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MINISTERIO DA SAUDE

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

A Lein.® 12/2005, de 26 de janeiro, veio definir o con-
ceito de informagao de saude e de informagéo genética, a
circulacdo de informacao e a intervengao sobre o genoma
humano no sistema de satide, bem como as regras para a
colheita e conservagdo de produtos bioldgicos para efeitos
de testes genéticos ou de investigagao.

Regulamentando aquela lei, o presente decreto-lei es-
tabelece os principios inerentes a realizagdo e disponibi-
lizacdo de testes genéticos, prevendo igualmente as regras
de protecao da informagdo genética, em termos de acesso,
seguranca, confidencialidade e sigilo dos dados.

A informagdo genética deve ter em consideragdo os
principios do primado da pessoa, da equidade de acesso aos
cuidados de saude, pratica ética, transparéncia, qualidade
laboratorial, uso das melhores praticas cientificas basea-
das na evidéncia, proporcionalidade, responsabilidade
social, bem como os aplicaveis aos tratamentos de dados
pessoais e, em particular, os decorrentes da Convencao
para a Protecdo dos Direitos do Homem e da Dignidade
do Ser Humano face as aplicagdes da Biologia e da Medi-
cina, os da dignidade humana e autonomia da pessoa, de
que decorre a informagdo e o consentimento, bem como
a confidencialidade e privacidade.

A regulamentaco constante do presente decreto-lei tem
em conta que os avangos da genética humana, verificados
nas ultimas décadas no campo da biologia molecular, com-
preendida 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 situa¢des e contextos por profissionais de
diversas formagdes, abriram grandes expetativas de apli-
cacdo de testes genéticos para obtencdo de beneficios na
satde, apesar de ainda ndo 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 doengas comuns de
etiologia complexa.

No mesmo sentido, a area da genética molecular mé-
dica, ou seja, a area da genética molecular que estuda as
caracteristicas fisiologicas e patologicas do genoma hu-
mano, com o objetivo de identificar doengas hereditarias
e caracteristicas genéticas relacionadas com a saude, é
desenvolvida exclusivamente em laboratérios de gené-
tica médica e dispde de um potencial de desenvolvimento
consideravel.

A complexidade da realizagao e interpretacdo dos testes
genéticos, a dimensdo das implicagdes e repercussdes dos
seus resultados a nivel pessoal e familiar e o facto de este
tipo de andlises clinicas, por serem realizadas habitual-
mente uma vez na vida, conduzirem frequentemente a re-
sultados considerados definitivos e com vastas implicagdes
para a garantia da sua qualidade, determinam a necessidade
da sua regulamentag¢do especifica.

A importancia dos testes genéticos e suas especificidades
recomendam uma elevada exigéncia da qualidade laborato-
rial e das normas éticas e profissionais, levou a elaboragdo
de recomendagdes que visam a prote¢do do publico e a qua-
lidade dos testes, por parte de organizagdes internacionais
como o Conselho da Europa, a Organizacao para a Coopera-
¢do e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), a Organizagao
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Mundial de Satude e a Organizagdo das Nac¢des Unidas para
a Educacdo, Ciéncia e Cultura ¢ o Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV).

No presente decreto-lei sdo reguladas as condigdes de
oferta e realizagdo de testes genéticos, bem como os requi-
sitos dos respetivos relatdrios de resultados, instituindo-se
a obrigatoriedade de consentimento informado prévio e
fixando-se regras sobre o armazenamento, circulagdo e
destruicdo da informacao genética.

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

Proibe-se, ainda, a venda direta ao ptblico de testes ge-
néticos relacionados com a satide, enumera-se os requisitos
da realizacdo 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 consideracdo, em espe-
cial, a Convengao para a Prote¢@o dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagoes da Bio-
logia e da Medicina e o seu Protocolo Adicional em matéria
de Testes Genéticos Relacionados com a Satide, bem como,
na medida do possivel, as recomendacdes de organizacdes
internacionais para a garantia da qualidade dos testes de
genética molecular, em particular as da OCDE, assim como
os pareceres do CNECYV 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 atualizagdes de
terminologia cientifica e densificagdo de conceitos, de-
correntes do facto de terem decorrido nove anos desde a
entrada em vigor daquela lei, o que s6 revela a preméncia
do presente diploma.

O presente decreto-lei observa, para todas as circunstan-
cias, as disposicdes relativas a prote¢do de 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 Protegdo de
Dados e o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida.

Foi promovida a audi¢do da Ordem dos Médicos.

Assim:

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

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei regulamenta a Lei n.° 12/2005, de
26 de janeiro, no que se refere a prote¢do e confidenciali-
dade da informag@o genética, as bases de dados genéticos
humanos com fins de prestagdo de cuidados de saiude e
investigagdo em satide, as condicdes de oferta e realizacdo
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de testes genéticos e aos termos em que € assegurada a
consulta de genética médica.

Artigo 2.°
Ambito

1 — O presente decreto-lei aplica-se a informacdo ge-
nética, bem como as bases de dados genéticos para pres-
tacdo de cuidados de satde e relativas a investigacdo em
satde, em instituigdes publicas ou privadas, com ou sem
fins lucrativos.

2 — O presente decreto-lei aplica-se ainda a todas as
entidades que oferecam, promovam, difundam, interpre-
tem, analisem, realizem ou comercializem, direta ou in-
diretamente, testes genéticos para prestacdo de cuidados
de saude e relativos a investigagdo em saude ou qualquer
tipo de informacdo sobre os mesmos.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, en-
tende-se por:

a) «Aconselhamento genético», o processo de comuni-
cacdo pessoal que tem como objetivo esclarecer a pessoa
doente ou em risco e, quando apropriado, a familia, sobre
anatureza da doenga genética e sua forma de transmissao,
bem como apoiar a sua adaptagdo e tomada de decisoes,
incluindo opgdes reprodutivas;

b) «Genética médica, a especialidade médica que se
ocupa dos efeitos da variagdo genética no desenvolvimento
humano e na saude e que visa estudar, diagnosticar, gerir
e prevenir distirbios genéticos, ou com eles relacionados,
em individuos, familias e comunidades;

¢) «Informacao genéticay, a informacao relativa as ca-
racteristicas hereditarias obtidas pela analise direta de
acidos nucleicos ou de outras fontes de informagao gené-
tica, de uma pessoa singular identificada ou suscetivel de
identificagdo, através da utilizagdo de codigos;

d) «Laboratorios de genética médica», os laboratdrios
que realizem, vendam ou disponibilizem testes genéticos
relacionados com a satide, nomeadamente testes de cito-
genética, genética bioquimica ou genética molecular;

e) «Responsavel pela informagao genéticay, o respon-
savel pelo tratamento, nos termos da Lei n.° 67/98, de 26
de outubro;

f) «Teste genéticon, o teste que permite detetar a pre-
senga, auséncia ou modificacdo de uma determinada
sequéncia de ADN, gene ou cromossoma, incluindo os
testes indiretos de expressdo genética, indicativos de uma
alteracdo genética na linha germinal.

Artigo 4.°
Principios

1 — A rececdo, tratamento e transmissao de informagao
genética, bem como a disponibilizacdo, realizacao, inter-
pretagdo e comercializagdo de testes genéticos regem-se
pelos seguintes principios:

a) Primado da pessoa;

b) Equidade de acesso aos cuidados de saude;
¢) Pratica ética;

d) Transparéncia;

e) Qualidade laboratorial;
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/) Uso das melhores praticas cientificas, baseadas na
evidéncia;

g) Proporcionalidade;

h) Responsabilidade social.

2 — A criagdo, tratamento e acesso de informacdo ge-
nética 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 infor-
macdo e o consentimento, bem como a confidencialidade
e privacidade, e aos principios aplicaveis aos tratamen-
tos de dados pessoais e, em particular, os decorrentes da
Convengdo para a Protecdo dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as aplica¢des da Biologia
e da Medicina.

3 — A informagdo genética e as bases de dados gené-
ticos ndo devem ser criadas ou utilizadas de forma dis-
criminatdria ou que possa conduzir a estigmatizacdo de
um individuo, de uma familia, de um grupo ou de comu-
nidades.

4 — Os direitos e interesses do titular da informagéo
genética prevalecem sobre outros fins, nomeadamente, de
investigag¢do ou comerciais, da entidade responsavel pela
criacdo, tratamento e acesso a informagao genética ou das
bases de dados genéticos.

CAPITULO I

Criacio de bases de dados genéticos

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

O tratamento de informagao genética para a constituicao
de bases de dados genéticos s6 pode ser efetuado caso se
verifiquem as seguintes condi¢des 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, apos informagao
sobre a finalidade do tratamento, nos termos do presente
decreto-lei, em especial do disposto no artigo 8.°;

¢) Autorizagdo da Comissdo Nacional de Protegdo de
Dados (CNPD), nos termos da lei.

Artigo 6.°
Finalidades

1 — Para efeitos do disposto no presente decreto-lei,
o tratamento de informacgao genética e a criagdo de bases
de dados genéticos visam exclusivamente a prestagdo de
cuidados de satude ou de investigagdo em saude, incluindo
os estudos epidemiolodgicos e populacionais.

2 — Ainformacgao genética recolhida para uma das fina-
lidades referidas no nimero anterior, ndo pode ser utilizada
para uma finalidade diferente da inicialmente consentida,
exceto se for entretanto emitido novo consentimento espe-
cificamente para esse efeito e apds autorizacdo da CNPD.

3 — A informagdo genética e as bases de dados gené-
ticos podem ser utilizadas para uma finalidade diferente
da inicialmente prevista, desde que, apos autorizagdo da
CNPD, os dados genéticos sejam previamente anonimiza-
dos e ndo conduzam por si s6 a identificacdo pessoal.
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Artigo 7.°
Recolha de informacao genética

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

Artigo 8.°
Consentimento

1 — O tratamento de informagdo genética s6 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 informa-
¢do genética so pode ser efetuado, por escrito, sob auto-
rizacdo livre, especifica e informada do seu representante
legal, nos termos do artigo seguinte.

3 — A opini2o dos menores e maiores incapazes deve
ser tomada em consideragcdo como um fator determinante,
devendo estes ser envolvidos no processo de tomada de de-
cisdo e obter-se, pelo menos, o seu assentimento, em fun¢ao
da sua idade e do seu grau de maturidade e capacidade de
compreensdo, devendo ser respeitada a sua oposi¢do.

Artigo 9.°
Direito a informacao

1 — O pedido de consentimento implica o forneci-
mento, de forma prévia, clara, objetiva e adequada, por
parte do responsavel pela informagdo genética ou do seu
representante, das seguintes informagdes:

a) Identidade do responsavel pelo tratamento, do res-
ponsavel pela informagdo genética e, se for caso disso, dos
seus representantes;

b) Finalidades para as quais a informacao ¢ tratada;

¢) Identificagdo dos destinatarios da informacao;

d) Direitos de acesso e de retificagdo da informacao;

e) Prazo de conservagdo da informagao;

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

2) Riscos e consequéncias do tratamento de informagao
genética.

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

Artigo 10.°
Direito de revogacgiao

1 — O titular da informagdo genética, ou o seu repre-
sentante, tem o direito de revogar o consentimento.

2 — O direito de revogacao previsto no niumero anterior
pode ser exercido a todo o tempo, sem necessidade de
apresentar justificagdo e sem qualquer desvantagem para o
titular da informacao genética, ou para o seu representante,
designadamente no que respeita a ulterior prestagdo de
cuidados de satde ou a legitima concretizacao de outros
interesses do mesmo.
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3 — A revogac¢do do consentimento ou da autorizagao
obriga a imediata destrui¢do da informacgao genética e do
material bioldgico colhido pelo responsavel pela infor-
macao genética.

CAPITULO III

Manutencio e gestdo das bases de dados genéticos

SECCAO 1

Condigoes de tratamento da informagao genética pessoal

Artigo 11.°
Responsavel pela informagao genética

1 — Ao responsavel pela informagao genética compete
zelar pela manutengdo e supervisdo da base de dados gené-
ticos, 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 prestacdo de cuidados de saude, o
responsavel pela informagdo genética ¢ um médico espe-
cialista em genética médica.

Artigo 12.°
Qualidade dos dados

1 — O tratamento da informagao 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 ndo excessivos, relativa-
mente as finalidades para que s@o recolhidos e posterior-
mente tratados;

b) Exatos e, se necessario, atualizados, devendo ser as-
segurada a eliminacdo ou retificagdo dos dados que sejam
inexatos ou incompletos, tendo em conta as finalidades para
que foram colhidos ou para que sdo tratados posteriormente;

¢) Conservados por um periodo necessario para a prosse-
cugdo das finalidades da recolha ou do tratamento posterior,
de forma a permitir a identifica¢do dos seus titulares.

3 — Cabe ao responsavel da informagao genética asse-
gurar a observancia do disposto no presente artigo.

Artigo 13.°

Prazo de conservacio

1 — A informacgdo genética deve ser conservada pelo
periodo necessario a prossecugdo das finalidades da recolha
ou do tratamento posterior.

2 — Ainformacao genética cujo tratamento seja efetuado
para fins de diagnostico ou de investigacdo em saude pode
ser conservada por um periodo de tempo superior ao pre-
visto no niimero anterior, desde que sejam respeitadas as
normas sobre consentimento previstas no presente decreto-
-lei e apos a emissdo de parecer favoravel pela CNPD.

Artigo 14.°
Destruiciao ou descontinuidade da base de dados

Abase de dados ndo pode ser destruida ou descontinuada
sem que haja comunicagdo prévia a CNPD.



4590

Artigo 15.°
Partilha dos beneficios

1 — Os beneficios resultantes da utilizag¢do de informa-
¢do genética recolhida para fins de investigacdo em satide
devem ser partilhados com a sociedade no seu todo e com
a comunidade internacional, nomeadamente através de:

a) Melhoria do acesso aos cuidados de saude;

b) Fornecimento de novos meios de diagndstico, instala-
¢oes e servigos para novos tratamentos, ou medicamentos
resultantes da investigagao;

¢) Apoio aos servigos de saude;

d) Apoio a investigacdo em satde.

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

SECCAOTI

Comunicagao, interconexao e transferéncia
de informagao genética pessoal

Artigo 16.°
Comunicac¢io de dados

A comunicagdo de informacdo genética depende de
autorizagdo da CNPD.

Artigo 17.°
Interconexio de dados genéticos

1 — Para efeitos de qualquer cruzamento de informagao
genética conservada para fins clinicos ou de investigagdo em
satde, ou outros fins admitidos por lei, deve ser obtida a au-
torizacao escrita do titular dos dados e autorizagdo da CNPD.

2 — A interconexao de informagdo genética deve ser
adequada a prossecug¢do das finalidades legais ou estatu-
tarias e dos interesses legitimos dos responsaveis dos tra-
tamentos, implicando a ndo discriminagdo ou diminuigao
dos direitos, liberdades e garantias dos titulares dos dados
e a adogdo das medidas de seguranca necessarias ao tipo
de dados objeto de interconexao.

Artigo 18.°

Transferéncia de informacio genética na Unido
Europeia e fora da Unido Europeia

1 — A transferéncia de informagdo genética deve fo-
mentar 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 informagdo genética que des-
creva uma determinada populagdo, carece de aprovagdo
do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
e, no caso de ser representativa da populacdo nacional, da
Assembleia da Republica.

CAPITULO IV

Protecio da informacfo genética pessoal

Artigo 19.°

Acesso, direito de acesso, direito de retificacao,
direito de eliminacéo e bloqueio dos dados

1 — O acesso a informacdo genética depende de a
mesma revestir natureza médica ou de ndo ter implicacdes
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imediatas para o estado de saude atual, bem como das suas
finalidades, seja para prestacdo de cuidados de saude, seja
para investigagdo biomédica.

2 — O acesso a informagdo genética que revista na-
tureza médica € limitado aos profissionais envolvidos na
prestacdo de cuidados ao titular da informacao.

3 — O acesso a informagdo genética que ndo tenha
implica¢des imediatas para o estado de saude atual, no-
meadamente de testes de heterozigotia e diagndstico pré-
sintomatico em doengas monogénicas, identificagdo de
portadores de anomalias cromossomicas equilibradas e
testes preditivos para predisposi¢des a doengas comuns,
¢ limitado aos médicos com a especialidade de genética
médica.

4 — O titular da informagdo genética tem o direito de
obter do responsavel pelo tratamento, livremente e sem
restrigoes:

a) A confirmacao de ser ou ndo tratada informagao ge-
nética 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 informag8o genética;

b) A comunicagdo, de forma inteligivel, da sua informa-
¢do genética sujeita a tratamento e de quaisquer informa-
¢des disponiveis sobre a origem dessa informacao;

¢) O conhecimento do contexto e das razdes indispen-
séveis ao tratamento de informagao genética que lhe res-
peite;

d) A retificacdo, a eliminacdo ou o bloqueio de infor-
magao genética cujo tratamento ndo cumpra o disposto no
presente decreto-lei, nomeadamente devido ao seu caracter
incompleto ou inexato;

e) Anotificaco aos terceiros a quem a informagao gené-
tica tenha sido comunicada, de qualquer retificacao, elimi-
nag¢do ou bloqueio efetuado nos termos da alinea anterior,
salvo se isso for comprovadamente impossivel.

Artigo 20.°
Vida privada e confidencialidade

1 — E proibida a divulgagio a terceiros de informagio
genética relacionada com a saude do respetivo titular, salvo
nos casos previstos na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

2 — Ainformagédo genética recolhida para fins de inves-
tigacdo em saude ndo pode estar associada a uma pessoa
identificavel, a menos que tal associacao seja indispensa-
vel a realiza¢do da investigagdo e que seja assegurada a
confidencialidade da informac¢ao, bem como a necessaria
prestacdo do consentimento do titular para tal finalidade.

Artigo 21.°
Seguranca do tratamento de informacao genética

1 — O responsavel pela informagao genética deve ado-
tar as medidas de seguranga adequadas e proporcionais para
proteger a informagdo genética contra a sua destruigdo,
acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteracdo indevida,
a difusdo ou o acesso ndo autorizados, e contra qualquer
forma de tratamento ilicito.

2 — As medidas referidas no nlimero anterior devem
assegurar, atendendo aos conhecimentos técnicos dispo-
niveis mais atualizados, um nivel de seguranca adequado
aos riscos que o tratamento apresenta e a natureza dos
dados genéticos.
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3 — Os sistemas informaticos devem garantir a separa-
¢do logica entre informagao genética, dados pessoais e dados
clinicos, e incluir niveis diferenciados de acesso autorizado.

4 — No caso de circulacdo de informacdo genética
para quaisquer fins, incluindo diagnoéstico ou investiga-
¢do, todas as partes envolvidas devem oferecer garantias
de seguranga técnica e de organizagdo e ficam obrigadas
a cumprir regras de protecdo, nomeadamente as previstas
no presente decreto-lei.

5 — E proibido copiar para todo o tipo de suporte de
informagao externo qualquer informagao genética contida
na base de dados genéticos, salvo se tal informagao for
determinante para efeitos de diagndstico médico, prestacio
de cuidados ou tratamentos ao titular.

6 — O disposto no numero anterior ndo se aplica a
copia de dados indispensavel ao tratamento de informagao
autorizada nos termos do presente decreto-lei.

Artigo 22.°
Medidas especiais de seguranca

1 — Os responsaveis pela informacdo genética devem
adotar as medidas adequadas para:

a) Impedir o acesso de pessoa ndo autorizada as instala-
¢oes utilizadas para o tratamento dessa informagao;

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

¢) Impedir a introdugdo ndo autorizada de informacao ge-
nética, bem como a tomada de conhecimento, a alteragdo ou a
eliminag&o ndo autorizadas da informagao genética inserida;

d) Impedir que sistemas de tratamento automatizados
de dados genéticos possam ser utilizados por pessoas ndo
autorizadas, através de instalacdes de transmissdo de in-
formagdo genética;

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

f) Garantir a elegibilidade das entidades destinatarias da
informagdo genética transmitida através das instalagdes de
transmissdo de dados;

2) Garantir a realizago regular e frequente de copias
de seguranga da informagéo genética;

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

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

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

3 — A anonimizacdo de informagdo genética relacio-
nada com a satide ¢ obrigatoria, sempre que ndo ponha
em causa as finalidades com que foi colhida, sendo pre-
viamente 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
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fungdes dela tenham conhecimento, ficam obrigados a
sigilo profissional, mesmo ap6s o termo das suas fungdes.

2 — O disposto no nimero anterior nao prejudica o
dever de fornecimento das informagdes obrigatdrias, nos
termos legais.

CAPITULO V

Oferta e realizacio de testes genéticos

SECCAO I

Laboratérios de genética médica

Artigo 24.°
Licenciamento e acreditacio dos laboratoérios de genética médica

1 — Os laboratorios de genética médica estdo sujei-
tos ao disposto no regime juridico a que ficam sujeitos a
abertura, a modificag¢@o e o funcionamento dos estabele-
cimentos prestadores de cuidados de saude, qualquer que
seja a sua denominagdo, natureza juridica ou entidade
titular da explorag@o.

2 — A acreditagdo dos laboratorios de genética médica
deve ser feita de acordo com as recomendagdes e os padrdes
nacionais e internacionais de boas praticas reconhecidos,
incluindo a ISO 15189 ou a ISO/IEC 17025, facilitando o
reconhecimento mutuo dos laboratorios.

3 — Os laboratorios de genética médica devem partici-
par em esquemas de avaliagdo externa da qualidade para os
testes genéticos relacionados com a saude que realizem.

4 — Os laboratorios de genética médica estdo sujei-
tos ao cumprimento das obrigagdes decorrentes da Lei
n.° 67/98, de 26 de outubro.

SECCAO I

Testes genéticos

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

1 — A oferta e realizagdo de testes genéticos relaciona-
dos com a satde, pelos laboratorios de genética médica,
deve limitar-se aos que possuem validade analitica e cli-
nica e para os quais exista indica¢do de utilidade clinica.

2 — Os laboratorios de genética médica devem fazer a
validagdo 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 laboratorio emite um relatério de resultados por
cada individuo, elaborado de acordo com as boas praticas,
que inclui a identificacdo do laboratério e a data de emissao
do relatorio, os elementos identificativos e a informacgao
clinica e familiar do seu titular, a data de rececdo da amos-
tra, a metodologia utilizada, os resultados, a interpretagdo
dos resultados, as recomendacdes adequadas a cada caso,
o contexto clinico e as assinaturas de quem fez o teste e
aprovou o relatorio.

2 — O relatério a que se refere o numero anterior ¢
dirigido ao médico que requereu o teste.
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3 — No caso de subcontratagdo, que deve cumprir o
disposto na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, deve estar
devidamente identificado no relatdrio o laboratorio onde
o teste foi realizado ou fornecida uma copia do relatdrio
original e a respetiva tradugdo, quando aplicavel.

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

Artigo 27.°
Venda direta e promocio

1 — E proibida a venda direta ao publico de testes ge-
néticos relacionados com a saude.

2 — E proibida a promogao, a publicidade ou a oferta,
feitas diretamente ao publico, de testes genéticos direta ou
indiretamente relacionados com a satde.

3 — A realizag@o destes testes genéticos deve ser feita
exclusivamente no ambito do sistema de satide e depende
de prescricdo médica adequada.

4 — A promogdo, a publicidade, a oferta ou a divulga-
¢do de informacao sobre testes genéticos e dispositivos
de diagnostico genético deve descrever com exatiddo as
caracteristicas e as limitagdes dos testes oferecidos.

Artigo 28.°

Conservacio, protecio e destruicio do material
biologico 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 repeti¢des, o material bioldgico
utilizado deve ser destruido apds a realizagdo do teste
genético, ou conservado para as finalidades e os prazos
constantes do consentimento inicialmente obtido.

2 — O material biologico conservado nos termos do
numero 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

O Servico Nacional de Saude assegura o acesso a con-
sultas da especialidade de genética médica, de acordo
com as regras de referenciacdo definidas a nivel nacional.

Artigo 30.°
Aconselhamento genético

1 — O aconselhamento genético deve ser disponibili-
zado antes e depois da realizag@o de testes genéticos rela-
cionados com a saude, de forma adequada e proporcional
as caracteristicas da doenga, ao tipo, contexto e limitagoes
do teste, a relevancia dos seus resultados e ao seu potencial
para acarretar danos para a pessoa testada ou para os seus
familiares.
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2 — Quando seja diagnosticada ou confirmada uma
doenca hereditaria, o médico deve informar o utente sobre
0s mecanismos de transmissao e riscos para os familiares e
orienta-los para uma consulta da especialidade de genética
médica.

CAPITULO VII

Regime sancionatério

Artigo 31.°
Contraordenagoes

1 — Constitui contraordenacdo punivel com coima no
montante minimo de € 500 e maximo de € 3 740, no caso
das pessoas singulares, € no montante minimo de € 1 000
e maximo de € 15 000, no caso das pessoas coletivas:

a) O tratamento de informagdo genética e a criagao de
bases de dados genéticos para finalidades distintas das
previstas na alinea a) do artigo 5.° ou distintas da finalidade
inicialmente consentida, em violagdo do disposto nos n.”* 2
e 3 do artigo 6.%

b) O tratamento de informagdo genética para a consti-
tuicdo de base de dados genéticos sem o consentimento
do titular dos dados, ou sem autorizagdo da CNPD, em
violag@o do disposto nas alineas b) e ¢) do artigo 5.°

¢) A utilizagdo de métodos de recolha de informacao
genética sem respeito pela integridade fisica e moral dos
titulares da informacao, ou pela minimizagdo do risco
de procedimentos invasivos, em violagao do disposto no
artigo 7.%

d) O incumprimento, por parte do responsavel pela
informacdo genética, das obrigagdes de manutengdo e
supervisdo da base de dados genéticos, em violagdo do
disposto no n.° 1 do artigo 11.%

e) A destruigdo ou descontinuagdo da base de dados
genéticos, sem comunicagdo prévia a CNPD, em violacdo
do disposto no artigo 14.°%

/) A comunica¢do de informagdo genética sem autori-
zacao da CNPD, em violagdo do disposto no artigo 16.°;

2) O cruzamento de informacgao genética sem autoriza-
¢do escrita do titular dos dados e autorizacdo da CNPD,
a interconexdo de informagdo genética sem adequacao a
finalidades legais ou estatutarias e aos interesses legiti-
mos dos responsaveis dos tratamentos, a ndo adog¢do das
medidas de seguranca necessarias ao tipo de dados objeto
de interconexdo e a interconexdo de dados genéticos que
implique a discriminag¢do ou diminui¢do dos direitos, li-
berdades e garantias dos titulares dos dados, em violagdo
do disposto no artigo 17.°%

h) A ndo adogdo, pelo responsavel pela informagao
genética, de medidas de seguranca adequadas e propor-
cionais para proteger a informagdo genética contra a sua
destruicao, acidental ou ilicita, a perda acidental, a alte-
ragdo indevida, a difusdo ou o acesso ndo autorizados, €
contra qualquer forma de tratamento ilicito, em violagao
do disposto no n.° 1 do artigo 21.%

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

J) A auséncia de validagdo dos testes genéticos relacio-
nados com a saude, por parte dos laboratorios de genética
médica, bem como dos testes e dispositivos comerciais uti-
lizados, em violag¢do do disposto no n.° 2 do artigo 25.°
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2 — Constitui contraordenacao punivel com coima no
montante minimo de € 2 000 e maximo de € 3 740, no caso
das pessoas singulares, € no montante minimo de € 5 000
e maximo de € 20 000, no caso das pessoas coletivas:

a) A nao conservagao de informagao genética pelo pe-
riodo necessario a prossecucao das finalidades de recolha
ou do tratamento posterior, em violagdo do disposto no
n.° 1 do artigo 13.°;

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

¢) Arecolha de informacgao genética para fins de inves-
tigacdo em satide associada a uma pessoa identificavel,
sem que tal associacdo seja indispensavel a realizacdo
da investigacdo e que a confidencialidade da informagéao
seja assegurada, em violagdo do disposto no n.° 2 do ar-
tigo 20.%

d) A promogao, a publicidade, a oferta ou a divulgagdo
de informacgao sobre testes genéticos e dispositivos de
diagnoéstico genético sem a descri¢do com exatiddo das
caracteristicas ¢ das limitacdes dos testes oferecidos, em
violagdo do disposto no n.° 4 do artigo 27.°%

e) A ndo destrui¢ao do material biologico utilizado apds
arealizagdo do teste genético, uma vez decorrido o tempo
necessario para eventuais repeti¢des, € a conservagao para
as finalidades e por prazos ndo constantes do consenti-
mento inicialmente obtido, ou a ndo destrui¢do imediata
do material bioldgico conservado em situagdes em que o
respetivo consentimento venha a ser revogado, em violagdo
do disposto no artigo 28.°

3 — Constitui contraordenagdo punivel com coima no
montante minimo de € 2 500 e maximo de € 3 740, no caso
das pessoas singulares, e no montante minimo de € 10 000
e maximo de € 30 000, no caso das pessoas coletivas:

a) O tratamento da informagdo genética sem o con-
sentimento livre, especifico e informado, prestado por
escrito pelo titular dos dados, em viola¢do do disposto
no artigo 8.°;

b) O incumprimento da prestagdo das informagdes pre-
vistas no artigo 9.°, de forma prévia, clara, objetiva e ade-
quada, por parte do responsavel pela informagdo genética
ou do seu representante;

¢) O incumprimento das obrigacdes do responsavel da
informacgao genética constantes do artigo 12.°%

d) A auséncia de autorizagdo escrita do titular dos dados
e autorizagdo da CNPD no cruzamento de informagéo
genética conservada para fins clinicos ou de investigacao
em saude, ou em outros fins admitidos por lei, em violagdo
do disposto no n.° 1 do artigo 17.°%

e) A divulgacdo a terceiros de informagdo genética re-
lacionada com a saude do respetivo titular, fora dos casos
previstos na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, em violagao
do disposto no n.° 1 do artigo 20.°%

f) A auséncia de adogdo de medidas, por parte dos
responsaveis pela informacdo genética, adequadas para
impedir e garantir as situagdes previstas no n.° 1 do ar-
tigo 22.%

2) A auséncia de encriptacdo dos dados a partir do mo-
mento da sua colheita, em caso de tratamento informatico
da informag8o genética, ou antes da transmissdo de infor-
magcdo genética relacionada com a satude, em violagdo do
disposto no n.”*2 e 3 do artigo 22.°;

h) A auséncia de anonimizagao de informagao genética
relacionada com a satide, quando ndo ponha em causa as
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finalidades com que foi colhida, em violagdo do disposto
no n.° 3 do artigo 22.°

i) A quebra do sigilo profissional pelos responsaveis
por qualquer tipo de informagao genética, bem como pelas
pessoas que no exercicio das suas func¢des dela tenham
conhecimento, mesmo apds o termo das suas fungdes, em
violagdo do disposto no n.° 1 do artigo 23.°%

j) A venda, a promogao, a publicidade ou a oferta, di-
retamente ao publico, de testes genéticos relacionados
com a saude, em violagdo do disposto no n.*1 e 2 do
artigo 27.°;

k) A realizagdo de testes genéticos fora do sistema de
saude e sem prescrigdo médica adequada, em violagdo do
disposto no n.° 3 do artigo 27.°

4 — A negligéncia e a tentativa sdo puniveis, sendo os
limites minimos e maximos das coimas aplicaveis redu-
zidos a metade.

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

Artigo 32.°
Sancdes acessorias

No caso das contraordenagdes previstas no artigo ante-
rior, podem ainda ser aplicadas as san¢des acessorias pre-
vistas nas alineas a) a g) don.° 1 do artigo 21.° do regime
juridico do ilicito de mera ordenagdo 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.° ¢ 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.°, ¢ solidariamente responsavel a instituicdo onde se
encontra inserido o laboratorio de testes genéticos.

Artigo 34.°

Fiscalizacio e tramitacdo processual

1 — Compete a CNPD a fiscalizagdo do disposto no
presente decreto-lei, com excecdo da fiscalizagdo do dis-
posto no artigo 27.°, que cabe a Autoridade de Seguranca
Alimentar ¢ Econdmica (ASAE) e a Direcdo-Geral do
Consumidor (DGC), neste caso, no que respeita a matéria
de publicidade.

2 — Em razdo da reparti¢do de competéncias prevista
no numero anterior, a instru¢do dos processos de contra-
ordenagdo, bem como a aplicacdo das respetivas coimas
e sangoes 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 ¢ distribuido da seguinte
forma:

a) 60 % para o Estado;
b) 40 % para a CNPD, para a ASAE ou para a DGC,
consoante o caso.
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CAPITULO VIII

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 35.°
Regime aplicavel aos bancos de produtos biologicos

1 — As regras de garantia de prote¢do de informacao
genética, previstas nos artigos 19.° a 23.°, s@o aplicaveis,
com as devidas adaptagdes, aos bancos de produtos bio-
logicos.

2 — As sangdes previstas no artigo 31.°, relativas as
infragdes as normas dos artigos 19.° a 23.°, sdo aplicaveis
aos bancos de produtos bioldgicos.

3 — O disposto nos numeros anteriores ndo prejudica
aplica¢do do regime previsto na Lei n.° 12/2009, de 26
de margo, e no Regulamento (CE) n.® 1394/2007, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de
2007, no que respeita aos bancos de produtos bioldgicos
cujos materiais se destinam a aplicag@o no corpo humano,
nem aplica¢do do regime dos bancos de produtos biolo-
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gicos para fins de investigacdo cientifica, que ndo inclua
aplicag@o em seres humanos.
Artigo 36.°
Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10 de
julho de 2014. — Pedro Passos Coelho — Antonio de
Magalhdes 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.
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