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PROTECAO E CONFIDENCIALIDADE DA INFORMAGAO GENETICA

SUMARIO
Regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, no que se refere a protecdo e
confidencialidade da informacao genética, as bases de dados genéticos humanos com fins de
prestacao de cuidados de saude e investigacao em saude, as condi¢des de oferta e realizacao
de testes genéticos e aos termos em que é assegurada a consulta de genética médica

Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto

AlLein.°12/2005, de 26 de janeiro, veio definir o conceito de informacao de salde e de informacao
genética, a circulacao de informacao e a intervencao sobre o genoma humano no sistema de salde,
bem como as regras para a colheita e conservacao de produtos biologicos para efeitos de testes
genéticos ou de investigacao.

Regulamentando aquela lei, o presente decreto-lei estabelece os principios inerentes a realizacao e
disponibilizacao de testes genéticos, prevendo igualmente as regras de protecdo da informacao
genética, em termos de acesso, seguranca, confidencialidade e sigilo dos dados.

Ainformacao genética deve ter em consideracéo os principios do primado da pessoa, da equidade de
acesso aos cuidados de salde, pratica ética, transparéncia, qualidade laboratorial, uso das melhores
praticas cientificas baseadas na evidéncia, proporcionalidade, responsabilidade social, bem como os
aplicaveis aos tratamentos de dados pessoais e, em particular, os decorrentes da Convencao para a
Protecao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as aplicacdes da Biologia e da
Medicina, os da dignidade humana e autonomia da pessoa, de que decorre a informacao e o
consentimento, bem como a confidencialidade e privacidade.

A regulamentacao constante do presente decreto-lei tem em conta que os avancos da genética
humana, verificados nas Ultimas décadas no campo da biologia molecular, compreendida como o ramo
das ciéncias bioldgicas que integra um conjunto de técnicas laboratoriais para estudos a nivel
molecular que podem ser utilizadas como um instrumento em multiplas situacdes e contextos por
profissionais de diversas formagdes, abriram grandes expetativas de aplicacao de testes genéticos
para obtencao de beneficios na salide, apesar de ainda nao se encontrarem devidamente
comprovadas a validade e utilidade clinicas de muitos deles, o que acontece, em particular, no caso
dos testes para suscetibilidades genéticas para doencas comuns de etiologia complexa.

No mesmo sentido, a area da genética molecular médica, ou seja, a area da genética molecular que
estuda as caracteristicas fisioldgicas e patoldgicas do genoma humano, com o objetivo de identificar
doencas hereditarias e caracteristicas genéticas relacionadas com a saude, é desenvolvida
exclusivamente em laboratorios de genética médica e dispoe de um potencial de desenvolvimento
consideravel.

A complexidade da realizacao e interpretacao dos testes genéticos, a dimensédo das implicacoes e
repercussoes dos seus resultados a nivel pessoal e familiar e o facto de este tipo de analises clinicas,
por serem realizadas habitualmente uma vez na vida, conduzirem frequentemente a resultados
considerados definitivos e com vastas implicacoes para a garantia da sua qualidade, determinam a
necessidade da sua regulamentacao especifica.

A importancia dos testes genéticos e suas especificidades recomendam uma elevada exigéncia da
qualidade laboratorial e das normas éticas e profissionais, levou a elaboracao de recomendacées que
visam a protecao do publico e a qualidade dos testes, por parte de organizagoes internacionais como
o Conselho da Europa, a Organizacédo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), a
Organizacdo Mundial de Salde e a Organizacao das Nacoes Unidas para a Educacao, Ciéncia e Cultura
e o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV).

No presente decreto-lei sdao reguladas as condicoes de oferta e realizacao de testes genéticos, bem
como os requisitos dos respetivos relatoérios de resultados, instituindo-se a obrigatoriedade de
consentimento informado prévio e fixando-se regras sobre o armazenamento, circulacao e destruicdao
da informacao genética.

A acreditacao dos laboratorios de genética médica, aconselhada em termos de qualidade, é remetida
para as recomendacdes e os padrdes nacionais e internacionais de boas praticas reconhecidos,
facilitando o reconhecimento mutuo dos laboratorios.

Proibe-se, ainda, a venda direta ao publico de testes genéticos relacionados com a salde, enumera-se
o0s requisitos da realizacao de testes genéticos e define-se a base geral da qualidade dos laboratérios
de genética médica.

Finalmente, especifica-se as matérias que devem ser aplicadas aos bancos de produtos biologicos.

O presente decreto-lei tem em consideracao, em especial, a Convencao para a Protecao dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina e o seu
Protocolo Adicional em matéria de Testes Genéticos Relacionados com a Salde, bem como, na medida
do possivel, as recomendacoes de organizacdes internacionais para a garantia da qualidade dos testes
de genética molecular, em particular as da OCDE, assim como os pareceres do CNECV relativos a esta
matéria.

Ao regulamentar a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, o presente decreto-lei enquadra-se e contém-se
no seu preciso alcance, embora com pontuais atualizacbes de terminologia cientifica e densificacao
de conceitos, decorrentes do facto de terem decorrido nove anos desde a entrada em vigor daquela
lei, o que sb revela a preméncia do presente diploma.

O presente decreto-lei observa, para todas as circunstancias, as disposicoes relativas a protecao de
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dados pessoais, previstas na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, que é sempre aplicavel
subsidiariamente, assim como se enquadra e contém no ambito da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, no
que respeita a investigacao clinica. )

Foram ouvidos a Comissao Nacional de Protecao de Dados e o Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida.

Foi promovida a audicao da Ordem dos Médicos.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 22.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, e nos termos da
alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, no que se refere a protecao
e confidencialidade da informacao genética, as bases de dados genéticos humanos com fins de
prestacdo de cuidados de salde e investigacao em salde, as condi¢des de oferta e realizacao de
testes genéticos e aos termos em que é assegurada a consulta de genética médica.

_Artigo 2.°
Ambito

1 - O presente decreto-lei aplica-se a informacao genética, bem como as bases de dados genéticos
para prestacao de cuidados de salde e relativas a investigacdo em salde, em instituicdes pUblicas ou
privadas, com ou sem fins lucrativos.

2 - O presente decreto-lei aplica-se ainda a todas as entidades que oferecam, promovam, difundam,
interpretem, analisem, realizem ou comercializem, direta ou indiretamente, testes genéticos para
prestacdo de cuidados de salde e relativos a investigacdo em salde ou qualquer tipo de informacao
sobre os mesmos.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, entende-se por:
a) «Aconselhamento genético~», o processo de comunicacao pessoal que tem como objetivo esclarecer
a pessoa doente ou em risco e, quando apropriado, a familia, sobre a natureza da doenca genética e
sua forma de transmissao, bem como apoiar a sua adaptacao e tomada de decisdes, incluindo op¢oes
reprodutivas;
b) «Genética médica~, a especialidade médica que se ocupa dos efeitos da variacdao genética no
desenvolvimento humano e na salde e que visa estudar, diagnosticar, gerir e prevenir disturbios
genéticos, ou com eles relacionados, em individuos, familias e comunidades;
c) «<Informacao genética~», a informacao relativa as caracteristicas hereditarias obtidas pela analise
direta de acidos nucleicos ou de outras fontes de informacao genética, de uma pessoa singular
identificada ou suscetivel de identificacao, através da utilizacao de codigos;
d) «Laboratorios de genética médica~, os laboratorios que realizem, vendam ou disponibilizem testes
genéticos relacionados com a salide, nomeadamente testes de citogenética, genética bioquimica ou
genética molecular;
e) «Responsavel pela informacao genética~», o responsavel pelo tratamento, nos termos da Lei n.°
67/98, de 26 de outubro;
f) «Teste genético», o teste que permite detetar a presenca, auséncia ou modificacdo de uma
determinada sequéncia de ADN, gene ou cromossoma, incluindo os testes indiretos de expressao
genética, indicativos de uma alteracao genética na linha germinal.

Artigo 4.°
Principios
1 - Arececao, tratamento e transmissao de informacao genética, bem como a disponibilizacéo,
realizacdo, interpretacao e comercializacdo de testes genéticos regem-se pelos seguintes principios:
a) Primado da pessoa;
b) Equidade de acesso aos cuidados de saude;
c) Pratica ética;
d) Transparéncia;
e) Qualidade laboratorial;
f) Uso das melhores praticas cientificas, baseadas na evidéncia;
g) Proporcionalidade;
h) Responsabilidade social.
2 - A criacao, tratamento e acesso de informacao genética e de bases de dados genéticos obedece,
ainda e em particular, aos principios do respeito pela dignidade humana e autonomia da pessoa, de
que decorre a informacao e o consentimento, bem como a confidencialidade e privacidade, e aos
principios aplicaveis aos tratamentos de dados pessoais e, em particular, os decorrentes da
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Convencéo para a Protecao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as aplicacoes
da Biologia e da Medicina.

3 - Ainformagao genética e as bases de dados genéticos nao devem ser criadas ou utilizadas de forma
discriminatoria ou que possa conduzir a estigmatizacao de um individuo, de uma familia, de um grupo
ou de comunidades.

4 - Os direitos e interesses do titular da informacao genética prevalecem sobre outros fins,
nomeadamente, de investigacao ou comerciais, da entidade responsavel pela criacao, tratamento e
acesso a informacao genética ou das bases de dados genéticos.

CAPITULO I
Criacao de bases de dados genéticos

Artigo 5.°
Requisitos para a constituicdo de bases de dados

0 tratamento de informac&o genética para a constituicdo de bases de dados genéticos s6 pode ser
efetuado caso se verifiquem as seguintes condicoes cumulativas:

a) A sua necessidade para efeitos de medicina preditiva, preventiva ou curativa, diagnostico médico,
prestacdo de cuidados ou tratamentos médicos ou para finalidades de investigacao;

b) Consentimento do titular dos dados, apds informacao sobre a finalidade do tratamento, nos termos
do presente decreto-lei, em especial do disposto no artigo 8.°;

c) Autorizacao da Comissao Nacional de Protecao de Dados (CNPD), nos termos da lei.

Artigo 6.°
Finalidades

1 - Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, o tratamento de informacao genética e a criagao
de bases de dados genéticos visam exclusivamente a prestacdo de cuidados de salde ou de
investigacdo em saulde, incluindo os estudos epidemioldgicos e populacionais.

2 - Ainformacéo genética recolhida para uma das finalidades referidas no nimero anterior, ndo pode
ser utilizada para uma finalidade diferente da inicialmente consentida, exceto se for entretanto
emitido novo consentimento especificamente para esse efeito e ap6s autorizacao da CNPD.

3 - Ainformacéao genética e as bases de dados genéticos podem ser utilizadas para uma finalidade
diferente da inicialmente prevista, desde que, apo6s autorizacao da CNPD, os dados genéticos sejam
previamente anonimizados e ndao conduzam por si s6 a identificacao pessoal.

Artigo 7.°
Recolha de informacao genética

Os métodos de recolha de informacao genética devem respeitar a integridade fisica e moral dos
titulares da informacao, bem como minimizar o risco de procedimentos invasivos.

Artigo 8.°
Consentimento

1 - O tratamento de informacao genética sé pode ser efetuado para as finalidades referidas no artigo
6.°, as quais devem ser expressamente identificadas, apos o titular dos dados prestar, por escrito, o
consentimento livre, especifico e informado, nos termos do artigo seguinte.

2 - Se o titular dos dados carecer de capacidade para prestar o seu consentimento, o tratamento da
sua informacao genética so pode ser efetuado, por escrito, sob autorizacao livre, especifica e
informada do seu representante legal, nos termos do artigo seguinte.

3 - Aopinidao dos menores e maiores incapazes deve ser tomada em consideracao como um fator
determinante, devendo estes ser envolvidos no processo de tomada de decisao e obter-se, pelo
menos, o seu assentimento, em funcao da sua idade e do seu grau de maturidade e capacidade de
compreensao, devendo ser respeitada a sua oposicao.

Artigo 9.°
Direito a informacao
1 - O pedido de consentimento implica o fornecimento, de forma prévia, clara, objetiva e adequada,
por parte do responsavel pela informacédo genética ou do seu representante, das seguintes
informacoes:
a) Identidade do responsavel pelo tratamento, do responsavel pela informacédo genética e, se for caso
disso, dos seus representantes;
b) Finalidades para as quais a informacao é tratada;
¢) Identificacdo dos destinatarios da informacao;
d) Direitos de acesso e de retificacao da informacao;
e) Prazo de conservacao da informacao;



f) Direito de retirar o consentimento, nos termos do artigo seguinte;

g) Riscos e consequéncias do tratamento de informacao genética.

2 - E obrigatério informar o titular da informacao genética sempre que seja tratada nova informacao
que lhe diga respeito, salvo a situacao prevista no n.° 3 do artigo 6.°

Artigo 10.°
Direito de revogacao

1 - O titular da informacdo genética, ou o seu representante, tem o direito de revogar o
consentimento.

2 - O direito de revogacao previsto no nimero anterior pode ser exercido a todo o tempo, sem
necessidade de apresentar justificacao e sem qualquer desvantagem para o titular da informacao
genética, ou para o seu representante, designadamente no que respeita a ulterior prestacao de
cuidados de salde ou a legitima concretizacdo de outros interesses do mesmo.

3 - Arevogacao do consentimento ou da autorizagao obriga a imediata destruicao da informacéao
genética e do material bioldgico colhido pelo responsavel pela informacao genética.

CAPITULO 1lI

Manutencao e gestao das bases de dados genéticos
SECCAO |

Condicdes de tratamento da informacao genética pessoal

Artigo 11.°
Responsavel pela informacgéao genética

1 - Ao responsavel pela informacao genética compete zelar pela manutencao e supervisao da base de
dados genéticos, em estrito cumprimento das obrigacdes decorrentes do presente decreto-lei e das
demais normas aplicaveis.

2 - Sempre que a base de dados tenha como finalidade ou seja utilizada para prestacao de cuidados
de salde, o responsavel pela informacao genética é um médico especialista em genética médica.

Artigo 12.°
Qualidade dos dados

1 - O tratamento da informacao genética deve respeitar os principios da legalidade, da transparéncia,
da protecao da identidade pessoal, das melhores praticas cientificas e da boa fé.

2 - Os dados devem ser:

a) Necessarios, adequados e nao excessivos, relativamente as finalidades para que sao recolhidos e
posteriormente tratados;

b) Exatos e, se necessario, atualizados, devendo ser assegurada a eliminagao ou retificacdo dos dados
que sejam inexatos ou incompletos, tendo em conta as finalidades para que foram colhidos ou para
que sao tratados posteriormente;

c¢) Conservados por um periodo necessario para a prossecucao das finalidades da recolha ou do
tratamento posterior, de forma a permitir a identificacao dos seus titulares.

3 - Cabe ao responsavel da informacao genética assegurar a observancia do disposto no presente
artigo.

Artigo 13.°
Prazo de conservacéo

1 - Ainformacao genética deve ser conservada pelo periodo necessario a prossecucao das finalidades
da recolha ou do tratamento posterior.

2 - Ainformacao genética cujo tratamento seja efetuado para fins de diagndstico ou de investigacao
em salide pode ser conservada por um periodo de tempo superior ao previsto no niUmero anterior,
desde que sejam respeitadas as normas sobre consentimento previstas no presente decreto-lei e ap6s
a emissao de parecer favoravel pela CNPD.

Artigo 14.°
Destruicdo ou descontinuidade da base de dados

A base de dados nao pode ser destruida ou descontinuada sem que haja comunicacao prévia a CNPD.

Artigo 15.°
Partilha dos beneficios



1 - Os beneficios resultantes da utilizacao de informacao genética recolhida para fins de investigacao
em salde devem ser partilhados com a sociedade no seu todo e com a comunidade internacional,
nomeadamente através de:

a) Melhoria do acesso aos cuidados de salde;

b) Fornecimento de novos meios de diagnostico, instalacdes e servigcos para novos tratamentos, ou
medicamentos resultantes da investigacao;

) Apoio aos servicos de salde;

d) Apoio a investigacdo em saude.

2 - E reconhecido o direito de assisténcia especial as pessoas e grupos que participam na
investigacao.

SECCAO Il

Comunicacgao, interconexao e transferéncia de informacao genética pessoal

Artigo 16.°
Comunicacao de dados

A comunicagao de informacgao genética depende de autorizacdo da CNPD.

Artigo 17.°
Interconexao de dados genéticos

1 - Para efeitos de qualquer cruzamento de informacgao genética conservada para fins clinicos ou de
investigacao em salde, ou outros fins admitidos por lei, deve ser obtida a autorizacao escrita do
titular dos dados e autorizacao da CNPD.

2 - Ainterconexao de informacao genética deve ser adequada a prossecucao das finalidades legais ou
estatutarias e dos interesses legitimos dos responsaveis dos tratamentos, implicando a nao
discriminacao ou diminuicao dos direitos, liberdades e garantias dos titulares dos dados e a adocao
das medidas de seguranca necessarias ao tipo de dados objeto de interconexao.

Artigo 18.°
Transferéncia de informacao genética na Unido Europeia e fora da Unido Europeia

1 - A transferéncia de informacao genética deve fomentar a cooperacdo médica e cientifica
internacional e assegurar um acesso equitativo a estes dados, devendo ser realizada nos termos da
Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

2 - A transferéncia de informacao gepética que descreva uma determinada populacao, carece de
aprovacao do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida e, no caso de ser representativa da
populacao nacional, da Assembleia da RepUblica.

CAPITULO IV
Protecao da informacao genética pessoal

Artigo 19.°
Acesso, direito de acesso, direito de retificacdo, direito de eliminagdo e bloqueio dos dados

1 - O acesso a informacao genética depende de a mesma revestir natureza médica ou de nao ter
implicagoes imediatas para o estado de salde atual, bem como das suas finalidades, seja para
prestacdo de cuidados de salde, seja para investigacao biomédica.

2 - 0 acesso a informacdo genética que revista natureza médica é limitado aos profissionais
envolvidos na prestacao de cuidados ao titular da informacao.

3 - 0 acesso a informacao genética que nao tenha implicacdes imediatas para o estado de saude
atual, nomeadamente de testes de heterozigotia e diagndstico pré-sintomatico em doencas
monogénicas, identificacdo de portadores de anomalias cromossomicas equilibradas e testes
preditivos para predisposicoes a doengas comuns, € limitado aos médicos com a especialidade de
genética médica.

4 - O titular da informacao genética tem o direito de obter do responsavel pelo tratamento,
livremente e sem restricoes:

a) A confirmacao de ser ou nado tratada informacao genética que lhe diga respeito, bem como
informacao sobre as finalidades desse tratamento, as categorias de dados sobre que incide o
tratamento e os destinatarios a quem é transmitida a informacao genética;

b) A comunicacao, de forma inteligivel, da sua informacao genética sujeita a tratamento e de
quaisquer informacgdes disponiveis sobre a origem dessa informacao;

¢) O conhecimento do contexto e das razdes indispensaveis ao tratamento de informacao genética
que lhe respeite;

d) A retificacao, a eliminacao ou o bloqueio de informacao genética cujo tratamento nao cumpra o
disposto no presente decreto-lei, nomeadamente devido ao seu caracter incompleto ou inexato;
e) A notificacao aos terceiros a quem a informacao genética tenha sido comunicada, de qualquer
retificacdo, eliminacao ou bloqueio efetuado nos termos da alinea anterior, salvo se isso for
comprovadamente impossivel.
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Artigo 20.°
Vida privada e confidencialidade

1 - E proibida a divulgacéo a terceiros de informacéo genética relacionada com a saide do respetivo
titular, salvo nos casos previstos na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

2 - Ainformacéo genética recolhida para fins de investigacao em salde nao pode estar associada a
uma pessoa identificavel, a menos que tal associacao seja indispensavel a realizacdo da investigacao
e que seja assegurada a confidencialidade da informacao, bem como a necessaria prestacdo do
consentimento do titular para tal finalidade.

Artigo 21.°
Seguranca do tratamento de informacgao genética

1 - O responsavel pela informacao genética deve adotar as medidas de seguranca adequadas e
proporcionais para proteger a informacao genética contra a sua destruicao, acidental ou ilicita, a
perda acidental, a alteracao indevida, a difusao ou o acesso nao autorizados, e contra qualquer
forma de tratamento ilicito.

2 - As medidas referidas no nUmero anterior devem assegurar, atendendo aos conhecimentos técnicos
disponiveis mais atualizados, um nivel de seguranca adequado aos riscos que o tratamento apresenta
e a natureza dos dados genéticos.

3 - Os sistemas informaticos devem garantir a separacao ldgica entre informacao genética, dados
pessoais e dados clinicos, e incluir niveis diferenciados de acesso autorizado.

4 - No caso de circulacao de informacao genética para quaisquer fins, incluindo diagnéstico ou
investigacao, todas as partes envolvidas devem oferecer garantias de seguranca técnica e de
organizacao e ficam obrigadas a cumprir regras de protecao, nomeadamente as previstas no presente
decreto-lei.

5 - E proibido copiar para todo o tipo de suporte de informacdo externo qualquer informacéo
genética contida na base de dados genéticos, salvo se tal informacao for determinante para efeitos
de diagnéstico médico, prestacao de cuidados ou tratamentos ao titular.

6 - O disposto no nimero anterior nao se aplica a copia de dados indispensavel ao tratamento de
informacao autorizada nos termos do presente decreto-lei.

Artigo 22.°
Medidas especiais de seguranca

1 - Os responsaveis pela informacao genética devem adotar as medidas adequadas para:

a) Impedir o acesso de pessoa ndo autorizada as instalagdes utilizadas para o tratamento dessa
informacao;

b) Impedir que suportes de informacao genética possam ser lidos, copiados, alterados ou retirados
por pessoa hao autorizada;

¢) Impedir a introducao nao autorizada de informacgao genética, bem como a tomada de
conhecimento, a alteracdo ou a eliminacao ndo autorizadas da informacao genética inserida;

d) Impedir que sistemas de tratamento automatizados de dados genéticos possam ser utilizados por
pessoas nao autorizadas, através de instalacdes de transmissao de informacao genética;

e) Garantir que as pessoas autorizadas s6 podem ter acesso a informacéo genética abrangida pela
autorizacao;

f) Garantir a elegibilidade das entidades destinatarias da informacao genética transmitida através das
instalacoes de transmissao de dados;

g) Garantir a realizagao regular e frequente de copias de seguranca da informacao genética;

h) Garantir que, no prazo de um ano, a contar da data da introducao dos dados, é verificada a
informacao genética introduzida, a data e o responsavel pela sua introducao, bem como o registo
permanente e atualizado dos acessos a essa informacao;

i) Impedir que a informagao genética possa ser lida, copiada, alterada ou eliminada de forma nao
autorizada, quer quando da transmissao dos dados, quer no transporte do respetivo suporte.

2 - Sempre que haja lugar a tratamento informatico de informacao genética, deve efetuar-se a
encriptacao dos dados, a partir do momento da sua colheita.

3 - Aanonimizacao de informacao genética relacionada com a salde é obrigatoria, sempre que nao
ponha em causa as finalidades com que foi colhida, sendo previamente encriptada antes de ser
transmitida.

Artigo 23.°
Sigilo profissional
1 - Os responsaveis por qualquer tipo de informacao genética, bem como as pessoas que no exercicio
das suas funcoes dela tenham conhecimento, ficam obrigados a sigilo profissional, mesmo apds o
termo das suas funcoes.
2 - O disposto no nimero anterior nao prejudica o dever de fornecimento das informacgoes
obrigatorias, nos termos legais.



CAPITULO V

Oferta e realizacdo de testes genéticos
SECCAOQ |

Laboratorios de genética médica

Artigo 24.°
Licenciamento e acreditacdo dos laboratorios de genética médica

1 - Os laboratérios de genética médica estao sujeitos ao disposto no regime juridico a que ficam
sujeitos a abertura, a modificacao e o funcionamento dos estabelecimentos prestadores de cuidados
de salde, qualquer que seja a sua denominacao, natureza juridica ou entidade titular da exploracao.
2 - A acreditacao dos laboratorios de genética médica deve ser feita de acordo com as
recomendacdes e os padroes nacionais e internacionais de boas praticas reconhecidos, incluindo a ISO
15189 ou a ISO/IEC 17025, facilitando o reconhecimento mdtuo dos laboratérios.

3 - Os laboratérios de genética médica devem participar em esquemas de avaliacdo externa da
qualidade para os testes genéticos relacionados com a salde que realizem.

4 - Os laboratorios de genética médica estao sujeitos ao cumprimento das obrigaces decorrentes da
Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

SECCAO Il
Testes genéticos

Artigo 25.°
Condicdes de oferta e realizacdo de testes genéticos

1 - A oferta e realizacao de testes genéticos relacionados com a salde, pelos laboratérios de genética
médica, deve limitar-se aos que possuem validade analitica e clinica e para os quais exista indicacao
de utilidade clinica.

2 - Os laboratérios de genética médica devem fazer a validacao dos testes genéticos relacionados
com a saude por si desenvolvidos, bem como dos testes e dispositivos comerciais utilizados.

Artigo 26.°
Relatorio de resultados

1 - O laboratério emite um relatério de resultados por cada individuo, elaborado de acordo com as
boas praticas, que inclui a identificacao do laboratodrio e a data de emissao do relatério, os
elementos identificativos e a informacao clinica e familiar do seu titular, a data de rececao da
amostra, a metodologia utilizada, os resultados, a interpretacao dos resultados, as recomendacgées
adequadas a cada caso, o contexto clinico e as assinaturas de quem fez o teste e aprovou o relatério.
2 - O relatoério a que se refere o niUmero anterior é dirigido ao médico que requereu o teste.

3 - No caso de subcontratacao, que deve cumprir o disposto na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, deve
estar devidamente identificado no relatorio o laboratorio onde o teste foi realizado ou fornecida uma
copia do relatério original e a respetiva traducao, quando aplicavel.

4 - Sempre que se confirme uma doenca hereditaria ou se detete a presenca de uma mutacao
patogénica que possa ser transmitida a descendéncia ou existir noutros membros da familia, o
relatério de resultados deve fazer referéncia a necessidade de realizacdo de uma consulta da
especialidade de genética médica.

Artigo 27.°
Venda direta e promocéao

1 - E proibida a venda direta ao pUblico de testes genéticos relacionados com a satde.

2 - E proibida a promocéo, a publicidade ou a oferta, feitas diretamente ao plblico, de testes
genéticos direta ou indiretamente relacionados com a salde.

3 - Arealizacao destes testes genéticos deve ser feita exclusivamente no ambito do sistema de salde
e depende de prescricao médica adequada.

4 - A promocao, a publicidade, a oferta ou a divulgacao de informacao sobre testes genéticos e
dispositivos de diagndstico genético deve descrever com exatidao as caracteristicas e as limitacoes
dos testes oferecidos.

Artigo 28.°
Conservacgao, protecao e destruicao do material biolégico utilizado em testes genéticos

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 19.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, uma vez decorrido o
tempo necessario para eventuais repeticoes, o material biologico utilizado deve ser destruido apos a
realizacao do teste genético, ou conservado para as finalidades e os prazos constantes do
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consentimento inicialmente obtido.
2 - O material bioldgico conservado nos termos do nimero anterior deve ser imediatamente
destruido, caso venha a ser revogado o consentimento prestado.

CAPITULO VI
Consultas de genética médica e de aconselhamento genético

Artigo 29.°
Consultas de genética médica

0 Servico Nacional de Salde assegura o acesso a consultas da especialidade de genética médica, de
acordo com as regras de referenciacao definidas a nivel nacional.

Artigo 30.°
Aconselhamento genético

1 - 0 aconselhamento genético deve ser disponibilizado antes e depois da realizacao de testes
genéticos relacionados com a salide, de forma adequada e proporcional as caracteristicas da doenca,
ao tipo, contexto e limitagdes do teste, a relevancia dos seus resultados e ao seu potencial para
acarretar danos para a pessoa testada ou para os seus familiares.

2 - Quando seja diagnosticada ou confirmada uma doenca hereditaria, o médico deve informar o
utente sobre os mecanismos de transmissdo e riscos para os familiares e orienta-los para uma
consulta da especialidade de genética médica.

CAPITULO VI
Regime sancionatorio

Artigo 31.°
Contraordenacdes

1 - Constitui contraordenacao punivel com coima no montante minimo de (euro) 500 e maximo de
(euro) 3 740, no caso das pessoas singulares, e no montante minimo de (euro) 1 000 e maximo de
(euro) 15 000, no caso das pessoas coletivas:

a) O tratamento de informacao genética e a criacdo de bases de dados genéticos para finalidades
distintas das previstas na alinea a) do artigo 5.° ou distintas da finalidade inicialmente consentida,
em violacdo do disposto nos n.os 2 e 3 do artigo 6.°;

b) O tratamento de informagao genética para a constituicao de base de dados genéticos sem o
consentimento do titular dos dados, ou sem autorizacdo da CNPD, em violacao do disposto nas alineas
b) e ¢) do artigo 5.

c) A utilizacao de métodos de recolha de informacao genética sem respeito pela integridade fisica e
moral dos titulares da informacao, ou pela minimizacao do risco de procedimentos invasivos, em
violacao do disposto no artigo 7.°;

d) O incumprimento, por parte do responsavel pela informacao genética, das obrigacdes de
manutencéo e supervisio da base de dados genéticos, em violacdo do disposto no n.° 1 do artigo 11.°;
e) A destruicao ou descontinuacao da base de dados genéticos, sem comunicacdo prévia a CNPD, em
violacao do disposto no artigo 14.°;

f) A comunicacdo de informacao genética sem autorizacdo da CNPD, em violacdo do disposto no artigo
16.%

g) O cruzamento de informacao genética sem autorizacao escrita do titular dos dados e autorizagao
da CNPD, a interconexao de informagao genética sem adequacao a finalidades legais ou estatutarias e
aos interesses legitimos dos responsaveis dos tratamentos, a nao adocao das medidas de seguranca
necessarias ao tipo de dados objeto de interconexao e a interconexao de dados genéticos que
implique a discriminacao ou diminuicao dos direitos, liberdades e garantias dos titulares dos dados,
em violacao do disposto no artigo 17.°;

h) A ndo adocao, pelo responsavel pela informacao genética, de medidas de seguranca adequadas e
proporcionais para proteger a informacao genética contra a sua destruicao, acidental ou ilicita, a
perda acidental, a alteracao indevida, a difusao ou o acesso nao autorizados, e contra qualquer
forma de tratamento ilicito, em violacdo do disposto no n.° 1 do artigo 21.°;

i) A oferta e realizacdo de testes genéticos relacionados com a salde, pelos laboratorios de genética
médica, sem validade analitica e clinica e sem indicacao de utilidade clinica, em violacdo do disposto
no n.° 1 do artigo 25.°;

j) A auséncia de validacao dos testes genéticos relacionados com a salde, por parte dos laboratorios
de genética médica, bem como dos testes e dispositivos comerciais utilizados, em violacdo do
disposto no n.° 2 do artigo 25.°

2 - Constitui contraordenacao punivel com coima no montante minimo de (euro) 2 000 e maximo de
(euro) 3 740, no caso das pessoas singulares, e no montante minimo de (euro) 5 000 e maximo de
(euro) 20 000, no caso das pessoas coletivas:

a) A nao conservacao de informacao genética pelo periodo necessario a prossecucao das finalidades
de recolha ou do tratamento posterior, em violacao do disposto no n.° 1 do artigo 13.°

b) O incumprimento das obrigacdes do responsavel pelo tratamento, previstas no n.° 4 do artigo 19.°;



c) A recolha de informacao genética para fins de investigacdo em salde associada a uma pessoa
identificavel, sem que tal associacao seja indispensavel a realizacao da investigacao e que a
confidencialidade da informacao seja assegurada, em violacao do disposto no n.° 2 do artigo 20.°;

d) A promocao, a publicidade, a oferta ou a divulgacao de informacao sobre testes genéticos e
dispositivos de diagnodstico genético sem a descricao com exatidao das caracteristicas e das
limitacoes dos testes oferecidos, em violacao do disposto no n.° 4 do artigo 27.°;

e) A nado destruicao do material biologico utilizado apods a realizagao do teste genético, uma vez
decorrido o tempo necessario para eventuais repeticdes, e a conservacao para as finalidades e por
prazos ndo constantes do consentimento inicialmente obtido, ou a nao destruicao imediata do
material biologico conservado em situacdes em que o respetivo consentimento venha a ser revogado,
em violacao do disposto no artigo 28.°

3 - Constitui contraordenacao punivel com coima no montante minimo de (euro) 2 500 e maximo de
(euro) 3 740, no caso das pessoas singulares, e no montante minimo de (euro) 10 000 e maximo de
(euro) 30 000, no caso das pessoas coletivas:

a) O tratamento da informacao genética sem o consentimento livre, especifico e informado, prestado
por escrito pelo titular dos dados, em violacao do disposto no artigo 8.°;

b) O incumprimento da prestacao das informacoes previstas no artigo 9.°, de forma prévia, clara,
objetiva e adequada, por parte do responsavel pela informacao genética ou do seu representante;

¢) O incumprimento das obrigagdes do responsavel da informacao genética constantes do artigo 12.°%;
d) A auséncia de autorizacao escrita do titular dos dados e autorizacdo da CNPD no cruzamento de
informacao genética conservada para fins clinicos ou de investigacao em saude, ou em outros fins
admitidos por lei, em violacao do disposto no n.° 1 do artigo 17.°;

e) A divulgacao a terceiros de informacao genética relacionada com a salde do respetivo titular, fora
dos casos previstos na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, em violacao do disposto no n.° 1 do artigo
20.°;

f) A auséncia de adocao de medidas, por parte dos responsaveis pela informacao genética, adequadas
para impedir e garantir as situacdes previstas no n.° 1 do artigo 22.°;

g) A auséncia de encriptacdo dos dados a partir do momento da sua colheita, em caso de tratamento
informatico da informacao genética, ou antes da transmissao de informacao genética relacionada
com a saude, em violacdo do disposto no n.os 2 e 3 do artigo 22.°;

h) A auséncia de anonimizacao de informacao genética relacionada com a salde, quando nao ponha
em causa as finalidades com que foi colhida, em violacao do disposto no n.° 3 do artigo 22.°;

i) A quebra do sigilo profissional pelos responsaveis por qualquer tipo de informacao genética, bem
como pelas pessoas que no exercicio das suas funcdes dela tenham conhecimento, mesmo apds o
termo das suas funcdes, em violacao do disposto no n.° 1 do artigo 23.°;

j) Avenda, a promocao, a publicidade ou a oferta, diretamente ao publico, de testes genéticos
relacionados com a salide, em violacao do disposto no n.os 1 e 2 do artigo 27.°;

k) A realizacao de testes genéticos fora do sistema de salde e sem prescricao médica adequada, em
violacao do disposto no n.° 3 do artigo 27.°

4 - A negligéncia e a tentativa sao puniveis, sendo os limites minimos e maximos das coimas aplicaveis
reduzidos a metade.

5 - As contraordenacdes previstas no presente decreto-lei e em tudo quanto nele se ndo encontre
especialmente regulado é aplicavel o regime juridico do ilicito de mera ordenacao social, aprovado
pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro.

Artigo 32.°
Sancdes acessorias

No caso das contraordenacdes previstas no artigo anterior, podem ainda ser aplicadas as sancoes
acessorias previstas nas alineas a) a g) do n.° 1 do artigo 21.° do regime juridico do ilicito de mera
ordenacao social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro.

Artigo 33.°
Responsabilidade solidaria

Pelo pagamento das coimas em que sejam condenados os infratores ao disposto nos artigos 5.° e 7.°,
no n.° 1 do artigo 8.°, no n.° 1 do artigo 11.°, no n.° 1 do artigo 13.°, nos artigos 16.° e 17.°, no artigo
20.° e nos artigos 27.° e 28.°, é solidariamente responsavel a instituicao onde se encontra inserido o
laboratorio de testes genéticos.

Artigo 34.°
Fiscalizacdo e tramitacao processual

1 - Compete a CNPD a fiscalizacao do disposto no presente decreto-lei, com excecao da fiscalizacao
do disposto no artigo 27.°, que cabe a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE) e a
Direcao-Geral do Consumidor (DGC), neste caso, no que respeita a matéria de publicidade.

2 - Em razao da reparticdo de competéncias prevista no nimero anterior, a instrucao dos processos de
contraordenacao, bem como a aplicacao das respetivas coimas e sancoes acessorias, cabe a CNPD, a
ASAE ou a DGC, a quem devem ser enviados os autos levantados por outras entidades.

3 - O produto das coimas é distribuido da seguinte forma:

a) 60 /prct. para o Estado;



b) 40 /prct. para a CNPD, para a ASAE ou para a DGC, consoante o caso.

CAPITULO VIII
Disposicoes transitorias e finais
Artigo 35.°
Regime aplicavel aos bancos de produtos biolégicos

1 - As regras de garantia de protecao de informacéo genética, previstas nos artigos 19.° a 23.°, sdao
aplicaveis, com as devidas adaptacoes, aos bancos de produtos bioldgicos.

2 - As sancdes previstas no artigo 31.°, relativas as infracdes as normas dos artigos 19.° a 23.°, sao
aplicaveis aos bancos de produtos bioldgicos.

3 - O disposto nos nimeros anteriores nao prejudica aplicacao do regime previsto na Lei n.° 12/2009,
de 26 de marco, e no Regulamento (CE) n.° 1394/2007, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13
de novembro de 2007, no que respeita aos bancos de produtos bioldgicos cujos materiais se destinam
a aplicacdo no corpo humano, nem aplicacao do regime dos bancos de produtos bioldgicos para fins
de investigacao cientifica, que nao inclua aplicacao em seres humanos.

Artigo 36.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no 1.° dia do més seguinte ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10 de julho de 2014. - Pedro Passos Coelho - Anténio de
Magalhaes Pires de Lima - Paulo José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 21 de agosto de 2014.

Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.

Referendado em 26 de agosto de 2014.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.



