e ndo uma
reflexdo de fundo sobre investigacdo em células estaminais, que ndo é pedida e sobre a qual o
CNECYV ja se pronunciou em parecer anterior (Parecer sobre Investigacdo em Células Estaminais
— 47/ CNECV/05) e para o qual se remete.

No presente parecer sdo analisados separadamente ambos os Projectos-Lei, mas as
conclusdes sobre cada um poderdo, autonomamente, pelos principios que reflectem, ser aplicadas

em texto legal aquando da apreciacdo final dos diplomas.

I. Analise do Projecto de Lei do Bloco de Esquerda
Projecto de Lei n.° 126/X

Obijectivos da Lei:

Estabelecer os principios da investigacdo cientifica em células estaminais e a utilizacdo de
embrides.

Que principios estabelece para esta investigacdo?

a) O da autorizacdo por organismo regulador competente;

b) O de ter como objectivo a prevencao, diagnéstico ou terapéutica de doengas humanas ou

o0 aperfeicoamento de técnicas e conhecimentos médicos;
c) O de que estes objectivos ndo possam ser conseguidos por outros meios;
d) O de usar embrides inviaveis;

e) O de usar embriGes excedentarios ndo crio-preservados por ndo apresentarem critérios

morfoldgicos de viabilidade;

f) O de usar os embrides crio-preservados com mais de trés anos e sem projecto parental;
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g) O de proibir a producdo propositada de embribes especificamente para fins de

investigacdo;
h) O da proibicdo de qualquer forma de comercializacao;
i) O da criacdo de um Banco Portugués de Células Estaminais Embrionarias;

J) O da criacdo de uma comissdo para formular pareceres sobre projectos de investigacdo

nesta area e acompanhar a execucdo dos que forem aprovados.

Para enquadrar nos dispositivos legais estes principios, este Projecto-Lei formula doze artigos

sendo que os Artigos 1°, 11° e 12° sdo meramente descritivos.

1. A luz dos pareceres anteriores deste Conselho, pode afirmar-se que os Principios

identificados neste Projecto-Lei, tiveram j&, na sua maioria, acolhimento favoravel do CNECV.

Mesmo o Principio aqui identificado no Projecto em apre¢o como alinea f) estd contemplado
no Parecer n.° 47/CNECV/2005, ponto 12, que considera que “a colheita de células estaminais de
embrides que ndo &, por si propria, causa da destruicdo desses embrides ndo levanta objeccdes
éticas. O potencial beneficio para a humanidade da informacdo que pode vir a ser gerada pela
investigagdo cientifica justifica que sejam utilizadas, para tal fim, células estaminais obtidas a
partir de embrifes retirados de criopreservacdo por motivos alheios & colheita destas células

estaminais.”

Esta posicdo teve merecimento maioritario e as opinifes discordantes estdo expressas e

fundamentadas nas declaragdes de membros do Conselho, anexas ao Parecer.

2. A proposta do Artigo 3° de criacdo de uma Comissdo para Investigacdo Médico-Cientifica
em Embribes Humanos — CIMCEH - suscita algumas reservas éticas porque vem duplicar
competéncias j& atribuidas, no Capitulo VI da Lei n.° 32/2006 de 26 de Julho (Regula a utilizac&o
de técnicas de procriagdo medicamente assistida), ao Conselho Nacional de Procria¢do

Medicamente Assistida.

3. A proposta de criagdo do Banco Portugués de Células Estaminais Embrionérias, constante
do Artigo 8° mesmo com a remissdo para o Artigo 19° da Lei n.° 12/2005 de 26 de Janeiro

(Informag&o genética e informagdo de saude) é muito insatisfatdria no plano ético. A capacidade
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para autorizar a criacdo de bancos de células estaminais esta atribuida ao CNPMA (Artigo 30°,
alinea €) da Lei n® 32/2006 de 26 de Julho).

4. O Artigo 6° “Consentimento”, ndo satisfaz nem os critérios éticos minimos para a
regulacdo da obtencdo de consentimento, mesmo em matérias menos sensiveis que esta. Deveria,
assim, ser totalmente reformulado e integrar, pelo menos, o disposto no Artigo 19° da Lei n.°
12/2005 de 26 de Janeiro, ainda ndo regulamentada. O ponto 5 deste Artigo diz textualmente 5 —
O consentimento informado escrito é necessario para a obtengdo e utilizagdo de material para um
banco de produtos biol6gicos, devendo o termo de consentimento incluir informacdo sobre a
finalidade do banco, o0 seu responsavel, os tipos de investigacdo a desenvolver, 0s seus riscos e
beneficios potenciais, as condi¢fes e a duragdo do armazenamento, as medidas tomadas para
garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas participantes e a previsdo quanto a

possibilidade de comunicacéo ou ndo de resultados obtidos com esse material”.

Neste Art.19°, que tem dezanove itens estdo bem consignadas todas as exigéncias éticas a

respeitar em bancos de D.N.A. e outros produtos bioldgicos.

Contudo, a falta da regulamentacdo desta lei n.° 12/2005 de 26 de Janeiro, que se espera
venha a tratar com desenvolvimento e pormenor a questdo da informagéo para o consentimento
por parte do casal com a “tutela” dos embrifes a usar, torna inoportuno um comentario mais

amplo a este Artigo 6.°.

5. O Artigo 7°, porgque é uma disposicao que particulariza, para o uso de células estaminais, 0
disposto no Artigo 9° da Lei n.° 32/2006 da Procriacdo Medicamente Assistida, deveria referir
que esta investigacéo particular ficara sujeita as regras gerais desta Lei n.° 32/2006. E o n.° 2, do
Artigo 9°, da Lei n.° 32/2006 que admite a licitude da investigacdo cientifica em embribes e a
licitude da “constituicdo de bancos de células estaminais para programas de transplantagdo ou

com quaisquer outras finalidades terapéuticas”.

Em conclusdo, os principios formulados pelo Projecto de Lei estdo correctamente
apresentados. A sua concretizagdo no articulado do Projecto deve atender aos pontos do

comentario ético antes enunciados.
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No seu conjunto, as Leis n.° 12/2005 de 26 de Janeiro e 32/2006 de 26 de Julho e,
particularmente, os seus regulamentos, quando forem feitos, tornam desnecessaria uma lei
especifica sobre a investigacdo cientifica em células estaminais de embrides. Acresce que uma lei
com esta especificidade pode passar para a opinido publica a ideia de que ndo existem outra

fontes de células estaminais humanas a usar em investigacao e em ensaios clinicos.

I1. Andlise do Projecto de Lei do Partido Socialista

Projecto de Lei n.° 376/X

1. O predmbulo desta Proposta refere o Parecer n.° 47/2005 do CNECV ao lado de outros
documentos nacionais e internacionais, seleccionados entre muitos outros por serem os favoraveis
a investigacdo com células estaminais. Reconhece que a Lei n.° 32/2006 de 26 de Julho que
regula a utilizagdo de técnicas de procriacdo medicamente assistida, ja estabelece o regime para o
uso de embrides em investigacdo cientifica mas entende, no entanto, que ainda “é preciso regular
coerentemente este sector da investigacdo cientifica, no quadro da sua plena abrangéncia — que

vai para além do trabalho com células embrionarias — ...”

E este 0 objectivo do presente Projecto de Lei: “estabelecer o regime juridico a que deve

obedecer a utilizacdo de células estaminais”.

2. De facto este Projecto trata das células estaminais das diversas proveniéncias actualmente
conhecidas e que refere no n.° 2 do artigo 2°; depois, remete, no artigo 5°, o que se relaciona com
células estaminais embrionérias para a Lei n.° 32/2006. Os restantes artigos tratam, portanto, das

células estaminais ndo obtidas de embrides.
3. A questdo ética que merece comentario é a questdo do consentimento.

No artigo 4° “Requisitos gerais” refere que “A doacdo de células estaminais (...) deve ser
sempre expressamente consentida e andnima, tendo os dados de identificacdo natureza

confidencial, que deve ser garantida por todos os meios”.
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No artigo 9° “Regime de consentimento” estabelece que “O consentimento exigido nos
termos dos artigos 6° a 8° (a partir de tecidos de adultos) da presente lei presume-se quando, no
prazo de oito dias a contar do acto que tenha proporcionado a obtencéo das células estaminais em
causa, o dador ndo se oponha, por escrito, a utilizacdo nos termos e para os efeitos da presente

lei”.

Este modelo de consentimento dito “andénimo” e por presuncao é eticamente inaceitavel nesta
matéria: qualquer norma (ética ou juridica) relativa a disposicdo de elementos do corpo humano

em vida carece sempre da prestacdo do consentimento pelo prdprio, expresso, livre e informado.

4. Assim, 0 CNECV recomenda que o artigo 4° estabeleca claramente:

a) que os presumiveis dadores sdo informados, previamente, de forma completa e
compreensivel, da colheita que vai ser efectuada e das utilizacdes que véo ser dadas aos

produtos colhidos, incluindo a possibilidade do seu uso em investigacao.

b) que este consentimento é dado livremente apds a prestacdo da informacdo de

esclarecimento e deve ser expresso por escrito.

a) que, no que se refere aos usos futuros, o consentimento pode ser retirado a qualquer

momento, sem penalizacBes para o dador.

b) que os dados de identificacdo pessoal ligados ao produto colhido podem ser semi-
anonimizados por codificacdo, devendo estabelecer as regras de seguranca do arquivo

codificado e as regras de acesso ao cddigo.

E ainda,

No caso de sangue do corddo umbilical é necessario estabelecer no artigo 8° que o
consentimento para o uso das células estaminais criopreservadas caduca quando o “dador” atinge
a maioridade; e que este pode revogar 0 consentimento para os usos a dar as suas células
estaminais (particularmente no caso de colheitas para bancos publicos de células estaminais que

serdo disponibilizadas para transplantacéo de outros beneficiarios imuno-compativeis).
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Recomenda ainda que o artigo 9° seja eliminado, caso as condicBes de prestacdo do
consentimento indicadas no primeiro paragrafo deste ponto 4 venham a ter acolhimento favoravel

no Projecto de lei.

Para finalizar, e no que se refere ao n.° 2 do artigo 2°, a seguir a alinea b) deva ser introduzida

uma nova alinea c) células estaminais do liquido amniético.

Recomenda-se, assim, que relativamente aos principios subjacentes a investigacdo, com as
caracteristicas especificas aplicaveis ao objecto de investigacdo (material bioldgico, células
estaminais, etc.) exista uma uniformidade e coeréncia na sua aplicacdo adequada as normas

internacionais em vigor e aos principios subjacentes as normas nacionais ja existentes.

Lisboa, 10 de Julho de 2007

Paula Martinho da Silva

Presidente
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

Foi Relator deste Parecer o Conselheiro Daniel Serréo.

Este parecer foi aprovado na reunido plenaria do dia 10 de Julho de 2007, em que estiveram presentes:
Paula Martinho da Silva, Agostinho Almeida Santos, Anténio Vaz Carneiro, Daniel Serrdo, Fernando
Regateiro, Jodo Lobo Antunes, Jorge Soares, Jorge Sequeiros, Maria do Céu Patrdo Neves, Maria
Fernanda Silva Henriques, Pedro Fevereiro, Marta Mendonga, Miguel Oliveira da Silva, Rui Nunes,
Salvador Massano Cardoso.



