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RESUMO

Os biobancos sdo repositdrios de amostras bioldgicas humanas associadas a registos médicos,
recolhidos de forma sistematica, para serem utilizados em investigacdo biomédica. Apesar de
comum as praticas de colecionismo médico e por parte dos investigadores das ciéncias da vida,
o crescimento destas atividades veio trazer para o debate as questdes sociais, €ticas e legais da
recolha e armazenamento de “partes do corpo” e amostras bioldgicas a serem utilizadas em

investigacao.

Neste artigo, pretende-se explorar os sentidos sociais e simbolicos atribuidos ao corpo no
contexto da recolha e armazenamento de amostras bioldgicas para investigagdo — como este €
conceptualizado, organizado e vigiado, bem como a que atores e que referencias se encontram

por detras dessa organizagao.

Deste modo, a partir de uma analise da legislacdo com recurso a CAQDAS (Computer Assisted
Qualitative Data Analysis Software) foi possivel explorar o corpo como uma fornte de dados
bioldgicos e informacionais, que se constitui como um objeto médico-cientifico necessario a
producdo de saber médico. Apesar da salvaguarda dos direitos dos dadores de amostras
bioldgicas, o protagonismo da medicina ¢ evidente quer na conce¢do do corpo, quer na sua

administracao.
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ABSTRACT

Biobanks are repositories of human biological samples associated with clinical data,

systematically collected, to be used in biomedical research.

The kind of data collected, and the nature of research enforce to safeguard citizens’ rights and
to define the possibilities and limits of action of these infrastructures, commonly through

legislation.

This analysis tries to identify in the Portuguese legislation how the biobanks are defined, which
are their possibilities for their organization and governance, who are the actors considered and

which rights are considered.

With this goal, it was performed a document analysis of the legal framework assisted by
CAQDAS (Computer Assisted Qualitative Data Analysis Software). This evidenced that,
although these infrastructures are mentioned in the healthcare setting, the idea of scientific
research is still absent or quite limited, clearly restraining the establishment and development

of these repositories in Portugal.
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1. Introducao

Os desenvolvimentos tecnologicos, como o desenvolvimento da computagdo, associados a
aproxima¢do da Medicina as ciéncias da vida estimularam a investigagdo biomédica',

reforgando o peso da pesquisa laboratorial e da andlise estatistica na investigacdo em saude.

A viragem para a pesquisa molecular em larga escala saiu assim refor¢cada no pos-projeto
genoma humano?. E, precisamente, neste contexto que o recurso a produtos biologicos
associados a informag¢do médica na investigagdo comeca a proliferar, refletindo-se num
aumento do niimero de infraestruturas de armazenamento — os biobancos®. Esta expansdo
resultou ainda na criagdo de infraestruturas de larga escala (recolhendo milhares ou milhdes de
amostras bioldgicas humanas associadas a grande volume de informacdo médica e pessoal). O
aumento da escala destes repositorios acabou por despoletar, também pela maior visibilidade,
um conjunto de questdes éticas, legais e sociais relevante associado aos biobancos®. E, neste
quadro, que varias nacgdes criam leis especificas para os biobancos, enquanto outras os

procuraram enquadrar em legislagdo prévia®.

Em Portugal, os biobancos estdo ainda a dar os primeiros passos, notando-se, todavia, um
crescimento do fendmeno nos ultimos anos, sobretudo a partir de 2011°. As modalidades de
implementagdo destas infraestruturas foram variadas — desde a criacdo de novos repositorios
ou na adaptacdo de outras pré-existentes, reconfigurando o seu modo de funcionamento na

tentativa de acompanhar tendéncias internacionais®.

Estes desenvolvimentos acontecem, todavia, na auséncia de um enquadramento legal proprio,
ainda que se verifique em alguns diplomas a meng¢ao da ideia de banco de produtos biologicos

ou mesmo da terminologia biobanco.

Sabendo que o texto legal ¢ também ele uma producao social, contextualizada temporalmente,
¢ relevante analisd-lo no sentido de se identificarem as possibilidades e limites de
implementagdo dos biobancos em Portugal. Os diplomas legais permitem ainda a
materializagdo de um determinado discurso, ndo podem ser analisados sem a leitura do seu

contexto®.

Considera-se assim pertinente proceder a uma analise da legislagdo em vigor, procurando

identificar como se configura aqui o corpo e a satde, objetos do conhecimento médico e das
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praticas de investigacdo cientifica, ou que direitos e deveres sdo atribuidos aos cidaddos. A
legislagdo implica também a salvaguarda de direitos, sendo por isso importante sinalizar que

atores e que institui¢des sdo convocadas pelo legislador e com que fungdes.

Nesta andlise procurou-se recorrer aos diplomas legais existentes que pretendem regular a
recolha de amostras bioldgicas em contexto de satide de forma mais ou menos abrangente,
incluindo ainda os diplomas que fazem uso da ideia de biobanco. Através da andlise
documental, analisou-se o conteudo dos diplomas legais, recorrendo a CAQDAS (Computer
Assisted Qualitative Analysis Software). Esta op¢ao permitiu expandir a analise de contetido
com recurso a ferramentas digitais que potenciaram a andlise inicial, fornecendo diferentes
pistas para refletir sobre os limites de agdo dos biobancos em Portugal. As op¢des tomadas sdo
sobretudo descritas na secdo metodoldgica, progredindo-se depois para a apresentacdo e
discussdo de resultados. Os resultados apresentados permitem discutir quais as atribui¢des dos
biobancos, que tipo de amostras bioldgicas podem armazenar, que atores sdo considerados,

quais sdo os direitos consagrados ou ainda como ¢ conceptualizado o corpo humano.

Os temas que aqui emergiram permitem refletir sobre a importancia da legislagdo na
determinagdo dos limites de acdo e nas possibilidades que os biobancos detém para se

estabelecerem em Portugal.

2. Metodologia

A analise dos documentos legais assentou em trés momentos. Um primeiro momento de leitura

inicial critica e detalhada dos documentos!?:!!

, a que se seguiu, num segundo momento, a
construcao de dimensdes de andlise e respetivas categorias que permitissem dar resposta aos
objetivos enunciados. As discussdes da legislagdo nesta matéria ja existentes®’ inspiraram a
inclusdo de algumas categorias, numa estratégia de base dedutiva; tendo em conta, porém, que
os autores se dedicaram a aspetos particulares no estudo da legislacdo internacional sobre
biobancos, ndo foi sempre sido possivel transporta-las diretamente para esta andlise. O terceiro
momento implicou a codificagdo dos diferentes textos legais no software MAXQDA versao

2020, permitindo-se também a inclusdo de novas categorias que foram surgindo ao longo da

analise.

A utilizagdo do CAQDAS permitiu romper a densidade do texto legal, refletindo sobre outros

aspetos que poderiam estar mais ocultos numa andlise de conteudo sem recurso ao software.
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Embora Gobo® aponte que a utilizagdo deste software pode fragilizar a analise qualitativa pela
pretensdo da sua aproximacdo a métodos de andlise quantitativos, o sofiware nao dispensa o
sentido critico do investigador. Woods e colegas’ referem que os CAQDAS podem
inclusivamente fomentar a reflexividade do investigador oferecendo diferentes possibilidades
de organizac¢do e apresenta¢do dos dados que frequentemente permitem destacar aspetos que

dificilmente seriam colocados em evidéncia.

Nao se pretendeu aqui utilizar apenas a “quantidade” ou as “andlises estatisticas” em detrimento
da profundidade e intensidade requeridas na analise de dados qualitativos. Pretendeu-se antes
organizar e sistematizar a informagao disponivel, utilizando diversas ferramentas do sofiware
que permitem uma visualiza¢do de informag¢do mais imediata ou mesmo o cruzamento de
informacgao contida nos diferentes documentos. A quantificagdo, em certos momentos, permitiu
elucidar o centramento da legislacdo em determinadas tipologias de amostras bioldgicas, por

exemplo, ou realcar a preponderancia de algumas designacdes sobre outras.

Nao obstante, o exercicio aqui levado a cabo permitiu beneficiar das potencialidades analiticas
proporcionadas pelo CAQDAS, ao mesmo tempo que ndo descartou os principios da analise de

conteudo tradicional!®!!,

2.1 Sobre os documentos analisados

Foram considerados nesta andlise as leis eventualmente relacionadas com a tematica dos
biobancos que pudessem, de certo modo, contribuir para o enquadramento destas
infraestruturas no contexto portugués, dada a auséncia de um texto legal concretamente
orientado para os biobancos. Consideraram-se como legislacdo fundamental quatro diplomas

legais:

e Lein.®12/2009, de 26 de margo - doravante, Lei da Dadiva'?;
e Lein.?5/2008, de 12 de fevereiro - doravante, Lei ADN!3;
e Lein.®12/2005, de 26 de Janeiro — doravante Lei da Informagdo Genética'4;

e Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001 — doravante, Convengdo'>.

Do ponto de vista da sua proximidade textual, uma “Analise de similaridade para documentos”,
permitiu refletir sobre a proximidade dos diplomas legais analisados através de uma matriz de

semelhanca e dissemelhanga da sua codificagdo, conforme se apresenta na Tabela 1.
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Lei da Inf a
Documento Lei ADN Convencio Lei da Dadiva ei da nlo.r magao
Genética

Lei ADN 1 0,60 0,65 0,65
Convencio 0,60 1 0,67 0,63

Lei da Dadiva 0,65 0,67 1 0,72

Lei da Informacio 0.65 0.63 0.72 1
Genética

Tabela 1 — Semelhanca das leis analisadas

E interessante notar que a Lei da Dadiva e a Lei da Informagdo Genética sdo aquelas que mais
se aproximam. Ambas fortemente imbricadas no contexto da prestacao de cuidados de saude e
nas matérias da medicina. E também de referir a proximidade da Lei da Dadiva com a
Convencdo, o que podera estar relacionado com a sua origem no quadro internacional — global

e europeu, antes da transposi¢do para ordem nacional.
3. Resultados e Discussido

3.1 Biobancos na legislagdo: designacdo, atribuicoes e carateristicas

A designagio de biobanco foi evoluindo ao longo do tempo!. Embora seja dificil de precisar
quando esta se comecou a vulgarizar, o projeto da constru¢do de uma plataforma europeia de
biobancos (Biobanking and Biomolecular Resources Infrastructures — BBMRI-ERIC), que
surgiu em 2006, pode ter promovido a disseminagdo da designagdo. Designagdes como bancos
de amostras, cole¢@o ou repositorio permanecem ainda na literatura, embora tendam a designar
contextos particulares que ndo bancos de amostras bioldgicas humanas para utilizagdo em

pesquisa clinica.

Para a identificagcdo da designagdo de biobanco utilizou-se a “Pesquisa lexical ” no sentido de
encontrar todas as ocorréncias, bem como os documentos que potencialmente se referissem a
ideia de biobanco. Foram procuradas as seguintes designacdes: “banco(s) de tecidos”;
“banco(s) de células”, “biobanco”, “repositorio”, “coleccao®”’ e “coleccdes”. A andlise dos

quatro documentos legais revela que inicialmente o termo “base de dados” ou “banco de

4 No texto ¢ utilizada a grafia pos-Acordo Ortografico de 1990. Durante a analise foi necessario recorrer a grafia
pré-Acordo, é também esta grafia que € utilizada nas citagdes dos diplomas legais.
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produtos biologicos” era preferencial, sendo que a Lei ADN, em 2008, parece apontar no
sentido da evolu¢do da designacdo, optando pelo termo “biobanco”. No entanto, em 2009, a

Lei da Dadiva menciona novamente “banco de tecidos e células”. No Quadro 1, apresentam-se

as defini¢des constantes em cada um dos documentos.

Documento Designacao Definicao

Lei da qualquer registo, informatizado ou ndo, que
Base de dados . y o

Informacao ) contenha informacao genética sobre um
Genéticos

Genética (p. 608)

conjunto de pessoas ou familias.

Lei da
Informacao

Genética (p. 610)

Banco de produtos

bioldgicos

qualquer repositorio de amostras biologicas
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 prestagao de cuidados de
saude de rotina, quer em programas de
rastreio, quer para investigagdo, e que inclua
amostras que sejam identificadas,

identificaveis, anonimizadas ou anonimas.

Lei ADN (p.962)

Biobanco

qualquer repositorio de amostras biologicas
ou seus derivados, recolhidos com as

finalidades exclusivas de identificacao.

Lei da Dadiva
(p.1885)

Banco de tecidos e

células

um banco de tecidos, ou unidade de um
hospital ou outro organismo onde se realizem
actividades relacionadas com a
transformagdo, a preservagao, o
armazenamento ou a distribui¢do de tecidos e
células de origem humana, sem prejuizo de
poder também estar encarregado da colheita

ou da analise de tecidos e células.

Quadro 1 — Designacoes e sua definicio nos documentos
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As designacdes de “repositorio” ou “colecdo” sdo mencionadas, mas para se referirem aos
bancos citados, com outras designacdes, no decurso do texto legal. Considerando a tipologia
considerada por Gottweis e colegas'’ todas as definigdes apresentadas poderiam ser
consideradas biobancos, todavia e tal como mencionam Fransson e colegas'® a designagdo da
BBMRI-ERIC ¢ aquela que cativa maior reconhecimento por parte de quem trabalha com
biobancos, por se aproximar mais da realidade dos investigadores. Esta designacdo entende que

biobancos sio:

Colecgoes, repositorios e centros de distribuicdo de todos os tipos de amostras
biologicas humanas, tais como sangue, tecidos, células ou ADN e/ou dados
conexos, como dados clinicos e de investiga¢do associados, bem como recursos
biomoleculares, incluindo organismos-modelo e microrganismos que possam
contribuir para a compreensdo da fisiologia e das doencas dos seres humanos’’.

(Capitulo 1, artigo 1°)

Esta ideia parece estar sobretudo refletida na Lei da Dadiva e na Lei da Informagdo Genética,
ainda que s6 esta tltima se refira a funcao de investigagdo. Também na Lei da Dédiva ¢ referido
especificamente que os bancos se destinam a armazenar produtos bioldgicos humanos,
deixando de fora os produtos bioldgicos ndo humanos. As diferentes defini¢des evidenciam
também o ambito de cada um dos diplomas — nenhum deles colocando a tonica na investigagao

ou na diversidade de finalidades que o armazenamento de amostras pode permitir.

A terminologia utilizada ¢ relevante na medida em que pode ser determinante no sentido
atribuido, podendo limitar ou abranger outras fungdes?’. Numa primeira instancia, esperavam-
se reconhecer as trés fungdes primordiais dos repositorios no campo da medicina!:
investigacdo, educagdo e terapéutica; mas isso nem sempre se verifica, sendo referidas como

finalidades para a recolha de amostras bioldgicas humanas:

2 G 9 ¢

e Saude: “fins terapéuticos”, “procriacdo medicamente assistida”, “testes genéticos”,
“prestagdo de cuidados”, “testes assistenciais”, “propodsito médico” e “diagndstico e
prevencao de doengas”;

e Pesquisa clinica e investigacdo: “fins de estatistica”, “investigacdo cientifica”,
“investigacdo médica”, “investigacdo cientifica nos dominios da biologia e da
medicina”, “ensaios clinicos”, “investigacdo em saude”, “proposito cientifico”,

“investigacdo basica ou aplicada a saude” e “investigacdo genética”.
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e Fins forenses: “investigacdo criminal”, “identificacdo”, “identificacdo civil”,

“recolhas de amostras em processo-crime” e “pericias validas”.

Procuraram-se ainda averiguar finalidades educativas na constituicdo destes repositorios; pois
esta foi uma das fungdes tradicionalmente reconhecidas aos biobancos?'; contudo estas ndo
foram referidas em nenhum dos documentos, apontando para uma eventual separacdo da

finalidade educativa.
3.2 Tipos e carateristicas das amostras

Dada a diversidade de produtos bioldgicos que podem ser armazenados, era fundamental
compreender que tipos de produtos bioldgicos estavam contemplados na legislagdo e, também,

o nivel de detalhe na especificacdo das carateristicas dos produtos bioldgicos.

Procurou-se identificar os tipos de amostras contemplados nestes diplomas legais e passiveis
de serem recolhidos, armazenados e distribuidos, bem como as suas carateristicas e 0s processos
de manipulagdo mencionados. Esta ideia permitia debrugcarmo-nos sobre as possibilidades e
fragmentacdo e apresentacdo dos produtos bioldgicos humanos e de como estes sdo depois
geridos no quadro das instituicdes. Aqui ¢ possivel notar a preferéncia pelo carater mais
abrangente das designacdes como “produtos bioldgicos”, “tecidos” ou “células”, evitando-se o
detalhe, o que de certo modo permite abarcar varias tipologias e produtos bioldgicos. Também,

os diplomas analisados referem-se a tipos distintos de bancos e, consequentemente, referem-se

um conjunto de amostras diferenciado consoante o seu ambito de aplicagdo.

E notoério que os produtos bioldgicos mencionados estdo intimamente relacionados com o
ambito de aplicag@o da lei que lhe da origem. E assim interessante notar que as leis de carater
mais universalista, como ¢ o caso da Convengdo, sdo também elas mais genéricas nestas

designacdes, permitindo um ambito de aplicacdo mais abrangente.

Nesta dimensdo recorreu-se a uma “Estatistica de sub-cddigos ou categorias” permitindo
contabilizar os segmentos codificados. O ADN representa 50,6% das referéncias, contando-se
na Lei ADN, 83 das 84 referéncias ao mesmo, sendo seguido pelas células reprodutivas com
18 referéncias. Os documentos analisados ndo esgotam todos os tipos de produtos biologicos a
serem recolhidos, armazenados e distribuidos pelos biobancos. Embora nio seja possivel
afirmar com seguranga, esta elevada referenciacdo poderd apontar de certo modo, para

preponderancia que estas duas tipologias de produtos bioldgicos detém do ponto de vista
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legislativo — sendo porventura os dominios que a0 momento poderiam necessitar do ponto de

vista do legislador, de regulacdo mais dedicada.

No Grafico 1 podem observar-se as designagdes atribuidas aos produtos bioldgicos nos

diplomas legais analisados.

ADN | 50,6 %

Células reprodutivas 10,8%
Produtos biolégicos 7,8%
Células estaminais embrionarias 6,0%

Tecidos e células genéricos NN 5 4%
Sangue NN 4,8%
Embrides humanos I 4,2 %
Células estaminais hematopoéticas Il 1,8%

Cord&o umbilical 1,8%
Residuos cirigicos 1,8%
Medula 6ssea 1,2%
Tecidos e células fetais 1,2%

Membrana fetal/amniética Wl 1,2%
Sangue seco em papel Ml 0,6%
Mucosa bucal M 0,6%

0% 6% 12% 18% 24% 30% 36% 42% 48% 54%

Grafico 1 — Tipos de amostras referidos nas leis analisadas

As propriedades atribuidas as amostras sdo genericamente a sua qualidade, seguranca e a
rastreabilidade — a possibilidade de se identificar o dador e o recetor (se aplicavel), permitindo
tracar ou rastrear o percurso do produto biologico. A rastreabilidade das amostras bem como a
monitorizagdo das carateristicas dos produtos bioldgicos sdo condi¢des fundamentais na
segurang¢a dos procedimentos associados & manipulacdo das amostras biologicas desde o dador
até a quem eventualmente recebe a amostra bioldgica, passando pelos profissionais que a

manipulam diretamente.

Paralelamente, transparece também nestes documentos legais a necessidade de controlo dos
corpos em vdrias instincias?, quer pela defini¢do dos seus limites, quer pela monitorizagdo
continuada, criando-se possibilidades de controlo das trajetérias das amostras bioldgicas, no
tempo e no espaco, ¢ definindo as suas possibilidades de circulagdo. Com esta garantia
pretende-se a producdo de um conhecimento minucioso sobre o corpo, de forma a minimizar o

possivel corrompimento da seguranga®?,

Quanto as atividades de manipulacdo de amostras, nestes documentos foram referidos aspetos

da colheita, analise, processamento, preservacao, armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de
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tecidos e células. Excecionalmente, foram referidos procedimentos de reducdo das
possibilidades de contaminagdo das amostras biologicas (Lei da Dadiva), por evidentes
preocupacdes acrescidas de seguranga associadas a transfusdo e transplantagdo. A conservagao
de amostras bioldgicas por tempos consideraveis — ou mesmo ilimitados — tem sido viabilizada
por um conjunto de inovagdes tecnoldgicas que se encontram integradas em muitos biobancos.
Como tal, a conservacao enquanto atividade de manipulagdo foi também constituida como uma
subcategoria desta andlise. As leis consultadas consideram as seguintes circunstancias de

conservacao:

O material biologico armazenado é considerado propriedade da pessoa de quem
foi obtido ou, depois da sua morte ou incapacidade, dos seus familiares, devendo
ser armazenado enquanto for de comprovada utilidade para os familiares actuais

e futuros. (Lei da Informacgdo Genética, 611)

Conservados por tempo ilimitado, quando integrados no ficheiro que contém a

informagao relativa a amostras de voluntarios. (Lei ADN, 966)

Os registos referidos nos numeros anteriores devem ser conservados por um
periodo minimo de 30 anos e destruidos logo que ndo sejam necessdrios para

efeitos de rastreabilidade. (Lei da Dadiva, 1879)

Assim, ¢ possivel armazenar amostras bioldgicas humanas por tempo indeterminado como se
refere na Lei da Informagdo Genética, tempo ilimitado, como o referido na Lei ADN, ou
periodos de 30 anos, referido na Lei da Dadiva. A questdo da conservagdo consequentemente
desencadeia a interrogacdo de que usos podem ser atribuidos as amostras colhidas inicialmente
com um propoésito que, armazenadas ao longo de um periodo de tempo prolongado, podem ver
modificada a sua fun¢do?’. Relativamente as utilizagdes dos produtos biologicos conservados
parece encontrar-se uma certa contradicdo na legislacdo analisada, que poderd explicar-se
eventualmente pelos momentos em que se redigiram os dois diplomas — a Convencao e a Lei
da Informacdo Genética. A Convengdo, em 1997, poderia eventualmente ndo ter previsto os
avangos tecnoldgicos futuros, ja equacionados pela posterior Lei da Informacdo Genética, em

2005.

Sempre que uma parte do corpo humano tenha sido colhida no decurso de uma

intervengdo, ndo podera ser conservada e utilizada para outro fim que ndo aquele
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para que foi colhida e apenas em conformidade com os procedimentos de

informagdo e consentimento adequados. (Convengao, 29)

A conservagdo de amostras de sangue seco em papel obtidas em rastreios neonatais
ou outros deve ser considerada a luz dos potenciais beneficios e perigos para os
individuos e a sociedade, podendo, no entanto, essas colecgoes ser utilizadas para
estudos familiares no contexto do aconselhamento genético ou entdo para
investigagdo genética, desde que previamente anonimizadas de forma irreversivel.

(Lei da Informagao Genética, 611)

Aqui a legislagdo mostra-se pouco permeavel a utilizacdo secundaria das amostras biologicas e
informagao associada para fins de investigacdo, quando estas foram inicialmente colhidas com

outros propodsitos.

Outra carateristica que se reconhece aos produtos bioldgicos humanos ¢ a possibilidade de
circulagdo. A Lei da Dadiva, por exemplo, prevé a circulacdo de amostras, com o objetivo de
aplicagdo em outros seres humanos. No ambito desta lei estd ainda prevista a importagdo e

exportacdo de células e tecidos tanto na Unido Europeia como para outros paises terceiros:

A transferéncia de um grande numero de amostras ou colec¢oes de material
biologico para outras entidades nacionais ou estrangeiras deve sempre respeitar o
proposito da criagdo do banco para o qual foi obtido o consentimento e ser

aprovada pelas comissoes de ética responsaveis. (Lei da Informacgdo Genética, 611)

A transferéncia de amostras ¢ também mencionada no caso de necessidade imperiosa de fecho
do banco, na Lei da Dédiva, o que ¢ um dado relevante, na medida em que este aspeto nem

sempre € considerado no planeamento de um banco desta natureza®*:

A Lei ADN orientada para a investigacao criminal e identificagao civil refere, porém, que: “Em

caso algum ¢ permitida a transferéncia de material biologico.” (965).

Aqui o ambito de aplicagdo destes trés diplomas parece denotar as diferengas nos seus objetivos
primordiais. Neste ponto, ¢ interessante notar a auséncia de mengdo a possibilidade de
circulagdo e transferéncia para fins de investiga¢cdo, como a que ¢ promovida pela existéncia de

plataformas e redes internacionais de biobancos.
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Para além da recolha das amostras bioldgicas humanas, os biobancos recolhem frequentemente
outros tipos de informacdo que se associam as amostras, ainda que, bem vincado no discurso

legal, as amostras e os outros tipos de informagao devam estar separados:

A gestdo dos sistemas que organizam a informagdo de saude deve garantir a
separag¢do entre a informagdo de saude e genética e a restante informagdo pessoal,
designadamente através da defini¢do de diversos niveis de acesso. (Lei da

Informacao Genética, 607)

O sistema deve garantir que os perfis de ADN e os dados pessoais correspondentes
sejam armazenados em ficheiros separados logica e fisicamente, manipulados por
utilizadores distintos, mediante acessos restritos, codificados e identificativos dos

utilizadores. (Lei ADN, 964)

Esta medida tem como principal objetivo a prote¢do da privacidade dos dados, implicando
inclusivamente a separac¢ao fisica da informagao. Ainda neste contexto sdo considerados quatro
tipos principais de informac¢ao: informagao em satide, informagao genética, informac¢ao médica
e informacao pessoal. Esta informacao ¢ fundamental para a atribuicdo de sentido e analise das
amostras. Considera-se aqui apenas a informa¢do que diz respeito aos individuos e ndo a
informagdo sobre as amostras, consideradas como meta-dados; ndo se incluiram também as
informagdes que permitam a rastreabilidade das amostras. Relativamente a defini¢do dos tipos
de informacdo, a legislagdo ¢ pouco clara sobretudo no que diz respeito a definicdo de
informagdo em satde, informac¢ao médica e informagdo genética; as exclusdes consideradas nas

defini¢cdes deixam em duvida o seu sentido:

[...] a informagdo médica é a informagdo de saude destinada a ser utilizada em

prestagoes de cuidados ou tratamentos de saude. (Lei da Informacao Genética,

607)

A informagdo genética é a informagdo de saude que verse as caracteristicas
hereditarias de uma ou de varias pessoas, aparentadas entre si ou com
caracteristicas comuns daquele tipo, excluindo-se desta defini¢do a informagdo
derivada de testes de parentesco ou estudos de zigotia em gémeos, dos estudos de
identificagcdo genética para fins criminais, bem como do estudo das mutagoes

genéticas somdaticas no cancro. (Lei da Informagdo Genética, 607)
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A informagdo genética reveste natureza médica apenas quando se destina a ser
utilizada nas prestacoes de cuidados ou tratamentos de saude, no contexto da
confirmagdo ou exclusdo de um diagnostico clinico, no contexto de diagnostico
pré-natal ou diagnostico pré-implantatorio ou no da farmacogenética [...]. (Lei da

Informacao Genética, 607)

A informacgao genética ¢ considerada informagdo médica no contexto dos cuidados de satde,
excluindo a informagdo gerada a partir de testes preditivos de venda direta ao consumidor,

informagdo esta que comega também a ser conduzida para biobancos?.
3.3 Atores em torno dos biobancos

Do ponto de vista analitico, ndo poderiam deixar de se considerar os atores que viabilizam, que
influenciam e constroem uma teia de relagdes que dé corpo as estruturas de armazenamento de

produtos biologicos.

Recorrendo a analise da frequéncia da codificacdo em cada documento, foi possivel visualizar
a intensidade com que os atores envolvidos sdo considerados em cada uma das leis. Na Tabela

2 pode observar-se que atores sdo contemplados e em que diplomas sao referidos.

A Lei ADN ¢ aquela que mais releva a importancia das entidades reguladoras como a Comissao
Nacional de Protecdo de Dados (CNPD), o Instituto Nacional de Medicina Legal (INML), o
Governo ou o Ministério da Justica. Curiosamente, na Lei da Dadiva os atores mais referidos
sdo os dadores, ocorrendo 168 vezes a meng¢ao aos mesmos. Poderia pensar-se numa primeira
instdncia que a ocorréncia constante da designa¢do “dadores” poderia ter que ver com a
emergéncia de um certo protagonismo dos mesmos nos processos de recolha e utilizagdo dos
produtos bioldgicos. Todavia, numa andlise mais cuidada, os dadores sdo referidos sobretudo

como a fonte de colheita das amostras biologicas.

A Lei da Informacdo Genética destaca particularmente o papel do médico como o responséavel

por um conjunto de procedimentos. Alias, ¢ mesmo referido que:

Um banco de produtos biologicos so deve aceitar amostras em resposta a pedidos
de médicos e ndo das proprias pessoas ou seus familiares. (Lei da Informacao

Genética, 610)
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Atores Lei Lei ADN D;:ilva ézlnléltlif:z; Convencio Total
QOutros atores 0 4 6 0 17
Médico 7 9 13 0 22
Servicos de saude 0 20 2 0 22
Profissionais de satude 0 3 2 0 5
Dadores 0 168 0 5 173
Reguladores 2 10 4 0 16
INML 19 0 0 0 19
CNPD 5 0 1 0 6
CNPMA 0 28 0 0 28
ASST 0 47 0 0 47
Total 33 289 28 5 355

Tabela 2 — Atores referenciados por lei analisada

Neste contexto, a lei que ndo contempla ainda a investigacdo cientifica em si mesma, ndo
permite acomodar pedidos de recolha de amostras biologicas por investigadores ndo médicos,
apesar de serem estes que desempenham grande parte da investigagdo?®. Nao permite também
viabilizar outro tipo de iniciativas como sdo por exemplo, iniciativas de investigacao lideradas

por cidadaos.

Embora o médico seja apresentado como o responsavel pela solicitacdo das amostras, ainda
assim, na Lei da Dadiva, parece, parece criar-se alguma abertura a entrada e responsabilizagido

de outros profissionais ndo médicos, na Lei da Dadiva em 2009:

O responsavel pelas unidades de colheita, bancos de tecidos e células e pelos
servigos responsaveis pela sua aplicagdo deve ser médico ou licenciado em
Ciéncias Farmacéuticas ou Biologicas e possuir experiéncia de pelo menos dois

anos na area. (Lei da Dadiva, 1880)

Os médicos, enquanto atores individuais foram os mais referidos, o que seria expectavel. A
medicina tem sido ao longo do tempo reconhecida como autoridade no que diz respeito a
defini¢ao dos estados de saude e doenga, bem como em varios dominios de administragao do
corpo?’. No sistema de satude portugués tém mesmo vindo a ser a figura central®®. Também sdo
estes profissionais que sdo reconhecidos como devendo tomar a responsabilidade pelos

repositorios de amostras bioldgicas, pelos portugueses, quando inquiridos sobre esta matéria®.
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3.4 Direitos dos cidadaos

A salvaguarda dos direitos dos cidaddos ¢ um aspeto fundamental no discurso legal. Em alguns
dos diplomas analisados, a protecdo destes direitos assenta num conjunto de procedimentos
técnicos de tratamento de amostras bioldgicas e informagao, que t€ém também como objetivo a

harmonizagdo de procedimentos.

No Gréfico 2 podem observar-se que os direitos a liberdade/autodeterminagdo, privacidade e
informacdo sdo aqueles que ocupam grande parte do discurso legal no que diz respeito as

atividades de colheita e armazenamento de produtos biol6gicos humanos.

Liberdade/auto-determinagao

36.7%

N&o discriminagdo _ 5.8%
Propriedade 5.0%
Outros direitos | 4-3%
saice 5>
0% 4% 8% 12% 16% 20% 24% 28% 32% 36% 40%

Grifico 2 — Referéncias a direitos dos cidaddos no enquadramento legal

De facto, o direito a liberdade, expresso pelo consentimento, tende a ocupar grande parte dos
textos legais, como se pode constatar na Figura 1, onde através da representacdo grafica de cada
documento (utilizando a ferramenta “Retrato do documento ") se verifica que nao s6 se destaca

dos outros direitos, como € central em todo o discurso.

O direito a liberdade e a autodeterminagdo, frequentemente traduzido de forma pratica através
da prestacdo do consentimento informado, foi colorido a amarelo, autonomizando-o da

categoria — direitos dos cidadaos.
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Lei da
Informagao Genética Lei ADN Convengao Lei da Dadiva

Carateristicas das amostras ™ Direitos dos cidad&os B Atores envolvidos

B Designagao de biobanco Direito a liberdade B Concegéo do corpo humano

Figura 1 — Representac¢io visual dos direitos dos cidadaos por lei analisada

Esta autonomizag¢do permite evidenciar a importincia deste instrumento que detém
aproximadamente uma preponderancia similar ao conjunto dos restantes direitos. O
consentimento evidencia-se como um aspeto central particularmente na Convengao, de caracter

mais genérico.

Na Lei ADN, o peso do consentimento e dos restantes direitos ¢ semelhante, o que ¢ de
sublinhar, uma vez que a recolha de amostras forenses ¢ utilizada para servir de prova em
contexto de identificagdo civil e criminal; ainda assim o respeito pela liberdade individual ¢é

valorizado. Como inclusivamente se reforca:

A base de dados de perfis de ADN prevista no n.° I do artigo 3.° é construida, de
modo faseado e gradual, a partir da recolha de amostras em voluntarios, para o

que devem prestar o seu consentimento livre, informado e escrito. (Lei ADN, 963)

Na Lei da Dadiva, apesar do seu cariz essencialmente técnico de regulacdo das praticas de

recolha de produtos bioldgicos, a expressao do consentimento ¢ bastante relevante.

O consentimento parece relacionar-se com o direito a informagao, dai que seja frequentemente
evocado o direito a informagdo ou a necessidade de prestar informagao, para se poder consentir
livremente. Este aspeto ¢ evidenciado na Tabela 3 que demonstra que os direitos a liberdade e

a informacdo sdo os que mais vezes coincidem num mesmo enunciado. Recorreu-se ao
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“Visualizador entre as conexdes entre codigos” para identificar a coincidéncia de direitos dos

cidaddos, o que permitiu visualizar a co-ocorréncia de dois segmentos codificados em diferentes

documentos.

Direitos Liberdade Saude Propriedade (?ut.ros Privacidade . %\Ia.o - Informacgio
direitos discriminacéo

Liberdade 0 0 2 0 0 0 18
Saude 0 0 0 2 0 0 0
Propriedade 2 0 0 0 0 0 1
Outros direitos 0 2 0 0 0 0 0
Privacidade 0 0 0 0 0 0 0
Nao 0 0 0 0 0 0 0
discriminagao
Informagao 18 0 1 0 0 0 0

Tabela 3 — Coincidéncia dos direitos dos Cidadaos por Lei Analisada

De facto, o consentimento informado tem vindo a ser apontado como uma das estratégias mais
relevantes para ultrapassar questdes éticas e legais. No entanto, este tem vindo a ser referido
mais como uma ferramenta legal na defesa das instituicdes do que propriamente sentida como

uma verdadeira forma de defender os direitos dos dadores3?-!.

Embora trés das quatro leis analisadas se paregam posicionar no ambito da satde (excetuando-
se a Lei ADN), o direito a satde assim mencionado ¢ apenas referido duas vezes na Lei da
Informacdo Genética, e uma vez na Convencao e na Lei da Dadiva. Este direito tende a ser

mencionado conjuntamente com o direito a igualdade (considerado em “outros direitos”).

A legislagdo portuguesa confere ainda aos seus cidadios o direito de propriedade do corpo*

ainda que este nao possa ser objeto de atividade econdmica e lucrativa.

O material armazenado é propriedade das pessoas em quem foi obtido e, depois da

sua morte ou incapacidade, dos seus familiares. (Lei da Informagao Genética, 610)

Todavia, ndo sdo aqui tidos em conta os possiveis efeitos da retirada das amostras biologicas
da investigacdo e a informagdo prestada aos familiares relativamente a existéncia destas

amostras, entre outros aspetos que sao cruciais na gestdo dos biobancos.
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3.5 Conceptualizagdo do corpo humano

Ainda que os diplomas legais ndo permitam uma analise profunda sobre a conceptualizag¢do do
corpo humano, parecem existir dois aspetos fundamentais, que depois da analise exploratoria
dos documentos, se constituiram como categorias analiticas — o corpo como propriedade e o

corpo biologico.

O corpo ¢ observado na legislagdo portuguesa como sendo propriedade inalienavel dos
individuos. Contudo, este direito sobre o corpo ndo permite que os seus proprietarios disponham
de uso comercial ou lucro, no sentido econdémico do termo. O corpo €, portanto, visto como um
bem ndo comercial, estando patente em trés dos documentos analisados (Lei Dadiva, Lei
Informacao Genética e Convengdo). Acresce ainda que o corpo pode ser fragmentado em partes
e que essas partes independentes podem, segundo a lei, permitir o reconhecimento do individuo,
do seu estatuto individual ou familiar, no caso da existéncia de material biologico que permita
a identificacdo genética, reconhecendo-se uma conceptualizacdo genética da identidade e da

familia3?:

A informagdo genética pode ser resultado da realizacdo de testes genéticos por
meios de biologia molecular, mas também de testes citogenéticos, bioquimicos,
fisiologicos ou imagiologicos, ou da simples recolha de informagdo familiar,
registada sob a forma de uma arvore familiar ou outra, cada um dos quais pode,
por si sO, enunciar o estatuto genético de uma pessoa e seus familiares. (Lei da

Informagdo Genética, 607)

Esta ideia ¢ refor¢ada também na Lei da Dadiva em que os dadores sdo definidos como:
“qualquer fonte humana, viva ou morta, de células ou tecidos de origem humana” (1885),
estando em consondncia com uma visdo do corpo utilitdria e fragmentada em que o corpo
humano ¢ considerado como uma fonte de amostras-objeto®® que servem propdsitos variados.
Aqui transparece uma certa visao europeia, na medida em que a Lei da Déadiva corresponde a
transposicdo de uma diretiva europeia, sendo, portanto, compartilhada no discurso legal de

outros paises da Unido Europeia.
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4. Consideracoes Finais

A analise da legislacdo em vigor em Portugal aponta, em primeiro lugar, para o hiato entre a

producdo legislativa e o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico.

Nos diplomas analisados ¢ notdria a sua orientagdo para as tecnologias biomédicas e para as
suas aplica¢des no quadro da saude. E ainda referida de varias formas a investigagdo cientifica
como finalidade da recolha de produtos biolégicos, no entanto, a legislagdo orienta-se
especialmente para a protecdo da saude humana no contexto dos cuidados de saude,
considerando de forma muito sumaria os aspetos relacionados com a investiga¢ao cientifica e

consequentemente sobre biobancos.

A inclinagdo para a saude, coloca também os profissionais de saude e, principalmente os
médicos, como os principais atores na gestao das amostras bioldgicas, pese embora reconheca

a propriedade das amostras biologicas aos dadores.

E ainda de realgar a tendéncia de seguimento do discurso legal europeu e a tentativa de
acompanhamento desse discurso através da terminologia. Todavia, no sentido de procurar um
enquadramento para os biobancos, os diferentes dambitos e temporalidades dos diplomas legais
criam um conflito de orientagdes que serdo dificilmente transponiveis. A auséncia de quadro
legal claro e formal para os biobancos impede a clarificagdo das suas possibilidades e do seu
espaco de agdo e, simultaneamente pode constituir-se como uma barreira ao reconhecimento da

relevancia destas infraestruturas na investigagdo biomédica contemporanea.
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