COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

RELATORIO DE DISCUSSAO E VOTAGAO

Proposta de Lei n.° 219/Xli (3.%) GOV - Procede a primeira alteracdo a Lei n.° 36/2013, de 12 de
junho, que aprova o regime de garantia de qualidade e seguranga dos 6rgdos de origem
humana destinados a transpiantagdo no corpo humano, de forma a assegurar a protecio da
satde humana, transpondo a Diretiva de Execucdo n.° 2012/25/UE, da Comissédo, de 9 de

outubro de 2012, que estabelece procedimentos de informagao para o intercambio.

1. APPL n.° 219/Xll 3.2 GOV baixou a Comissdo Parlamentar de Salde, na especialidade, em 24
de abril de 2014, tendo sido criado um Grupo de Trabalho para a sua analise.

2. Na reunido da Comisséo de 29 de outubro, em que estiveram presentes todos os Grupos
Parlamentares, com exce¢éo do BE e do PEV, foi discutido o Texto Final elaborado pelo Grupo de
Trabalho.

3. Seguiu-se a votacao do Texto Final, com a auséncia do BE e do PEV, da qual resultou:

- Titulo — aprovado por unanimidade.

- Artigos 1.° a 6.° - aprovados com os votos a favor do PSD, PS e CDS-PP e os votos contra do
PCP.

- O Anexo | (a que se refere o artigo 4.°), Anexo |l (a que se refere o artigo 5.°), Anexo | (a que se
refere o artigo 11.°), Anexo Il (a que se refere o artigo 13.%), Anexo Il (a que se refere a alinea a)
do n.° 5 do artigo 14.°) e Anexo IV (a que se refere a alinea d) do n.° 5 do artigo 14.°) — aprovados
com os votos a favor do PSD, PS e CDS-PP e a abstencdo do PCP.

4. Segue em anexo o Texto Final.

Palacio de Sao Bento, em 29 de outubro de 2014

A Presidente da Comisséo

(Maria Anténia de Almeida Santos)
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ASSEMBLELA DA KEPUBLICA

Comissido de Saude
Texto Final

Procede a primeira alteracio a Lei n.® 36/2013, de 12 de junho, que aprova o
regime de garantia de qualidade e seguranca dos 6rgios de origem humana
destinados a transplantac¢io no corpo humano, de forma a assegurar a
protecio da satide humana, transpondo a Diretiva de Execucéo
n.° 2012/25/UE, da Comissio, de 9 de outubro de 2012, que estabelece

procedimentos de informacio para o intercambio

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei procede a primeira altera¢do a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que
aprova o regime de garantia de qualidade e seguranga dos 6rgdos de origem humana
destinados a transplantago no corpo humano, de forma a assegurar um elevado nivel de
protecdo da satide humana, transpondo para a ordem juridica nacional a Diretiva de
Execugdo n.° 2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de outubro de 2012, que estabelece
procedimentos de informag@o para o intercdmbio, entre Estados-Membros, de 6rgios

humanos destinados a transplantaco.



Artigo 2.°
Alteracfio a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho

Os artigos 1.°,2.°,3.°,5.° 6.° 12.° 13.°, 14.° e 21.° da Let n.° 36/2013, de 12 de junho,

passam a ter a seguinte redagfo:

“Artigo 1.°
[-.-]

1 - (Anterior corpo do artigo).

2-A presente lei regula também os procedimentos de informagio
necessarios para o intercambio transfronteirico de o6rgdos humanos
destinados a transplantacdo na Unido FEuropeia, estabelecendo
procedimentos de transmissdo de informag¢Ges sobre a caraterizagdo de
dadores e oOrgdos, procedimentos de transmissdo de informagdes
necessarios para assegurar a rastreabilidade dos d6rgéos e procedimentos
destinados a assegurar a notificacdo de reac¢Bes e incidentes adversos
graves, transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva de Execugio

n.°2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de outubro de 2012.

Artigo 2.°
[...]

2 -0 disposto na presente lei ¢ igualmente aplicavel ao intercambio
transfronteiri¢o de 6rgdos humanos destinados a transplantagdo na Unido
Europeia, assim como com paises terceiros com os quais Portugal tenha
estabelecido acordos prévios.

3 - (Anterior n.° 2).



[..]
B e ;
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Q) :
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) T ;
) e ;
D) ;

i) «Entidade delegada», a entidade em que forem delegadas
competéncias nos termos do n.° 3 do artigo 5.°, ou a organizagio
europeia de intercambio de orgios em que forem delegadas
competéncias nos termos do artigo 20.°%

j) «Especificagdo do orgdo», descrigdo anatomica de um orgéo,
incluindo:

i) O tipo;

i) Se aplicavel, a sua posi¢io no corpo;

iii) Indicagdo de utilizagdo total ou parcial, mencionando b lobo
ou segmento;

k) «Estado-Membro de origem», o Estado-Membro no qual é colhido
o0 6rgdo destinado a transplantaco;

1) «Estado-Membro de destino», o Estado-Membro ao qual € enviado
o orgéo destinado a transplantacéo;

m) [Anterior alinea 1)];



1-

n) [Anterior alinea j)];

o) «Numero de identificagfo nacional de dador ou recetor», o cddigo
de identificacdo atribuido a um dador ou a um recetor em
conformidade com o sistema de identificagdo estabelecido nos
termos do n.° 2 do artigo 13.%

p) [Anterior alinea k)];

q) [Anterior alinea 1)];

r) [Anterior alinea m)];

s) [Anterior alinea n)];

t) [Anterior alinea 0)];

Anterior alinea p)];

Anterior alinea q)];

Anterior alinea s)];

X)

[
[

w) [Anterior alinea 1)];
[

v |

Anterior alinea t)].

Artigo 5.°
[...]

A Direcdo-Geral da Satude (DGS) ¢ a autoridade competente, responséavel
pela verificacio do cumprimento dos requisitos previstos na presente lei
em todo o territério nacional, sem prejuizo da articulagdo com a
Inspegdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS), em matérias de
fiscalizacio e inspec¢fo, ¢ das competéncias do IPST, em matéria de
coordenagdo da atividade de colheita e transplantagdo, de planeamento
estratégico de resposta as necessidades nacionais e de autorizacdo da
importago e exportagdo de drgdos.



e) Monitorizar a informacgdo contida no sistema de notificacdo e
gestdo de incidentes e reacdes adversas graves, referido no

artigo 6.%

D) e ;
) e ;
D)

3 - As competéncias previstas nos nimeros anteriores podem ser delegadas,
mediante despacho de autorizagdo prévia do membro do Governo

responsavel pela area da satude.

Artigo 6.°
[...]

2 -0 RPT inclui uma componente de notificagdo e gestdo de incidentes e
reagdes adversas graves e integra os dados referidos nos artigos 13.°,

14.°,17.°e 18.°.

5 -O IPST garante a DGS o alerta e o acesso imediatos a informagéo contida
no RPT, designadamente quando se verificarem incidentes e reacdes
adversas, devendo a DGS ser informada da respetiva natureza, causa,

medidas adotadas e consequéncias.



Artigo 12.°

[

1 -Os organismos, entidades ou empresas envolvidos no transporte de
orglos estabelecem procedimentos operacionais para garantir a
integridade dos orgdos durante o transporte € um tempo de transporte

adequado, de acordo com o sistema referido no artigo 9.°.

5-Em caso de intercdAmbio de 6rgdos com outro Estado-Membro, a
transmissdo pela DGS a autoridade competente ou entidade delegada do
Estado-Membro de destino, dos dados necessarios para a rastreabilidade
e das informa¢des sobre a caracterizagdo dos mesmos e dos dadores,

referidos no n.° 3, assegura:



a) Especificacdo do orgéo;

b) Namero de identificacdo nacional do dador;

¢) Data da colheita;

d) Nome e dados de contacto da unidade de colheita.

6 -A DGS desenvolve os procedimentos necessarios para permitir que a
autoridade competente ou entidade delegada do Estado-Membro de
origem seja informada do seguinte:

a) Numero de identificacdo nacional do recetor ou, se o érgdo ndo
tiver sido transplantado, do seu uso final;
b) Data da transplantagéo, se aplicavel;

¢) Nome e dados de contacto da unidade de transplantag@o.

Artigo 14.°
[...]

1 - As unidades de colheita e as unidades de transplanta¢do, os GCCT e os
CST utilizam um sistema de notificacdo, de acordo com o estabelecido
pelo IPST nos termos do artigo 6.°, destinado a comunicacdo imediata,
investigacdo, registo e transmissdo das informagdes sobre:

a) Incidentes adversos graves suscetiveis de influenciar a qualidade e
seguranga dos Orgdos e que possam ser atribuidos a dadiva,
colheita, caracterizagdo, andlise, preservacdo e transporte dos
orgdos;

b) Qualquer reacdo adversa grave, observada durante ou apds a
transplantacdo, que possa estar relacionada com a colheita, anélise,

caracterizagdo, preservagdo, transporte e transplantag@o dos 6rgéos.



2 -0 IPST prevé procedimentos operacionais para alerta e notificagéo
imediatos 4 DGS das reagdes e incidentes adversos graves.

3 -0 IPST monitoriza ¢ efetua a gestdo das notificagdes referidas no nimero
anterior e emite os alertas neéessériost a fim de serem tomadas as
medidas adequadas.

4 -0 sistema de notificagdo referido no n.° 1 deve ser interligado com o
sistema de notificacio previsto no artigo 11.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo, alterada pela Lei n.° [Reg. PL 112/2014], podendo ambos ser
integrados num sistema unico.

5 -Em caso de intercAmbio de orgdos entre Estados-Membros, a notificagdo
das rea¢Bes e incidentes adversos graves € feita de acordo com os
procedimentos seguintes:

a) Quando a DGS for notificada de uma reag@o ou incidente adverso
grave que suspeite estar relacionado com um 6rg@o recebido de
outro Estado-Membro, informa imediatamente a autoridade
competente ou entidade delegada do Estado-Membro de origem e
transmite-lhe um relatério inicial com as informagdes indicadas no
anexo Il a presente lei, da qual faz parte integrante, se essas
informacdes estiverem disponiveis;

b) A DGS informa imediatamente as autoridades competentes ou
entidades delegadas de cada Estado-Membro de destino e transmite,
a cada uma, um relatdrio inicial com as informagdes indicadas no
anexo III a presente lei, sempre que for notificada de uma reagéo ou
incidente adverso grave que suspeite estar relacionado com um
6rgdo que enviou de um dador cujos oOrgdos foram igualmente

enviados para outros Estados-Membros;



¢) Quando dispuser de informagles suplementares posteriores ao
relatério inicial, a DGS deve transmiti-las imediatamente;

d) Salvo motivo fundamentado, no prazo de trés meses, a contar da
transmissdo do relatério inicial em conformidade com as alineas a)
ou b), a DGS transmite as autoridades competentes ou entidades
delegadas de todos os Estados-Membros de destino, um relatério
final comum com as informagdes previstas no anexo IV a presente
lei, da qual faz parte integrante, dando conhecimento do mesmo ao
IPST;

e) O relatério final, com as informagdes previstas no anexo IV a
presente lei, deve ser elaborado apds a recolha das informagdes

relevantes junto de todos os Estados-Membros em questéo.

Artigo 21.°
[...]
L m
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¢) O incumprimento do n.°2 e do n.° 5 do artigo 14.%
D) o
= P P ;

f) A inobservancia dosn.°s 1, 2 e 3 do artigo 18.°-A;
g) A inobservéncia dos artigos 19.°-A e 19.°-B;
h) [Anterior alinea f)];



1} [Anterior alinea gj|;

i) [Anterior alinea h)].
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1) A inobservancia do n.° 4 do artigo 18.°-A;
m) [Anterior alinea 1)];
n) [Anterior alinea m)];

o) [Anterior alinea n)].

Artigo 3.°
Aditamento a Lei n.” 36/2013, de 12 de junho

Sdo aditados a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, os artigos 18.°-A, 19.°-A, 19.°B ¢

24.°-A, com a seguinte redagdo:

i0



“Artigo 18.°-A

Regras processuais comuns

1 - As informagdes transmitidas nos termos da presente lei, entre autoridades
competentes ou entidades delegadas, obedece as seguintes regras:

a) Transmissdo por escrito, quer eletronicamente quer por telecopia;

b) Utilizagdo de lingua de entendimento mutuo entre remetente e
destinatario ou, no caso da sua ndo existéncia, numa lingua
mutuamente acordada ou, se no existir, em inglés;

¢) Transmissdo imediata;

d) Registo e disponibilizagdo eventual a pedido;

e) Indicagdo da data e hora da transmissio;

f) Inclusdo dos dados de contacto do responséavel pela transmisséo;

g) Conter o seguinte aviso: «Contém dados pessoais. Proteger contra
divulgacdo ou acesso nédo autorizados.».

2 -Em caso de urgéncia, as informagdes podem ser trocadas verbalmente,
em especial nos intercdmbios previstos no n.° 5 do artigo 14.° e no artigo
19.°-A, seguindo-se a transmissdo por escrito, em conformidade com os
referidos artigos.

3 - A rece¢do das informagdes transmitidas em conformidade com o disposto
na presente lei é confirmada ao remetente, em conformidade com os
requisitos constantes do n.° 1.

4 - As entidades referidas no n.° 1 estdo permanentemente disponiveis para
situacdes de urgéncia e garantem a troca de informag¢do nos termos da

presente lei, sem demora injustificada.

1



Artigo 19.°-A

Informagdes sobre a caracterizacfo de Orgéos e dadores

1-O IPST assegura que, no caso de intercambio de oOrglos entre
Estados-Membros, sdo transmitidas, antes do intercambio do érgéo, as
informacdes obtidas para caracterizar o dador e os 6rglos colhidos,
conforme especificado no artigo 11.° as autoridades competentes ou as
entidades delegadas dos eventuais Estados-Membros de destino.

2 -0 IPST assegura que, quando parte das informacles a transmitir em
conformidade com o n.° 1 ndo estiver disponivel, na altura da transmisséo
inicial, e ficar disponivel posteriormente, essa informagfo ¢ transmitida
de imediato, para permitir que se tomem as decisOes médicas necessarias.

3 - Para efeitos do previsto nos numeros anteriores, os GCCT sdo os
responsaveis pela transmiss@o direta e imediata ao centro de
transplantacdo da informacéo requerida.

4 -Da transmissdo referida no numero anterior é dado conhecimento
imediato a DGS, que comunica a autoridade competente ou entidade

delegada do Estado-Membro de destino.

Artigo 19.°-B

Interligagdo entre Estados-Membros

1 - A DGS, na qualidade de autoridade competente, comunica & Comissao os
dados de contacto necessarios, para os quais devem ser transmitidas as
informacgdes relevantes para efeitos do disposto nos n.°s 5 e 6 do artigo
13.°, no n.° 5 do artigo 14.° e no artigo 19.°-A, os quais devem incluir o
nome, o numero de telefone, o enderego eletronico, o numero de

telecdpia e o enderego postal do organismo.



2 -A DGS mantém atualizadas as informacdes incluidas na lista que a
Comissfio coloca a disposigio dos Estados-Membros, com indicacdo de
todas as autoridades competentes ou entidades delegadas designadas

pelos Estados-Membros em conformidade com o n.° 1.

Artigo 24.°-A

Taxas

1 -Sdo devidas taxas pela apreciacdo dos pedidos de autorizagdo das
atividades de colheita e transplantagdo de 6rgdos efetuados por hospitais
e estabelecimentos de saude, ptiblicos e privados, a liquidar e cobrar nos
termos definidos por portaria dos membros do Governo responsaveis
pelas areas das finangas e da satde.

2 -A afetagdo das receitas ¢ definida pela portaria referida no nimero
anterior, cabendo a Diregio-Geral da Satide o montante minimo de 60%

do produto das receitas.”

Artigo 4.°
Aditamento dos anexos Il e I'V a Lei n.” 36/2013, de 12 de junho

Sdo aditados a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, os anexos III e IV, com a redagéo

constante do anexo I a presente lei, da qual faz parte integrante.

Artigo 5.°
Republicacao

E republicada, no anexo II 4 presente lei, da qual faz parte integrante, a Lei n.° 36/2013,

de 12 de junho, com a redagédo atual.
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Artigo 6.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no 1.° dia Gtil do més seguinte ao da sua publicagio.

Assembleia da Republica, 29 de outubro de 2014

A Presidente da Comissio

14



4 -
5 -

6 -
7 -
8-

g.

ANEXO I

{a que se refere o artigo 4.%)

“ANEXO I

(a que se refere a alinea a) do n.° 5 do artigo 14.°)

Relatorio inicial de suspeita de reagdes ou incidentes adversos graves

Estado-Membro relator.

Numero de identificagio do relatorio: nimero do pais (ISO)/nacional.
Dados de contacto do relator (autoridade competente ou entidade
delegada do Estado-Membro relator): telefone, correio eletronico e, se
disponivel, telecopia.

Centro/organismo relator.

Dados de contacto do coordenador/pessoa a contatar (centro de
transplantagdo/colheita do Estado-Membro relator): telefone, correio
eletrénico e, se disponivel, telecopia.

Data e hora da comunicacdo (aaaa/mm/dd/hh/mm).

Estado-Membro de origem.

Namero de identificagdo nacional do dador, tal como comunicado ao
abrigo do artigo 6.°.

Todos os Estados-Membros de destino (se conhecidos).

10 -Numero de identificagdo nacional do recetor, tal como comunicado ao

abrigo do artigo 6.°.

11 -Data e hora do inicio da reacdo ou incidente adverso grave

(aaaa/mm/dd/hh/mm).

15



12-Data e hora da detecdo da reagBio ou incidente adverso grave
(aaaa/mm/dd/hh/mm).
13 -Descri¢do da reagfo ou incidente adverso grave.

14 -Medidas imediatamente tomadas.

ANEXO IV

(a que se refere a alinea d) do n.° 5 do artigo 14.°)

Relatério final de reagdes ou incidentes adversos graves

1 - Estado-Membro relator.

2 - Numero de identificagdo do relatério: numero do pais (ISO)/nacional.

3- Dados de contacto do relator: telefone, correio eletronico e, se
disponivel, telecopia.

4 - Data e hora da comunicagio (aaaa/mm/dd/hh/mm).

5 - Numero de identificacdo dos relatdrios iniciais (anexo I).

6 - Descri¢do do caso.

7 - Estados-Membros em causa.

8 - Resultado da investigacdo e conclusdes finais.

9 - Acdes preventivas e corretivas tomadas.

10 - Conclusdo ou seguimento, consoante aplicavel.”
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ANEXO I
(a que se refere o artigo 5.%)

Republicacfio da Lei n.° 36/2013, de 12 de junho

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 -A presente lei estabelece normas que visam garantir a qualidade e seguranca dos
orgos de origem humana destinados a transplantacdo no corpo humano, de forma a
assegurar um elevado nivel de protecio da saude humana, transpondo para a ordem
juridica interna a Diretiva n.° 2010/53/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
7 de julho.

2 - A presente lei regula também os procedimentos de informagdo necessarios para o
intercambio transfronteiri¢o de 6rgdos humanos destinados a transplantagdo na Unido
Europeia, estabelecendo procedimentos de transmissdo de informagdes sobre a
carateriza¢do de dadores e orgdos, procedimentos de transmissdo de informagdes
necessarios para assegurar a rastreabilidade dos érgéos e procedimentos destinados a
assegurar a notificacdo de reagbes e incidentes adversos graves, transpondo para a
ordem juridica interna a Diretiva de Execugéo n.° 2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de

outubro de 2012.
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Artigo 2.°

Ambito de aplicacdo

1 -O disposto na presente lei é aplicavel a dadiva, colheita, caracterizagfo, analise,
preservacdo, transporte e implantacdo de oOrgdos de origem humana destinados a
transplanta¢@o no corpo humano.

2 -0 disposto na presente lei ¢ igualmente aplicavel ao intercdmbio transfronteirico de
orgdos humanos destinados a transplantagio na Unido Europeia, assim como com
paises terceiros com os quais Portugal tenha estabelecido acordos prévios.

3 -0 disposto na presente lei ndo se aplica a utilizagdo de Orgdos para fins de

investigacdo, exceto se os mesmos se destinarem a transplantacdo no corpo humano.

Artigo 3.°

Definic¢oes

Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se por:

a) «Caracterizagdo do dador» a recolha de informagdes pertinentes sobre as
caracteristicas do dador, necessarias para avaliar a sua adequacdo a dadiva de
orgdos, efetuar uma avaliagdo de risco adequada e minimizar os riscos para o
recetor, bem como para otimizar a atribui¢fo de 6rgdos;

b) «Caracterizagdo do 6rgdo» a recolha de informagdes pertinentes sobre as
caracteristicas do 6rgdo necessarias para avaliar a conformidade e adequagio e
minimizar os riscos para o recetor ¢ otimizar a atribuicdo de érgéos;

c) «Centros de sangue e da transplantagdo» os servigos territorialmente
desconcentrados do Instituto Portugués do Sangue e Transplantacdo, I. P.

(IPST), aos quais compete, na area da transplantagfo, designadamente:

18



d)

e)

2)

h)

b

k)

i) Garantir o estudo laboratorial de dadores e de doentes candidatos a
transplantacdo de 6rgéos;
ii) Assegurar a manutengdo das condi¢des necessarias para a escolha do par
dador/recetor em transplantagao renal;

ii1) Acompanhar a transplanta¢@o de orgdos:
«Colheita» o processo por meio do qual os O6rgdos doados sdo
disponibilizados;
«Coordenador hospitalar de doagdo» o médico com formagdo especifica para a
detecdio e avaliagio de potenciais dadores de oOrgdos e tecidos para
transplantagdo, que integra a Rede Nacional de Coordenagdo da Colheita e
Transplantagéo;
«Dédiva» a doagio de 6rgdos para transplantacdo;
«Dador» a pessoa que faz dadiva de um ou varios 6rgdos, quer a dadiva ocorra
em vida, quer depois da morte;
«Elimina¢&o» o destino final dado a um érgio quando este ndo € utilizado para
transplantacdo;
«Entidade delegada», a entidade em que forem delegadas competéncias nos
termos do n.° 3 do artigo 5.°, ou a organizacdo europeia de intercambio de
6rgios em que forem delegadas competéncias nos termos do artigo 20.%
«Especificagio do 6rgio», descrigdo anatomica de um dérgdo, incluindo:

i) O tipo;

ii) Se aplicavel, a sua posi¢do no corpo;

iii) Indicagdo de utilizacdo total ou parcial, mencionando o lobo ou

segmento;

«Estado-Membro de origem», o Estado-Membro no qual € colhido o 6rgéo

destinado a transplantagfo;



p)

Q)

«Estado-Membro de destino», o Estado-Membro ao qual ¢ enviado o 6rgdo
destinado a transplanta¢io;

«Gabinetes coordenadores de colheita e transplantagio» as estruturas
autonomas dotadas de recursos humanos especializados na 4rea da
coordenagdo de colheita e transplantagdo, ¢ de equipas pluridisciplinares para
a realizagfio da colheita de 6rgdos, tecidos e células nos dadores identificados,
que integram a Rede Nacional de Coordenagio da Colheita e Transplantagéo;
«Incidente adverso grave» uma ocorréncia indesejavel e inesperada associada
a qualquer etapa do processo, desde a dadiva até a transplantagfio, suscetivel
de levar a transmissdo de uma doenga infeciosa, & morte ou a situagdes de
perigo de vida, deficiéncia ou incapacidade do dador ou do doente ou de
provocar ou prolongar a sua hospitalizagio ou morbilidade;

«Numero de identificagdo nacional de dador ou recetor», o codigo de
identificagdo atribuido a um dador ou a um recetor em conformidade com o
sistema de identificacfo estabelecido nos termos do n.° 2 do artigo 13.°;
«Organizagio europeia de intercdmbio de drgdos» uma organizagio sem fins
lucrativos, publica ou privada, dedicada ao intercimbio nacional ou
transfronteirico de Orgdos, cujos pafses integrantes sdo maioritariamente
Estados membros;

«Orgdo» uma parte diferenciada do corpo humano, constituida por varios
tecidos, que mantém, de modo significativamente auténomo, a sua estrutura,
vascularizac¢do e capacidade de desenvolver fungdes fisiologicas, incluindo as
partes de 6rgdos que tenham como fungdo ser utilizadas para servir o mesmo
objetivo que o o6rgdo inteiro no corpo humano, mantendo as condi¢des de
estrutura e vascularizacio;

«Preservagfio» a utilizagdo de agentes quimicos, a alteragio das condi¢des
ambientais ou outros meios destinados a evitar ou retardar a deterioragdo

biologica ou fisica dos 6rgdos humanos, desde a colheita até a transplantacio;
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5)

t)

y)

«Procedimentos operacionais» as instrugdes escritas que descrevem as etapas
de um processo especifico, incluindo os materiais e métodos a utilizar e o
resultado final esperado;
«Rastreabilidade» a capacidade de loca}izér ¢ identificar o 6rgdo em cada
etapa do processo, desde a dadiva até & transplantacdo ou eliminagdo,
incluindo a capacidade de:

i) Identificar o dador e o organismo de colheita;

ii) Identificar o recetor € o centro de transplantagéo; e

iii) Localizar e identificar todas as informagdes ndo pessoais relevantes,

relacionadas com os produtos e materiais que entram em contacto com o
0rgdo;

«Reagdo adversa grave» uma resposta indesejavel e inesperada, incluindo uma
doenga infeciosa, do dador vivo ou do recetor, que possa estar associada a
qualquer etapa do processo, desde a déadiva até a transplantagdo, que cause a
morte ou ponha a vida em perigo, conduza a uma deficiéncia, incapacidade,
internamento, prolongamento da hospitalizagdo ou morbilidade;
«Recetor» a pessoa que recebe a transplantacio de um 6rgéo;
«Transplantagdo» o processo destinado ao restabelecimento de certas fungdes
do organismo humano, mediante a transferéncia de um 6rgdo de um dador
para um recetor;
«Unidade de colheita» as unidades em que € autorizada a atividade de colheita
de 6rgdos de origem humana para fins de transplantagio;
«Unidade de transplantagdo» um estabelecimento de cuidados de saude, uma
equipa ou uma unidade de um hospital ou outro organismo que proceda a

transplantagio de drgéos e que esteja autorizado a fazé-lo.
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CAPITULO 1T

Principios que regem a dadiva de érgfos

Artigo 4.°

Principios aplicaveis

1 -A dadiva de orgios ¢ voluntaria ¢ nfio remunerada, sem prejuizo do disposto nos
numeros seguintes e no n.° 3 do artigo 5.° da Lei n.° 12/93, de 22 de abril, alterada e
republicada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho.

2 -Os dadores vivos tém direito a receber uma compensagdo estritamente limitada a
cobrir as despesas efetuadas e a perda de rendimentos relacionados com a dadiva,
ndo podendo aquela constituir um incentivo ou beneficio financeiro para a dadiva de
orgéos.

3 -As condig¢des em que pode ser concedida a compensagfo prevista no niimero anterior
sdo definidas por despacho do membro do Governo responsavel pela drea da satide.

4 -O dador vivo tem sempre direito a ser indemnizado pelos danos decorrentes do
processo de dadiva e colheita, independentemente de culpa, nos termos do artigo 9.°
da Lei n.° 12/93, de 22 de abril, alterada e republicada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de
junho.

5 - A atividade desenvolvida pelas unidades de colheita ndo pode ter carater lucrativo.

6-E proibida a publicidade sobre a necessidade de orgdos ou sobre a sua
disponibilidade, quando tenha por intuito oferecer ou' procurar obter lucros

financeiros ou vantagens equivalentes.
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CAPITULO 111

Autoridade competente

Artigo 5.°

Designaciio e func¢des da autoridade competente

1 -A Diregiio-Geral da Saude (DGS) ¢ a autoridade competente, responsavel pela
verificacio do cumprimento dos requisitos previstos na presente lei em todo o
territério nacional, sem prejuizo da articulagéo com a Inspecdo-Geral das Atividades
em Saude (IGAS), em matérias de fiscalizago e inspegdo, e das competéncias do
IPST, em matéria de coordenagdo da atividade de colheita e transplantagdo, de
planeamento estratégico de resposta as necessidades nacionais e de autorizagdo da
importacdo e exportacdo de o6rgdos.

2 -Compete a DGS, nomeadamente:

a) Estabelecer € manter atualizado um sistema para a qualidade e seguranga que
abranja todas as etapas do processo, desde a dddiva até a transplanta¢do ou
eliminagdo do érgéo;

b) Autorizar as unidades de colheita e as unidades de transplantagdo, de acordo
com a presente lei, mediante parecer favoravel do IPST, enquanto entidade
responsavel pelo planeamento estratégico de resposta as necessidades
nacionais;

¢) Assegurar que as unidades de colheita e as unidades de transplantagdo, os
gabinetes coordenadores de colheita e transplantagdo (GCCT) e os centros de
sangue e da transplantagdo (CST), sejam submetidos a medidas de controlo ou
auditorias regulares a fim de verificar o cumprimento dos requisitos, diretrizes

ou orientacdes emitidas pela DGS e pelo IPST, nos termos da presente lei;



d) Suspender ou revogar as autorizages concedidas as unidades de colheita e as
unidades de transplantagfo, caso as medidas de controlo demonstrem que nfo
cumprem 0s requisitos previstos na presente lei;

¢) Monitorizar a informagdo contida no sistema de notificacio e gestio de
incidentes e reagBes adversas graves, referido no artigo 6.°;

f) Emitir diretrizes destinadas as unidades de colheita ¢ as unidades de
transplantacdo, aos profissionais de saude e a outras pessoas envolvidas em
todas as etapas do processo de transplantagdo, desde a dadiva até a
transplantagdo ou eliminacdo de 6rgéos, incluindo orientagdes para a recolha
de informagdes pré e pos-transplante relevantes para avaliar a qualidade e a
seguranca dos orgdos transplantados;

g) Participar na rede de autoridades competentes da Unido Europeia, cuja criagfio
se encontra prevista no n.° 1 do artigo 19.° da Diretiva n.° 2010/53/UE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho;

h) Fiscalizar o intercambio de 6rgdos com outros Estados membros e com paises
terceiros, nos termos da presente lei.

3 -As competéncias previstas nos numeros anteriores podem ser delegadas, mediante
despacho de autorizagdo prévia do membro do Governo responséavel pela 4rea da

saude.

Artigo 6.°

Registos e relatérios das unidades de colheita e das unidades de transplantacio

1-O IPST € a entidade responsavel por assegurar o funcionamento de um sistema de
informagdo Unico e integrado no dominio da colheita e transplantagdo, designado por
Registo Portugués de Transplantagio (RPT).

2-0 RPT inclui uma componente de notificagdo e gestdo de incidentes e reacdes

adversas graves e integra os dados referidos nos artigos 13.°, 14.°,17.°¢ 18.°.
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3 -0 RPT integra ainda dados relativos as atividades das unidades de colheita e das
unidades de transplantagiio, designadamente dados agregados sobre o numero de
dadores, bem como o tipo e a quantidade de érgéos colhidos e transplantados ou
eliminados, nos termos das disposigdes aplicaveis em matéria de protecdo de dados
pessoais e segredo estatistico.

4 -0 RPT permite ao IPST a gestdo da lista de espera de doentes candidatos a
transplantago, a selegdo do par dador/recetor em transplantagéo e a rastreabilidade,
nos termos do disposto na alinea o) do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.* 39/2012,
de 16 de fevereiro.

5-0 IPST garante & DGS o alerta e o acesso imediatos a informagéo contida no RPT,
designadamente quando se verificarem incidentes e reagdes adversas, devendo a
DGS ser informada da respetiva natureza, causa, medidas adotadas e consequéncias.

6 -Os niveis de acesso ao RPT sdo definidos em articulag@o entre o IPST e a DGS e
submetidos a autoriza¢do nos termos da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

7 -A DGS e o IPST elaboram anualmente relatorios sobre a atividade de transplantagdo,
que serdio apresentados a Assembleia da Republica ¢ a0 Governo.

8 -Sempre que solicitados pela Comissdo Europeia ou por outro Estado membro. o
IPST e a DGS fornecem informagdes sobre o registo das unidades de colheita e das

unidades de transplantacéo.

Artigo 7.°

Autorizacio

1 -As atividades de colheita e transplantagdo de 6rgdos s6 podem ser autorizadas nas
unidades que retinam os requisitos definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude, a qual deve prever a tramitagéo e enunciar todos os

elementos que devem instruir os pedidos de autorizagio para as referidas atividades.



2 -Todos os estabelecimentos que disponham de cuidados de suporte ventilatério estio
obrigados a, no prazo de 60 dias contados da entrada em vigor da presente lei ou da
criagdo da unidade, comunicar ao IPST, para efeitos de parecer prévio, a sua
imediata disponibilidade para a realizagfo de colheita de drgfos.

3 -O parecer do IPST, quando favoravel, ¢ remetido & DGS, a fim da atividade de
colheita de drgos ser autorizada.

4 - A DGS procede a emissdo da autorizagdo, indicando as atividades autorizadas.

5 -As unidades de colheita e as unidades de transplantagdo ndio podem proceder a
qualquer alteracdo das suas atividades sem a aprovagéo prévia da DGS.

6 -O numero minimo de transplantes a realizar nas unidades de transplantagio &
definido pela DGS, tendo em conta os padrdes europeus e internacionais de
qualidade e segurang¢a que a evidéncia recomenda.

7-Uma autorizagdo concedida para o exercicio das atividades de colheita de 6rgios
para fins de transplantagdo pode ser revogada sempre que razdes de saude publica, de
deontologia médica ou éticas o aconselhem, ou se durante trés anos consecutivos ndo
forem atingidas as metas definidas em quantidade para o respetivo tipo de
transplante, nos termos previstos no n.° 6.

8 -As unidades de colheita ¢ as unidades de transplantacdo apresentam a DGS, até ao
ultimo dia do més seguinte ao ano a que respeitam, um relatério anual das suas
atividades, o qual faz parte integrante da avaliagio necessria a manutencio da

autorizacdo de exercicio de atividade.
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Artigo 8.°

Medidas de controlo

1 -A DGS garante, em articulagio com a IGAS, a realizagdo de auditorias, inspe¢des ou
outras medidas de controlo adequadas as unidades de colheita e as unidades de
transplantagdo, aos GCCT e CST:

a) De natureza periddica, a fim de assegurar o cumprimento do disposto na
presente lei; |

b) Em caso de reagdes adversas ou incidentes graves ou de suspeita dos mesmos;

¢) A pedido das autoridades competentes de outro Estado membro, desde que
justificado.

2 - A DGS notifica por escrito os fesponséveis dos servigos referidos no numero anterior
do resultado das auditorias e inspegdes efetuadas.

3 -A DGS, em articula¢do com a IGAS, estabelece as diretrizes referentes as condigdes
de auditoria, inspe¢do ou outras medidas de controlo, bem como a formagdo e
qualificagfo dos profissionais envolvidos, a fim de garantir uma elevada competéncia
e desempenho.

4 -Sempre que solicitado por outro Estado membro ou pela Comissdo Europeia, a DGS
presta informacdes sobre os resultados das inspegdes e medidas de controlo

relacionadas com os requisitos previstos na presente lei.



CAPITULO IV

Qualidade e seguranca dos 6rgios

Artigo 9.°

Regime para a qualidade e a seguranca

1 -As unidades de colheita e as unidades de transplantacdo, os GCCT e os CST devem,
no ambito da sua 4rea de atuagdo, implementar ¢ manter atualizado um sistema para
a qualidade e seguranca, de acordo com o sistema estabelecido a nivel nacional pela
DGS, referido na alinea a) do n.° 2 do artigo 5.° incluindo a aplicagdo de
procedimentos operacionais para:

a) Verificar a identidade do dador;

b) Confirmar as informagdes relativas ao consentimento, autorizacio ou
inexisténcia de obje¢des do dador ou da sua familia, de acordo com o
estabelecido na lei, no local onde a dadiva e a colheita se realizaram;

¢) Verificar se a caracterizagdo dos 6rgdos e dos dadores foi realizada, tal como
previsto no artigo 11.°;

d) A colheita, preservagdo, embalagem e rotulagem de 6rgdos, de acordo com os
artigos 10.°¢ 12.%

e) O transporte de 6rgéos humanos, tal como previsto no artigo 12.°;

f) A notificagdo exata, rapida e verificavel de reagBes e incidentes adversos
graves, tal como prevista no artigo 14.° ¢ no n.° 5 do artigo 17.°;

g) A gestdo de reagdes e incidentes adversos graves, tal como prevista no n.° 2 do
artigo 14.°;

h) Garantir a rastreabilidade, desde o dador até ao recetor e vice-versa, nos termos
do artigo 13.%

1) Assegurar a seguranga e confidencialidade dos dados pessoais relativos aos

dadores e recetores, nos termos do artigo 18.°.



2 -Os procedimentos operacionais referidos nas alineas f), g), h) e 1) do niimero anterior
especificam, nomeadamente, as responsabilidades das unidades de colheita, das
unidades de transplantagio e das organizagdes europeias de intercdmbio de 6rgéos.

3 -As unidades de colheita e as unidades de transplantagdo, os GCCT e os CST adotam
as medidas necessarias para assegurar que a documentagdo relativa aos
procedimentos operacionais referidos nos niimeros anteriores se encontra disponivel
aquando das auditorias, inspe¢des ou outras medidas de controlo realizadas no

ambito da presente lei.

Artigo 10.°

Colheita de 6rgaos

1 -As unidades de colheita asseguram que, no caso de dador cadaver, a selegdo ¢ a
avaliagdo de dadores sejam efetuadas sob o aconselhamento e orientagdo do
coordenador hospitalar de doagdo.

2 -A colheita de orglos é realizada em salas operatérias concebidas, construidas,
mantidas e geridas de acordo com a legislag@o aplicavel e com as normas de boa
prética clinica, de modo a garantir a qualidade e a seguranca dos 6rgéos colhidos.

3 -Os materiais e equipamentos utilizados na colheita sdo tratados de acordo com a

legislagiio aplicavel em matéria de esterilizag¢do de dispositivos médicos.

Artigo 11.°

Caracterizacio dos orgiaos e dos dadores

1 -Os orgdos e os respetivos dadores sdo caracterizados antes da transplantagdo,
mediante a recolha do conjunto de dados previstos na parte A do anexo I a presente

lei, da qual faz parte integrante.



2 -Para além do conjunto minimo de dados referidos no numero anterior, a equipa
médica, sempre que necessério e tendo em conta a disponibilidade das informacdes e
as circunstancias particulares de cada caso, procede a recolha das informacdes
previstas na parte B do anexo I a presente lei.

3 -Nas situagtes de emergéncia, devidamente fundamentadas do ponto de vista clinico,
em que os beneficios esperados para o recetor superem os riscos decorrentes de
dados incompletos, podem ser considerados para transplante os 6érgios em relacio
ao0s quais ndo se encontrem disponiveis todos os dados minimos referidos na parte A
do anexo [ a presente lei.

4 -Para cumprir os requisitos de qualidade e¢ seguranga previstos na presente lei, a
equipa médica:

a) Obtém, dos dadores vivos, todos os dados necessarios, fornecendo-lhes, para o
efeito, as informagdes de que necessitem para compreender as consequéncias
da dadiva;

b) Procura obter informagdes junto dos familiares do dador ou de outras pessoas,
no caso dos dadores post mortem, sempre que possivel e apropriado;

¢) Sensibiliza todas as pessoas a quem sdo pedidas informagdes para a
importéncia da rapida transmissio das mesmas.

5 -Os testes laboratoriais necessarios a transplantacdio de 6rgos sdo realizados por
laboratérios do IPST ou ao seu servico, que disponham de instalacdes e
equipamentos e procedimentos operacionais adequados para assegurar que as
informacdes relativas a caracterizagdo de 6rgdos e dadores sejam transmitidas as
unidades de transplantagdo em tempo ttil.

6 -As unidades de transplanta¢io verificam, antes de procederem a mesma, se a
caracterizagdo do 6rgdo e do dador foi realizada e registada, nos termos da presente

lei.
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Artigo 12.°

Transporte de 6rgios

1-Os organismos, entidades ou empresas envolvidos no transporte de &rgéos
estabelecem procedimentos operacionais para garantir a integridade dos oOrgdos
durante o transporte e um tempo de transporte adequado, de acordo com o sistema
referido no artigo 9.°.
2 -Os recipientes utilizados para o transporte de 6rgéos s@o rotulados com as seguintes
informacdes:
a) Identificagio da unidade de colheita e da unidade de satde onde foi realizada,
incluindo data e hora, os respetivos enderecos e nimeros de telefone;
b) Identificagdo da unidade de transplantacdo de destino, incluindo unidade de
sat’ldé onde se encontra instalada, endereco e nimero de telefone;
¢) Indicagfo de que a embalagem contém um érgéo, especificando o tipo de érgéo
e, se for caso disso, a sua localizagdo a esquerda ou a direita, e incluir a frase
«Manusear com cuidadoy;
d) As condigdes adequadas de transporte, de forma a manter a integridade do
orgao.
3 -Os 6rgéos transportados sdo acompanhados do relatério de caracterizacdo do 6rgdo e
do dador.
4 -0 disposto na alinea b) do n.° 2 ndo ¢ exigivel em caso de transporte de 6rgdos dentro
do mesmo estabelecimento.
5 - As unidades de transplantagdo verificam, antes de procederem a transplantacio, se as

condig¢des de preservacdo e transporte dos 0rgéos recebidos foram cumpridas.



Artigo 13.°
Rastreabilidade

1-0s o6rgdos colhidos e transplantados no territério nacional devem poder ser
rastreados, desde o dador até ao recetor e vice-versa, a fim de proteger a satde dos
dadores e dos recetores.

2 -Para efeitos do disposto no numero anterior, as unidades de colheita e as unidades de
transplanta¢do, os GCCT e os CST dispdem, no 4mbito da respetiva area de atuagéo,
de um sistema de identificagdo dos dadores e recetores, integrado no RPT, que
permita identificar cada dadiva ¢ cada um dos 6rgdos a ela associados, de acordo
com o previsto no artigo 18.°

3 -0 sistema de informagdo referido no nimero anterior inclui os dados necessarios
para assegurar a rastreabilidade em todas as fases do processo e as informagdes sobre
a caracterizagio de orgdos e dadores constantes dos anexos I e II a presente lei.

4 -Os dados necessarios para assegurar a rastreabilidade sdo conservados durante pelo
menos 30 anos apds a dadiva, independentemente do tipo de suporte e desde que
salvaguardada a respetiva confidencialidade e destruidos logo que ndo sejam
necessarios para o efeito.

5-Em caso de intercAmbio de 6rgdos com outro Estado-Membro, a transmissio pela
DGS a autoridade competente ou entidade delegada do Estado-Membro de destino,
dos dados necessarios para a rastreabilidade e das informagdes sobre a caracterizagdo
dos mesmos e dos dadores, referidos no n.° 3, assegura:

a) Especificagfo do 6rgio;
b) Numero de identificagfo nacional do dador;
¢) Data da colheita;

d) Nome e dados de contacto da unidade de colheita.



6 -A DGS desenvolve os procedimentos necessarios para permitir que a autoridade
competente ou entidade delegada do Estado-Membro de origem seja informada do
seguinte:

a) Numero de identificagdo nacional do recetor ou, se o 6rgdo ndo tiver sido
transplantado, do seu uso final;
b) Data da transplantagdo, se aplicavel;

¢) Nome e dados de contacto da unidade de transplantac@o.

Artigo 14.°

Sistemas de notifica¢iio e gestio de reagées e incidentes adversos graves

1 - As unidades de colheita e as unidades de transplantac@o, os GCCT e os CST utilizam
um sistema de notificagdo, de acordo com o estabelecido pelo IPST nos termos do
artigo 6.°, destinado a comunicag@o imediata, investigagdo, registo e transmissdo das
informagdes sobre:

a) Incidentes adversos graves suscetiveis de influenciar a qualidade e seguranga
dos 6rgdos e que possam ser atribuidos & dadiva, colheita, caracterizagdo,
analise, preservagdo e transporte dos orgdos;

b) Qualquer rea¢do adversa grave, observada durante ou ap6s a transplantagdo,
que possa estar relacionada com a colheita, andlise, caracterizagdo,
preservagdo, transporte e transplantagéo dos 6rgéos.

2 -O IPST prevé procedimentos operacionais para alerta e notificagdo imediatos a DGS
das reagdes e incidentes adversos graves.

3 -O IPST monitoriza e efetua a gestdo das notificagdes referidas no nimero anterior e
emite os alertas necessarios, a fim de serem tomadas as medidas adequadas.

4 -0 sistema de notificagdo referido no n.° 1 deve ser interligado com o sistema de
notifica¢do previsto no artigo 11.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, alterada pela

Lei n.° [Reg. PL 112/2014], podendo ambos ser integrados num sistema tnico.
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5 -Em caso de intercambio de 6rgéos entre Estados-Membros, a notifica¢do das reagdes
e incidentes adversos graves ¢ feita de acordo com os procedimentos seguintes:

a) Quando a DGS for notificada de uma reacio ou incidente adverso grave que
suspeite estar relacionado com um 6rgéo recebido de outro Estado-Membro,
informa imediatamente a autoridade competente ou entidade delegada do
Estado-Membro de origem e transmite-lhe um relatorio inicial com as
informagoes indicadas no anexo I a presente lei, da qual faz parte integrante,
se essas informagdes estiverem disponiveis;

b) A DGS informa imediatamente as autoridades competentes ou entidades
delegadas de cada Estado-Membro de destino e transmite, a cada uma, um
relatorio inicial com as informagdes indicadas no anexo III a presente lei,
sempre que for notificada de uma reagdo ou incidente adverso grave que
suspeite estar relacionado com um 6rgdo que enviou de um dador cujos orgéos
foram igualmente enviados para outros Estados-Membros;

¢) Quando dispuser de informagdes suplementares posteriores ao relatorio inicial,
a DGS deve transmiti-las imediatamente;

d) Salvo motivo fundamentado, no prazo de trés meses, a contar da transmissdo
do relatério inicial em conformidade com as alineas a) ou b), a DGS transmite
as autoridades competentes ou entidades delegadas de todos os Estados-
Membros de destino, um relatério final comum com as informagdes previstas
no anexo IV a presente lei, da qual faz parte integrante, dando conhecimento
do mesmo ao IPST;

e) O relatorio final, com as informagdes previstas no anexo IV a presente lei, deve
ser elaborado apds a recolha das informagées relevantes junto de todos os

Estados-Membros em questdo.
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Artigo 15.°

Profissionais qualificados

1 -Os profissionais das unidades de colheita e transplantagdo dispdem de descri¢es de
tarefas atualizadas que estabelecem claramente as respetivas missdes e
responsabilidades, sendo objeto de formagdo inicial e continua adequada as
respetivas tarefas.

2 -As unidades de colheita e as unidades de transplantacdo atribuem a responsabilidade
pela gestiio das respetivas atividades e pela garantia da qualidade a pessoas diferentes
e independentes entre si.

3 -E obrigatéria a existéncia de registos da formagdo ministrada, a qual deve incluir
modulos referentes a boas praticas.

4 -0 teor dos programas de formagdo e a competéncia especifica dos profissionais sdo

periodicamente avaliados pelos responsaveis das respetivas unidades.

CAPITULO V

Prote¢io do dador e do recetor e seleciio e avaliacdo do dador

Artigo 16.°

Consentimento

1-A colheita de 6rgdos em dadores vivos sé pode ser efetuada apods terem sido
cumpridos os requisitos relativos as informagdes e consentimento previstos nos
artigos 7.° ¢ 8.° da Lei n.° 12/93, de 22 de abril, alterada e republicada pela Lei
n.° 22/2007, de 29 de junho.

2 -A colheita post mortem de 6rgdos s6 pode ser realizada ap6s verificagdo da ndo
oposi¢do ou inexisténcia de restrigdes a dadiva, através de consulta do Registo
Nacional de ndo Dadores (RENNDA), nos termos do artigo 15.° do Decreto-Lei
n.° 244/94, de 26 de setembro.
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3 -0 consentimento do recetor € prestado e obtido de acordo com o previsto no artigo
7°en’ 1 e 2 do artigo 8.° da Lei n.° 12/93, de 22 de abril, alterada e republicada
pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho.

4 -Tratando-se de recetores menores, o consentimento ¢ prestado pelos pais, desde que
ndo inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibi¢do ou falta de
ambos, mediante autorizacdo judicial.

5 -A transplantagdo de 6rgdos em menores com capacidade de entendimento e de
manifestacio de vontade carece, também, da concordéancia destes.

6 - A transplantacdo de 6rgdos em recetores maiores, incapazes por razdes de anomalia
psiquica, s6 pode ser feita mediante autorizag¢do judicial.

7 -O consentimento do recetor ou de quem legalmente o represente ¢ sempre prestado

por escrito, sendo livremente revogavel.

Artigo 17.°

Qualidade e aspetos relacionados com a seguranga do dador vivo

1 -A dédiva e a colheita de 6rgios em vida para fins terapéuticos ou de transplante s
podem realizar-se nos termos e condigdes do artigo 6.° da Lei n.° 12/93, de 22 de
abril, alterada e republicada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho.

2 -Os dadores vivos sdo selecionados com base no seu estado de saude e historia
clinica, por uma equipa multidisciplinar da unidade de transplanta¢do, sendo
necessario o registo da decis@o, em suporte a integrar o RPT.

3 -A avaliagdo a que se refere o nimero anterior implica a exclus@o de pessoas cuja
dadiva possa constituir um risco inaceitadvel para a satde.

4 - As unidades de transplantacio possuem e mantém atualizado um registo de dadores

vivos, integrado no RPT, de acordo com o previsto no artigo 18.°.
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5 - As unidades de transplantagfo garantem o seguimento do dador vivo apos o processo
de dadiva e colheita, ¢ dispdem de um sistema de notifica¢do, de acordo com o
definido pela alinea e) do n.° 2 do artigo 5.°, incluindo o registo de qualquer evento
potencialmente relacionado com a qualidade e seguranca do o6rgdo doado e,
consequentemente, com a seguranga do recetor ¢ de qualquer reagio adversa grave,
observada no dador vivo, que possa resultar da dadiva.

6 - Aplica-se & notifica¢do das reagdes e incidentes adversos graves referidos no niimero
anterior, a sua investiga¢do e aos respetivos resultados, o previsto no n.° 2 do artigo

14.°.

Artigo 18.°

Protecio, confidencialidade e seguranca de dados pessoais

1 -Os dados pessoais relativos aos dadores e recetores, seu tratamento e interconexao,
estdo sujeitos a sigilo profissional e a medidas adequadas de seguranca e
confidencialidade de informag&o, no estrito respeito pelas condi¢des estabelecidas na
Lei de Protegdo de Dados Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

2 - Ao dador e recetor ¢ garantida a confidencialidade de toda a informac&o relacionada
com a sua saude, com os resultados das analises das suas dadivas e com a
rastreabilidade da sua dadiva.

3 -Na dadiva post mortem e na doacdo renal cruzada, o dador ou os seus familiares ndo
podem conhecer a identidade do recetor, nem o recetor ou os seus familiares a
identidade do dador, devendo os respetivos dados serem objeto de encriptagdo ou

~ outro meio adequado a garantir o ndo cruzamento de informacéo.

4 -Sio expressamente proibidos aditamentos, supressdes ou alteragdes ndo autorizadas
dos dados constantes das fichas dos dadores ou dos registos de exclusfo, bem como a
transferéncia nio autorizada de informag¢des quando nfo cumpram o previsto na Lei

n.° 67/98, de 26 de outubro.



5 -Os sistemas de informagfo previstos na presente lei garantem a seguranga dos dados.
6 -Os direitos de acesso e oposig¢do dos titulares dos dados a informagdo contida nos
sistemas de registo de dadivas e dadores exercem-se nos termos e condigdes referidas

nos artigos 11.° e alinea a) do artigo 12.° da Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

Artigo 18.°-A

Regras processuais comuns

1 -As informagdes transmitidas nos termos da presente lei, entre autoridades
competentes ou entidades delegadas, obedece as seguintes regras:

a) Transmissdo por escrito, quer eletronicamente quer por telecopia;

b) Utilizacdo de lingua de entendimento mutuo entre remetente e destinatario ou,
no caso da sua ndo existéncia, numa lingua mutuamente acordada ou, se nio
existir, em inglés;

¢) Transmisséo imediata;

d) Registo e disponibilizacdo eventual a pedido;

e) Indicacdo da data e hora da transmissio;

) Inclusdo dos dados de contacto do responsavel pela transmissio;

g) Conter o seguinte aviso: «Contém dados pessoais. Proteger contra divulgagdo
ou acesso ndo autorizados.».

2 -Em caso de urgéncia, as informagdes podem ser trocadas verbalmente, em especial
nos intercdmbios previstos no n.° 5 do artigo 14.° e no artigo 19.°-A, seguindo-se a
transmissdo por escrito, em conformidade com os referidos artigos.

3 -A recegdo das informagdes transmitidas em conformidade com o disposto na
presente lei ¢ confirmada ao remetente, em conformidade com os requisitos
constantes don.° 1.

4 - As entidades referidas no n.° 1 estfo permanentemente disponiveis para situa¢des de
urgéncia e garantem a troca de informagdo nos termos da presente lei, sem demora

injustificada.
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CAPITULO VI

Intercimbio de 6rgios e organizagdes europeias de intercambio de 6rgios

Artigo 19.°

IntercaAmbio de 6rgaos

1 -O intercambio de érgios humanos com paises terceiros esta sujeito a autorizag¢do do
IPST, mediante parecer favoravel da DGS em matéria de qualidade e seguranga, s6
podendo ser autorizado quando se verifiquem as seguintes circunstancias:

a) Os 6rgdos possam ser rastreados desde o dador até ao recetor e vice-versa;
b) Os orgios cumpram os requisitos de qualidade e seguranca previstos na
presente lei ou, no caso de paises terceiros, normas equivalentes.

2-A DGS garante a fiscalizagdo do intercdmbio de o6rgdos com outros Estados
membros e com paises terceiros, em conformidade com os requisitos de qualidade e
seguranga previstos na presente lei.

3 -Para efeitos do disposto no nimero anterior, a DGS pode celebrar acordos com as
autoridades competentes congéneres de outros Estados membros e de paises
terceiros, desde que as referidas autoridades assegurem o cumprimento dos requisitos

equivalentes aos previstos na presente lei.

Artigo 19.°-A

Informacdes sobre a caracterizaciio de 6rgios e dadores

1 -O IPST assegura que, no caso de intercdmbio de 6rgdos entre Estados-Membros, sdo
transmitidas, antes do intercAmbio do 6rgfo, as informagdes obtidas para caracterizar
o dador e os orgdos colhidos, conforme especificado no artigo 11.°, as autoridades

competentes ou as entidades delegadas dos eventuais Estados-Membros de destino.



2 -O IPST assegura que, quando parte das informacfes a transmitir em conformidade
com o n.° 1 ndo estiver disponivel, na altura da transmissdo inicial, e ficar disponivel
posteriormente, essa informacdo € transmitida de imediato, para permitir que se
tomem as decisdes médicas necessarias.

3 -Para efeitos do previsto nos nimeros anteriores, os GCCT s#o os responsaveis pela
transmissdo direta e imediata ao centro de transplanta¢do da informagdo requerida.

4 -Da transmissfo referida no niimero anterior é dado conhecimento imediato a DGS,
que comunica a autoridade competente ou entidade delegada do Estado-Membro de

destino.

Artigo 19.-B

Interligacdo entre Estados-Membros

1 -A DGS, na qualidade de autoridade competente, comunica a Comisso os dados de
contacto necessarios, para os quais devem ser transmitidas as informagdes relevantes
para efeitos do disposto nos n.°s 5 e 6 do artigo 13.°, no n.° 5 do artigo 14.° € no
artigo 19.°-A, os quais devem incluir o nome, o ntimero de telefone, o enderego
eletronico, o numero de telecédpia e o enderego postal do organismo.

2 -A DGS mantém atualizadas as informagdes incluidas na lista que a Comissio coloca
a disposi¢cdo dos Estados-Membros, com indicacdo de todas as autoridades
competentes ou entidades delegadas designadas pelos Estados-Membros em

conformidade com o n.° 1.

40



Artigo 20.°

Organizacdes europeias de intercimbio de 6rgios

A DGS pode celebrar acordos com organizagdes reconhecidas oficialmente a nivel
europeu de intercimbio de Orgfos, desde que as referidas organizagdes assegurem o
cumprimento dos requisitos previstos na presente lei, a fim de delegar nas referidas
organizacdes, nomeadamente:

a) O exercicio das atividades previstas no regime para a qualidade e seguranca;

b) Fungdes especificas relacionadas com o intercAmbio de 6rgdos com outros

Estados membros e com paises terceiros;
¢) A fiscalizag@o do intercAmbio de 6rgdos com outros Estados membros e com

paises terceiros.

CAPITULO VII

Infracoes e sancdes

Artigo 21.°

Contraordenacoes

1-As infracdes em matéria de protecio de dados pessoais, confidencialidade e
seguranga do tratamento de dados ¢ aplicavel o regime de contraordenagdes previsto
na Lei n.° 67/98, de 26 de outubro.

2 -Constituem contraordenagdes leves:

a) A inobservancia dos n.°s 2 e 8§ do artigo 7.
b) A inobservancia do n.° 1 do artigo 10.%
¢) O incumprimento do n.° 2 do artigo 11.°

d) A inobservancia dosn.°s 1, 3 e 4 do artigo 15.°.
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3 -Constituem contraordenactes graves:

a) O incumprimento das alineas f) ai)don.® 1 e 0 n.°3 do artigo 9.%

b) A inobservancia das alineas a) e b) do n.° 4 do artigo 11.%

¢) O incumprimento do n.°2 e do n.° 5 do artigo 14.°%;

d) A inobservancia do n.° 2 do artigo 15.%

¢) A inobservancia do n.° 7 do artigo 16.°;

f) A inobservanciadosn.°s 1,2 e 3 do artigo 18.°-A;

g) A inobservancia dos artigos 19.°-A e 19.°-B;

h) A inobservancia dos n.°s 2 e 6 do artigo 17.°;

i) As infracdes que tenham servido para facilitar ou encobrir infragdes leves;

j) A reincidéncia na pratica de infragdes leves nos ultimos seis meses.
4 -Constituem contraordenagdes muito graves:

-a) A inobservancia dosn.°s 1, 2, 4, 5 e 6 do artigo 4.°;

b) O funcionamento de unidades de colheita e unidades de transplantagio sem a

autorizacdo da DGS, nos termos dos n.°s 1 ¢ 5 do artigo 7.%

¢) O incumprimento das alineas a) a ¢) do n.° 1 do artigo 9.°;

d) O incumprimento dos n.°s 2 e 3 do artigo 10.°;

e) O incumprimento do n.° 1 do artigo 11.%

f) A auséncia da fundamentacdo prevista no n.° 3 do artigo 11.%

g) A inobservancia dos n.°s 5 e 6 do artigo 11.%

h) O incumprimento dos artigos 12.°¢ 13.%;

i) O incumprimento do n.° 1 do artigo 14.°;

j) A inobservancia do disposto nos n.°s 1 a 6 do artigo 16.%

k) A inobservancia dosn.°s 3,4 e 5 do artigo 17.%;

) A inobservancia do n.° 4 do artigo 18.°-A;

m) O incumprimento do n.° 1 do artigo 19.%;
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n) As infra¢des que tenham servido para facilitar ou encobrir infragdes graves ou
muito graves;
o) A reincidéncia na pratica de infragdes graves nos ultimos cinco anos.
5 -Nas contraordenagdes previstas nos niimeros anteriores sdo puniveis a negligéncia e
a tentativa, sendo os montantes das coimas referidos no artigo seguinte reduzidos a

metade.

Artigo 22.°

Coimas

As contraordenagdes previstas no artigo anterior sfo puniveis com coimas de acordo
com a seguinte graduagao:

a) As contraordenagdes leves sdo punidas com coimas até (euro) 750;

b) As contraordenagdes graves sdo punidas com coimas desde (euro) 750 até
(euro) 10 000, para pessoas singulares, e até (euro) 22 500, para pessoas
coletivas;

¢) As contraordenagdes muito graves sfo punidas com coimas desde (euro) 22
500 até (euro) 35 000, para pessoas singulares, e até (euro) 66 000, para

pessoas coletivas.

Artigo 23.°

Fiscalizacdo, instrucio e aplicaciio de coimas

1 -Compete a IGAS assegurar a fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢des
constantes da presente lei e a aplicag¢@o das sang¢des previstas no presente capitulo.
2 -A IGAS ¢ a entidade competente para instruir os processos de contraordenacéo cuja

instauragdo tenha sido determinada pela DGS ou pelo IPST.
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Artigo 24.°

Destino do produto das coimas

O produto das coimas previstas na presente lei reverte:
a) Em 60 % para o Estado;
b) Em 30 % para a DGS;
¢) Em 10 % para a IGAS.

Artigo 24.°-A

Taxas

1 -S&o devidas taxas pela apreciacdo dos pedidos de autorizacdo das atividades de
colheita e transplantacdo de 6rglos efetuados por hospitais e estabelecimentos de
saude, publicos e privados, a liquidar e cobrar nos termos definidos por portaria dos
membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas e da saude.

2 - A afetacdo das receitas ¢ definida pela portaria referida no niimero anterior, cabendo

a Diregdo-Geral da Saude o montante minimo de 60% do produto das receitas.

CAPITULO VIII

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 25.°

Norma transitoria
1 -As unidades de colheita e as unidades de transplantagdo ja em funcionamento

dispdem de um periodo de 12 meses, contados a partir da data da publicacdo da

presente lei, para se adaptarem aos requisitos nela previstos.
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2 -Apés o periodo referido no numero anterior as unidades de satde onde se encontram
instaladas as unidades de colheita e as unidades de transplanta¢@o dispdem de um
periodo méaximo de 30 dias Uteis para requerer a DGS, nos termos do artigo 7.°, a
renovacdo do pedido de autorizacdo das atividades em conformidade com o previsto
na presente lei.

3 -O disposto nos nimeros anteriores nio obsta a que as unidades de colheita ¢ os
centros de transplanta¢do j4 em funcionamento possam requerer a renovagdo da
autorizagdo antes de decorrido o periodo de adaptacdo previsto no n.° 1, caso reinam

0s requisitos previstos na presente lei.

Artigo 26.°

Norma revogatoria
Sdo revogados os n.°s 3 e 4 do artigo 3.° da Lei n.° 12/93, de 22 de abril, alterada e
republicada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho, e a Portaria n.° 31/2002, de 8 de

janeiro.

Artigo 27.°

Regulamentacio

A regulamentacdo prevista na presente lei é aprovada no prazo de 120 dias a partir da

sua entrada em vigor.
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ANEXO I

(a que se refere o artigo 11.°)

Caracterizaciio de 6rgios e dadores

PARTE A

Conjunto minimo de dados a recolher obrigatoriamente

Conjunto minimo de dados - informagdes destinadas a caracterizagdo de orgfos e
dadores a recolher para cada dadiva, tal como exigido no n.° 1 do artigo 11.° ¢ sem
prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 11.°
Conjunto minimo de dados:

Estabelecimento onde se realizou a colheita e outros dados de carater geral;

Data e hora da colheita para cada 6rgéo;

Tipo de dador;

Grupo sanguineo;

Sexo;

Causa da morte;

Data do 6bito;

Data de nascimento ou idade estimada;

Peso;

Altura;

Historial presente ou passado de consumo de drogas por via intravenosa (IV);

Historial presente ou passado de doenca maligna;

Historial presente de outras doengas transmissiveis;

Testes de VIH, VHC, VHB;

Informacdes basicas para avaliar a fungdo do 6rgio doado.
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PARTE B

Conjunto complementar de dados

Conjunto complementar de dados - informagdes destinadas a caracterizacdo de 6rgéos e
dadores a recolher para além do conjunto minimo de dados especificado na parte A,
com base na decisdo da equipa médica, tendo em conta a disponibilidade das
informacdes e as circunstancias particulares do caso, nos termos do n.° 2 do artigo 11.°.
Conjunto complementar de dados:
Dados gerais - informagdes relativas ao contacto do organismo/estabelecimento
onde se realizou a colheita necessaria a coordenacio, atribui¢do e rastreabilidade
dos o6rgdos dos dadores aos recetores e vice-versa;
Dados relativos ao dador - dados demogréficos e antropométricos necessarios para
garantir uma compatibilidade adequada entre 6rgéo/dador e recetor;
Histéria clinica do dador - historia clinica do dador, em especial de patologias que
possam afetar a adequagdo dos 6rgdos para transplantagdo e implicar o risco de
transmissdo de doengas;
Dados fisicos e clinicos - dados do exame clinico necessarios & avaliacdo da
manutengdo fisioldgica do potencial dador, bem como qualquer descoberta que
revele doencgas ndo detetadas durante a andlise da histéria clinica do dador e que
possam afetar a adequacdo dos 6rgdos para transplanta¢do ou implicar o risco de
transmissdo de doengas;
Parametros laboratoriais - dados necessarios a avaliagdo da caracterizagio
funcional dos o6rgdos e a detecdo de doengas potencialmente transmissiveis e de
eventuais contraindicagdes a dadiva de 6rgios;
Exames imagioldgicos - exames imagioldgicos necessarios & avaliacdo do estado
anatomico dos 6rgdos para transplante;
Terapéutica - tratamentos administrados ao dador e relevantes para a avaliagdo do
estado funcional dos 6rgéos e da adequagéo a dadiva de 6rgdos, em especial o uso

de antibidticos, substancias de apoio inotrépico ou transfuséo terapéutica.
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ANEXQ 11

{a que se refere o artigo 13.%)

Informacao sobre os dados minimos acerca do dador/recetor a serem conservados

A - Pelas unidades de colheita de 6rgaos

Identificagdo do dador.

Identificacdo da dadiva que incluird, pelo menos:

Identificagfo do organismo de colheita;

Cadigo de colheita;

Data da colheita;

Local da colheita;

Tipo de dadiva (por exemplo, um 6rgdo ou varios orgdos; dadores vivos ou dadores
cadaver);

Data de distribuigéo ou eliminagao;

Identificagdo do centro de transplanta¢do ao qual os 6rgéos foram distribuidos.

B - Pelos centros de transplantacio de 6rgaos
Identificagfo do recetor.

Identificagdo da unidade de colheita de 6rgéos fornecedora.
Data da distribuicdo ou eliminagdo.

Identificag@o do clinico ou utilizador final/instalagdo.

Tipo de érgéo.

Data da transplantago ou eliminagéo.
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ANEXO 11

(a que se refere a alinea a) do n.” 5 do artigo 14.%)

Relatério inicial de suspeita de reacdes ou incidentes adversos graves

1 - Estado-Membro relator.

2 - Nuamero de identificagdo do relatério: nimero do pais (ISO)/nacional.

3 - Dados de contacto do relator (autoridade competente ou entidade delegada do
Estado-Membro relator): telefone, correio eletrénico e, se disponivel, telecopia.

4 - Centro/organismo relator.

5- Dados de contacto do coordenador/pessoa a contatar (centro de
transplantagio/colheita do Estado-Membro relator): telefone, correio eletronico e,
se disponivel, telecopia.

6 - Data e hora da comunicacdo (aaaa/mm/dd/hh/mm).

7 - Estado-Membro de origem.

8 - Nuamero de identificagdo nacional do dador, tal como comunicado ao abrigo do
artigo 6.°.

9 - Todos os Estados-Membros de destino (se conhecidos).

10 - Numero de identificagfo nacional do recetor, tal como comunicado ao abrigo do
artigo 6.°.

11 - Data e hora do inicio da rea¢do ou incidente adverso grave (aaaa/mm/dd/hh/mm).

12 - Data e hora da detegdo da reagfo ou incidente adverso grave (aaaa/mm/dd/hh/mm).

13 - Descri¢do da reagfo ou incidente adverso grave.

14 - Medidas imediatamente tomadas.
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ANEXQO 1V

{a que se refere a alinea d) do n.° § do artige 14.%)
Relatério final de reacdes ou incidentes adversos graves

1 - Estado-Membro relator .

2 - Numero de identifica¢do do relatério: nimero do pais (ISO)/nacional.

3 - Dados de contacto do relator: telefone, correio eletronico e, se disponivel, telecépia.
4 - Data e hora da comunicag¢io (aaaa/mm/dd/hh/mm) .

5 - Numero de identificagdo dos relatérios iniciais (anexo I).

6 - Descrigéo do caso.

7 - Estados-Membros em causa.

8 - Resultado da investigacdo e conclusdes finais.

9 - Agdes preventivas e corretivas tomadas.

10 - Concluséo ou seguimento, consoante aplicavel.
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