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PARTE | - INTRODUGAO

A transplantacéo de 6rgdos e, em geral, a actividade de colheita de tecidos ou 6rgéos
de origem humana para fins de transplantacéo tem vindo a merecer uma crescente — e
justificavel — necessidade de enquadramento juridico-normativo.

Citando a Exposicao de Motivos da Proposta de Lei objecto dete Relatério, “ ao longo
dos ultimos 50 anos, a transplantagdo de 6rgdos generalizou-se a nivel mundial,
proporcionando grandes beneficios terapéuticos a centenas de milhares de doentes. A
transplantagédo de érgédos é o tratamento com uma melhor relacdo custo-beneficio nos
casos de insuficiéncia renal crénica terminal, sendo o tnico tratamento disponivel nos
casos de insuficiéncia terminal de 6rgdos como o figado, os pulmbes e o coragéo”
(sublinhado nosso)

Ora, todo o processo de transplantacdo - na sua vasta utilizacdo terapéutica -
comporta, obviamente, riscos e coloca desafios a diferentes niveis, também elencados
na Exposicdo de Motivos, para que seja garantida “a qualidade e seguranga desses
6rgéos de modo a minimizar quaisquer riscos de transmissao de doengas’:

- que a “dadiva, colheita, caracterizagdo, andélise, preservagdo, transporte e
transplantagdo de O6rgdos de origem humana’ cumpram elevados paddres de
qualidade e seguranga, de modo a assegurar um elevado niveld e protec¢ao da salde
humana e evitar a transmissao de doencgas através desses érgaos.

- que “a transplantagdo de o6rgdos assente nos principios da dadiva voluntéria e
gratuita e que seja assegurada aos dadores vivos a maior protecgdo possivel
respeitando-se a dignidade da pessoa’, nos termos da Convengédo dos Direitos do
Homem e da Biomedicina, (conhecida como a Convencdo de Oviedo) e do seu
Protocolo Adicional relativo a Transplantacdo de Orgéos e Tecidos de Origem Humana
(2002)

- que € necessario assegurar que o 6rgdos humanos a transplantar “apresentem
critérios de qualidade e segurang¢a comuns a todos os Estados-Membros”

Ficam, assim, bem expressos os trés niveis de preocupagdo do legislador: a
seguranga técnico-sanitaria, a seguranca ao nivel bioético; a uniformizagdo de
procedimentos, de modo a “tranquilizar o publico quanto ao facto de que os 6rgdos
humanos obtidos noutros Estados-Membros oferecem as mesmas garantias
fundamentais de qualidade e seguranga que os doados nos seus proprios paises’

(citando a Posicdo do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 19 de
Maio de 2010)
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PARTE Il - OBJECTO E CONTEUDO

O Governo apresentou & Assembleia da Republica a Proposta de Lei n° 101/XI1/22 que
“aprova o regime de garantia de qualidade e seguranga dos 6rgdos de origem humana
destinados a transplantag¢do no corpo humano, de forma a assegurar um elevado nivel
de protegéo de saude humana, transpondo a Directiva n.° 2010/53/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 7 de Julho de 2010, relativa a normas de qualidade e
seguranga dos orgdos humanos destinados a transplantagéo’.

A Proposta de Lei em aprego tem por objectivo estabelecer as normas que visam
garantir a qualidade e seguranga dos 6rgdos de origem humana destinados a
transplantag&o no corpo humano, de forma a assegurar um elevado nivel de proteccao
da saide humana. Desta forma, transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.°
2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Julho de 2010, relativa a
normas de qualidade e seguranga dos érgdos humanos destinados a transplantagao.

A Directiva 2010/53/EU, ora transposta para a ordem juridica portuguesa, deve ser lida
em conjugagéo com a Posicdo do Parlamento Europeu, aprovada em primeira leitura
em 19 de Maio de 2010, tendo em vista a respectiva aprovacéo,
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TC+P7-
TC1-COD-2008-0238+0+DOC+PDF+V0//PT), segundo a qual “os procedimentos de
transplantagdo séo realizados por hospitais ou profissionais tutelados por diferentes
Jjurisdigbes e ha diferengas significativas entre os Estados-Membros no que respeita
aos requisitos de qualidade e seguranga, dai a necessidade de uniformizar as normas
a nivel europeu. Tais normas deverédo facilitar o intercambio de 6rgdos em beneficio
dos milhares de doentes europeus que todos os anos precisam deste tipo de
tratamento. A legislagdo da Unido devera assegurar que os 6rgdos humanos
respeitem normas de seguranga e qualidade reconhecidas. Tais normas contribuirdo
para tranquilizar o publico quanto ao facto de que os 6rgdos humanos obtidos noutros
Estados-Membros oferecem as mesmas garantias fundamentais de qualidade e
seguranga que oS doados nos seus proprios paises.”

Importa realgar que, ainda de acordo com a Posigéo do Parlamento Europeu acima
referida, “entre as préticas inaceitaveis em matéria de doagéo e transplantagéo conta-
se o lrafico de 6rgdos, por vezes associado ao trafico de seres humanos com o
proposito da remogédo de 6rgédos, o que constitui uma violagdo grave dos direitos
fundamentais e, em particular, da dignidade humana e da integridade fisica’.

Assim, a presente Directiva, “embora tenha como objectivo principal a seguranga e a
qualidade dos ¢rgéos, contribuird indirectamente para combater o tréfico de 6érgdos
através da designagdo de autoridades competentes, da autorizagdo de centros de
transplantagéo, da definicdo das condiges de colheita e da criagdo de sistemas de
rastreabilidade.”
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Quanto a Proposta de Lei em apreco, e de forma sucinta, apresenta-se estruturada da
seguinte forma:

- Capitulo |, relativo as disposices gerais (objecto, ambito de aplicagdo e definigbes);
- Capitulo |l, sobre os principios que regem a dadiva de é6rgéos;

- Capitulo Il relativo a autoridade competente;

- Capitulo 1V, sobre a qualidade e seguranc¢a dos 6rgéos;

- Capitulo V, que visa salvaguardar a protec¢do do dador e do receptor, bem como a
seleccéo e avaliagao do dador;

- Capitulo VI, sobre o intercambio de érgaos e organizagdes europeias de intercambio
de 6rgaos; ’

- Capitulo VII, prevé as infracgdes e sangoes;
- Capitulo VIII, disposi¢cdes transitérias e finais,

A presente iniciativa tem, ainda, um Anexo |, que diz respeito a caraterizacdo de
orgaos e dadores (conjunto minimo de dados a recolher obrigatoriamente e ainda um
conjunto complementar de dados), bem como um Anexo I, sobre a informacgéao relativa
aos dados minimos do dador e receptor que devem ser guardados.

A Proposta de Lei determina como autoridade nacional competente para a verificagdo
do cumprimento dos requisitos previstos na Directiva a DGS, sem prejuizo da
articulagcédo desta com a IGAS em matéria de fiscalizacao e inspeccéo.

Neste sentido, cabera a DGS estabelecer um sistema para a qualidade e seguranga,
autorizar as unidades de colheita e as unidades de transplantacdo preenchidos
determinados requisitos e mediante parecer favoravel do IPST, |P. (entidade
responsavel pelo planeamento estratégico de resposta as necessidades nacionais),
assegurar medidas de controlo ou auditorias regulares, estabelecer um sistema de
notificacdo e gestdo de reaccbes adversas, emitir directrizes para as unidades de
colheita e unidades de transplantagcdo no ambito das etapas do processo de
transplantagao, fiscalizar o intercambio de 6rgaos com outros Estados-Membros.

O IPST, I.P. ficara responsavel por assegurar o funcionamento de um sistema de
informag&o unico e integrado, designado de Registo Portugués de Transplantagéo que
inclui, entre outros, os dados relativos a rastreabilidade, as reacgcbes e incidentes
adversos, a seguranc¢a do dador vivo, as actividades das unidades de colheita e das
unidades de transplantacio.
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A Proposta de Lei 101/XIl, visa, ainda:

- revogar os n.°s 3 e 4 do artigo 3° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, na redaccéo da Lei
n.° 22/2007, de 29 de Junho;

- revogar a Portaria n.° 31/2002, de 8 de Janeiro, (na redaccéo que lhe foi dada pela
Portaria 357/2008, de 9 de Maio e pela Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo) com
excepgao do artigo 9°, que determina que a actividade de colheita de tecidos ou
6rgaos de origem humana para fins de transplantacdo e a actividade de
transplantacao estdo sujeitas a aprovagédo prévia do Ministério da Salde, ouvida a
autoridade nacional de transplantagdo competente.

Por ser essencial assegurar o cumprimento eficaz deste normativo, é estabelecido,
ainda, “um regime de sangées aplicavel em caso de infracgdo” (artigos 21° e seguintes
da Proposta de Lei)

PARTE Il - APRECIAGAO DOS REQUISITOS FORMAIS

A Proposta de Lei n.° 101/XIl transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.°
2010/53/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de Julho de 2010, relativa a
normas de qualidade e seguranc¢a dos 6rgéos humanos destinados a transplantacéo.

De acordo com a Nota Técnica elaborada pelos servicos competentes da Assembleia
da Republica, esta iniciativa legislativa é apresentada nos termos da alinea d) do
artigo 197.° da Constituicdo e do 118.° do Regimento, que consubstanciam o poder de
iniciativa da lei.

A Proposta de Lei n.° 101/XIi respeita os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo
119.° e nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 124.° do Regimento, relativamente as
iniciativas em geral, bem como os previstos no n.° 2 do artigo 123.° do referido
diploma, quanto as propostas de lei em particular. Respeita ainda os limites impostos
pelo Regimento, por forga do disposto nos n°s 1 e 3 do artigo 120.°.

Contém uma norma transitéria, nos termos do artigo 25.°, bem como uma norma
revogatoria, nos termos do artigo 26.°.

A Lei entra em vigor no dia seguinte a sua publicagido e devera ser regulamentada,
nos termos do artigo 27°, no prazo de 120 dias a partir da sua entrada em vigor.

PARTE IV — CONTRIBUTOS E CONSULTAS

Foi promovida pelo Governo a audigdo da Comissao Nacional de Protegdo de Dados,
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do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, da Ordem dos Médicos e da
Sociedade Portuguesa de Transplantagdo. Em anexo ao presente Parecer,
encontram-se os pareceres enviados ao Governo, que foram encaminhados a esta
Comisséo.

Entende a Deputada Relatora ser pertinente transcrever neste Parecer as conclusdes
das entidades que produziram por escrito a sua posi¢ao:

- Comissao Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD):

1.

2.

3.

“A CNPD considera que a forma legal do diploma é a adequada e que as
categorias de dados pessoais tratados sdo necessarias ao cumprimento das
finalidades previstas.

A CNPD entende que a Proposta ndo clarifica alguns aspectos importantes
quanto ao funcionamento do sistema de informacdo integrado do Registo
Portugués de Transplantagdo (RPT), designadamente quanto a sua interagéo
com os sistemas de informacdo mantidos, a nivel local, pelas unidades de
colheita, unidades de transplantacdo, GCCT e CST e subsequente circulagao
dos dados pessoais, pelo que o RPT devera ser posteriormente submetido a
notificacdo da CNPD.

A referéncia legislativa ao exercicio do direito de acesso e direito de oposi¢ao
dos titulares dos dados devera ser alterada para artigo 11° e alinea a) do artigo
12° da Lei 67/98, de 26 de Outubro, em conformidade com o articulado da LPD
[Lei de Protecgao de Dados].” (alteracdo entretanto introduzida)

- Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV):

1.

“A presente Proposta de Lei ndo se levantam objeccdes éticas substanciais,
uma vez que se mantém os aspectos fundamentais de respeito pela autonomia
e integridade, informacao e consentimento, gratuitidade e beneficéncia.

Recomenda-se no entanto a coeréncia da proposta com os normativos
contemplados em legislagdo anterior, designadamente pela possibilidade de
actualizacdo da Lei 12/93, de forma a evitar a dispersdo de normativos.

Deve ainda ser definida com clareza a forma de articulagido das competéncias
das entidades competentes, nomeadamente a articulagdo concreta a
estabelecer entre o IPST [Instituto Portugués do Sangue e Transplantagao] e a
DGS [Direcgdo-Geral da Salde], e entre esta e a IGAS [Inspeccdo-Geral das
Actividades em Saude] no ambito das fungbes inspectivas e sancionatoérias, a
fim de que sejam evitadas situacdes de sobreposicéo ou falhas de cooperagéo
que resultem em prejuizo para os cidadaos.
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4. No caso de dadores menores ou maiores incapazes, as especiais restricbes de
admissibilidade da dadiva ou colheita em menores ou outros incapazes
deveriam encontrar refor¢co na Proposta em analise.

5. O sistema de registo e salvaguarda da confidencialidade de identificacdo dos

" dadores e receptores devera merecer regulamentacéo detalhada, clarificando
as permissdes e os graus de acesso aos dados pelos diferentes profissionais e
entidades envolvidos, bem como definindo os mecanismos concretos de
garantia da seguranca dos dados.”

- Ordem dos Médicos (Colégio de Especialidade de Gastrenterologia);

“Relativamente ao pedido de Parecer sobre o documento em epigrafe, ndo tem o
Colégio de Gastrenterologia qualquer reparo a efectuar.”

Na sequéncia destas audi¢des foi acolhida a proposta da CNPD, relativa ao artigo 18°,
n°6: “os direitos de acesso e oposigdo dos titulares dos dados a informagéo 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’.

No ‘que respeita aos comentarios apresentados pela CNECV, estes foram inseridos
enquanto novo paragrafo no ja citado preambulo da Proposta de Lei com referéncia a
Convengdo sobre os Direitos do Homem e da Biomedicina, bem como do seu
Protocolo Adicional relativo & Transplantagdo de Orgaos.

PARTE V - ENQUADRAMENTO LEGAL

¢ Enquadramento e evolug¢ao no plano da Unido Europeia

A alinea a do n° 4 do artigo 168° do TFUE (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2010:083:0047:0200:en:PDF) , que
regula a acgdo da Unido Europeia em matéria de Salide Publica, é atribuida ao
Parlamento Europeu e ao Conselho competéncia para adoptar medidas que
estabelecam normas elevadas de qualidade e seguranca dos 6rgaos e substancias de
origem humana, do sangue e dos derivados do sangue, sem prejuizo de os Estados-
membros poderem manter ou introduzir medidas de protecgédo mais restritas. Acresce,
que estas medidas ndo afectam as disposi¢des nacionais sobre a doagao de 6rgéos e
de sangue (por exemplo, o regime de doa¢do), nem a sua utilizagdo para fins médicos.

Em- 30 de Maio de 2007, a Comissdo Europeia apresentou uma Comunicacio
(http://eur-iex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2007:0275:FIN:PT:PDF)
(relativa a transplantagdo e dadiva de 6rgéos, na qual identifica os principais desafios
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que se colocam neste dominio.(riscos inerentes ao transplante, escassez e trafico de
orgdaos) Chama, nomeadamente, a atengdo para o facto de existir uma grande
disparidade entre Estados-Membro, relativamente a qualidade e seguranca de érgéos
para transplantacdo e a estrutura organizacional em cada Estado, propondo uma
abordagem integrada de accéo a nivel da dadiva e da transplantacdo com vista a:

- melhoria da qualidade e seguranga dos 6rgaos;
- aumento da sua disponibilidade;
- tornar todos os sistemas de transplantacdo mais eficazes e acessiveis.

Consequentemente, em 8 de Novembro de 2008, a Comisséo apresentou um Plano
de Accéo para vigorar entre 2009 e 2015
(http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/oc organs/docs/organs actio
n_pt.pdf) com vista a reforgar a cooperagéo entre os Estados-Membros no dominio da
dadiva e da transplantacdo de o6rgdos. Esse Plano vem acompanhado de uma
Proposta de Directiva que integra requisitos comuns em matéria de qualidade e
seguranga. Essa Proposta de Directiva veio a dar origem a Directiva 2010/53/EU, cuja
Proposta de Lei de transposigao € objecto deste Relatério.

O Plano de Acg¢ao identifica 10 acgdes prioritdrias com o objectivo de ajudar os
Estados-membros a responder aos desafios em causa:

1 - Promover a intervengdo de coordenadores de dadivas para transplantagdo em
todos os hospitais onde existam potencialidades para a dadiva de 6rgaos;

2 - Promover programas de melhoria da qualidade em todos os hospitais onde existam
potencialidades para a dadiva de 6rgaos;

3 - Intercambio das melhores praticas sobre programas de dadiva em vida entre os
Estados-Membros da UE: Promogao de registos de dadores vivos;

4 - Melhorar os conhecimentos e as competéncias de comunicagao dos profissionais
de saude e dos grupos de apoio aos doentes no dominio da transplantagao de érgaos;

5 - Facilitar a identificacdo de dadores de 6rgaos e a dadiva transfronteirica na Europa.

6 - Melhorar os modelos organizacionais da dadiva e transplantagdo de 6rgdos nos
Estados-Membros da EU;

7 - Promover acordos ao nivel da UE sobre medicina de transplantacéo;

8 - Facilitar o intercambio de 6rgaos entre as autoridades nacionais;
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9 - Avaliagao dos resultados pés-transplantagao;

10 - Promover um sistema comum de acreditagdo de programas de dadiva/colheita e
transplantagao de érgaos.

A Directiva 2010/53/EU do PE e do Conselho, de 7 de Junho de 2010 e ora transposta
para a ordem juridica interna portuguesa, vem completar o acervo iniciativas ja em
vigor na Unido Europeia::

- A Directiva n.° 2002/98/CE, de 27 de Janeiro de 2003, relativa a qualidade e
seguranga do sangue humano e seus componentes;

- A Directiva n.° 2004/23/CE do PE e do Conselho, de 31 de Marco, sobre colheita,
transplante de 6rgéos e tecidos de origem humana

A Directiva 2010/53/EU complementa estes normativos determinando que os Estados-
Membros devem assegurar as seguintes obrigagdes:

° Designar autoridades nacionais competentes para assegurar o cumprimento
das exigéncias estabelecidas na Diretiva relativamente a cada uma das etapas do
processo, tendo em conta, nomeadamente, as fungdes que lhes sdo atribuidas no
quadro do artigo17.° (artigo 5° da Proposta de Lei n® 101/XI1);

e - Estabelecer um regime para a qualidade e a seguran¢a dos 6rgéos que abranja
todas as etapas do processo, desde a dadiva a transplantacédo ou eliminagdo, de
acordo com os procedimentos operacionais e as regras fixadas na diretiva, que
concernem no essencial a existéncia, condigdes de autorizacéo e funcionamento de
organismos de colheita e centros de transplantagcdo, a caracterizagido dos érgéos e
dos dadores, a colheita e condi¢ées de transporte de érgdos, a qualificagdo dos
profissionais de salde envolvidos no processo, bem como aos sistemas de
rastreabilidade dos o6rgdos e de notificacdo e de gestdo de reacbes e incidentes
adversos graves (artigo 9° da Proposta de Lei n® 101/XII);

o Assegurar o respeito pelos principios da dadiva voluntaria e ndo remunerada,
relativamente & dadiva de 6rgaos, por dadores vivos ou dadores post mortem, estando
contudo prevista a concessdo de uma compensagdo para cobrir as despesas e a
perda de rendimentos relacionadas com a dadiva (artigo 4° da Proposta de Lei n°
101/X11);

o Garantir o cumprimento dos requisitos em matéria de consentimento
estabelecidos a nivel nacional para as dadivas, de n&o divulgacéo da necessidade ou
disponibilidade de 6rgdos, da garantia de que a colheita de 6rgéos se processe sem

10
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fins lucrativos, bem como a aplicagdo das disposicdes da Diretiva 95/46/CE",
relativamente a protecdo dos dados pessoais, confidencialidade e seguranga do
tratamento de dados (artigos 16°, 17° e 18° da Proposta de Lei n® 101/XIl);

. Fazer cumprir as exigéncias estabelecidas na Diretiva relativamente a
qualidade e aspetos relacionados com a seguranga do dador vivo (artigo 17° da
Proposta de Lei n® 101/XII).

. A implementacdo de uma rede de autoridades competentes destinada ao
intercambio de informagbes sobre a experiéncia adquirida no que respeita a sua
aplicacao, disposicdes a aplicar relativamente ao intercambio de 6rgaos com paises
terceiros e a celebracdo de acordos com organizagdes europeias de intercambio de
orgaos e determina que os Estados membros devem estabelecer o regime de sang¢des
aplicavel em caso de infragdo as disposicdes nacionais de transposi¢cao (artigos 19°,
20°, 21°, 22° e 23° da Proposta de Lei n® 101/XIll).

Cumpre, ainda, fazer referéncia a recente Directiva de Execucdo 2012/25/EU, da
Comissao, de 9 de Outubro, que, nos termos do disposto no artigo 29 da Directiva
2010/53/EU, estabelece procedimentos de informagdo para intercambio, entre
Estados-Membros, de érgdos humanos destinados a transplantagido, nomeadamente
no que se refere a: '

- informacgdes sobre a caracterizagdo de dadores de 6rgaos;
- informagdes que asseguram a rastreabilidade dos 6rgéos;

- procedimentos destinados a assegurar a notificagdo de reacgbes e incidentes
adversos graves.

A proposito das recomendagbes da CNPD, entende a Deputada Relatora ser
pertinente destacar novamente a Posicao do Parlamento Europeu atras referida, onde
se pode ler o seguinte: “o artigo 8.° da Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados,
proibe em principio o tratamento de dados relativos & salde, prevendo ao mesmo
tempo excepgbes bem delimitadas. A Directiva 95/46/CE prevé igualmente que o
responsavel pelo tratamento de dados ponha em pratica medidas técnicas e
organizativas destinadas a proteger os dados pessoais contra a destruicdo acidental
ou ilicita, a perda acidental, a alteragao e a difusdo ou acesso ndo autorizados, bem
como contra qualquer outra forma de tratamento ilicito.

! Versédo consolidada em 20.11.2003 da Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24
de outubro dg 1995_, relativa & prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulagio desses dados.

11
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Devera garantir-se a aplicagdo de normas rigorosas de confidencialidade e de
medidas de segurancga para a proteccdo dos dados pessoais do dador e do receptor
de acordo com a Directiva 95/46/CE.

Entende ainda a Deputada Relatora ser de toda a pertinéncia destacar neste Parecer
algumas das recomendagdes feitas na Convengdo de Oviedo, a propésito da
transplantacao de 6rgaos e tecidos. A saber:

- Qualquer intervengdo em matéria de transplantagio de orgaos ou tecidos deve ser
feita tendo sempre em atengao os mais elevados padrées profissionais.

- Todos os profissionais envolvidos num transplante de érgdos ou tecidos devem
tomar todas as medidas no sentido de minimizar os riscos de transmissao de qualquer
doenca ao receptor e deverdo, ainda, evitar qualquer procedimento que possa afectar
a susceptibilidade de um érgéo ou tecido poder ser implantado.

- Tanto aos dadores como aos receptores deve ser disponibilizado acompanhamento
médico pos-transplantagao.

- As varias entidades deverdo tomar as medidas necessarias para que haja uma
cooperacéo e troca de informacéo eficaz entre si, no que diz respeito ao transplante de
érgaos e tecidos. Deverdo, em particular, tomar as medidas necessarias para facilitar
o transporte rapido e seguro de érgéos e tecidos de e para o seu territorio nacional.

- Orgaos e tecidos deverdo ser alocados segundo critérios médicos. Deversio sé-lo a
luz de elevados padrdes clinicos, com profissionais altamente qualificados, que
tenham sempre em consideracdo o estado de salde do doente, a qualidade do
material transplantado... por ex°, a compatibilidade do érgao ou tecido com o receptor,
a urgéncia clinica, o tempo de transporte do 6rgao, o tempo que o doente esteve em
lista de espera, dificuldades particulares em encontrar um érgao especifico para
determinado doente e o resultado esperado com o transplante.

- Os doentes sé poderdo estar inscritos numa lista de espera, seja ela regional,
nacional ou internacional, por forma a nao prejudicar as probabilidades de outros
doentes. No entanto, esta regra nao se aplica se o doente estiver inscrito numa lista de
espera que faga parte/esteja integrada numa base de dados nacional.

- Rastreabilidade significa ter capacidade de rastrear todos os érgdos ou tecidos do
dador para o receptor e vice-versa. Esta necessidade advém da impossibilidade de
eliminar completamente os riscos de transmissdo de doengas do dador para o
receptor, bem como a contaminagéo do material conservado. Cada vez mais emergem
0s riscos de novas doengas.

- A competéncia / qualificacdo de um médico ou outro profissional de salude que

integre uma equipa de transplantagao dever ser acautelada através do conhecimento
cientifico e experiéncia clinica apropriada para a transplantagao de 6rgdos ou tecidos.
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No entanto, sabe-se que o conhecimento médico raramente é absoluto e, desde que
se actue segundo os mais elevados padrdes profissionais, mais do que uma opgao
terapéutica pode ser aceitavel em simultaneo.

- Os padrdes profissionais implicam que a implantagdo de érgéos ou tecidos seja
realizada segundo uma indicagido médica clara e especifica para determinado receptor
e nao por qualquer outro motivo como, por exemplo, eventuais beneficios sociais.

- A equipa envolvida numa remogéo de 6rgaos ou tecidos tem a responsabilidade de
utilizar os melhores meios para a sua remogao, preservacdo e, se necessario,
armazenamento. Tem ainda a responsabilidade de fazer o que estiver ao seu alcance
para assegurar a qualidade, viabilidade e segurangca dos mesmos, bem como, de
minimizar qualquer risco de dano. No caso dos 6rgaos, isto aplica-se também ao
transporte, no sentido de se minimizar a hipétese de qualquer atraso.

Ter estas recomendagdes em atengdo €, ndo s6, assegurar que 0 nosso pais transpbe
a Directiva n® 2010/53/UE da forma mais apropriada, como & assegurar, também, que
Portugal continua pioneiro a nivel mundial no que a transplantacdo de 6rgéos diz
respeito. :

¢ Antecedentes e enquadramento legal nacional

Entre nés, o regime juridico aplicavel a actos que tenham por objecto a colheita e
transplante de érgaos e tecidos de origem humana encontra-se regulado desde 1993,
pela Lei n.° 12/93, de 22 de Abril (colheita e transplante de 6rgaos e tecidos de origem
humana), que veio posteriormente a ser alterada e republicada pela Lei n.° 22/2007,
de 29 de Junho (http://dre.pt/pdf1s/2007/06/12400/41464150.pdf), que transpds
parcialmente para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2004/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, relativa a colheita e transplante de érgaos e
tecidos de origem humana.

Os 16 artigos a Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, sdo apenas um rudimento na definicéo de
normas de seguranga e qualidade, mas esta Lei estabelece o principio
verdadeiramente reformador segundo o qual “sdo considerados como potenciais
dadores post mortem todos os cidaddos nacionais e os apatridas e estrangeiros
residentes em Portugal que ndo tenham manifestado junto do Ministerio da Saude a
sua qualidade de néo dadores”. Esta presuncao universal de dacéo veio a revelar-se
determinante e indispensavel a um sistema moderno e desenvolvido de transplantagao
de 6rgaos.

A lei n.° 12/93, de 22 de Abril cria igualmente a Rede Nacional de Coordenagao de
Colheita e Transplantagdo, regulamentada através da Portaria 357/2008, de 9 de Maio
e o Registo nacional de Nao Dadores (RENNDA) regulamentado pela Portaria n.°
57/2008, de 9 de Maio.
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A Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, actualmente em vigor, estabelece o regime juridico
da qualidade e seguranca relativa a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacdo, armazenamento, distribuicio e aplicacdo de tecidos e células de origem
humana, transpondo para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2004/23/CE, do PE e
do Conselho, de 31 de Margo e a Directiva n.° 2006/17/CE, da Comissao, de 8 de
Fevereiro e a Directiva 2006/86/CE, da Comiss&o, de 24 de Outubro.

Refira-se, ainda, a Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro que aprova a Lei de Proteccdo de
Dados Pessoais actualmente em vigor (com a Declaracio de Rectificagdo n.° 22/98,
de 28 de Novembro) a qual resultou da transposicdo da Directiva n.° 95/46/CE do PE e
do Conselho, de 24 de Outubro (enquadramento juridico relativo a proteccdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais e a livre
circulacao desses dados)

PARTE VI - PONTO DA SITUAGAO A NIVEL DOS ESTADOS-MEMBROS

Da pesquisa feita pela Deputada Relatora junto da base de dados de textos juridicos
da Uniao Europeia (http://eur-
lex.europa.eu/Notice. do?val=576352:cs&lang=en&list=576352:cs,&pos=1&page=1&nb
I=1&pgs=10&hwords=&checktexte=checkbox&visu=#FIELD BE), em termos de direito
comparado, a lista de paises que ja iniciou medidas de execucéo nacional com vista a
transposi¢éo da Directiva n® 2010/53/UE ¢ a seguinte:

Dinamarca, Grécia, Chipre, Holanda, Pol6nia e Roménia.

De realgar que o facto destes paises terem iniciado medidas de execucdo nacional
para a transposi¢ao da Directiva ndo significa necessariamente que essas medidas
sejam devidamente abrangentes ou exaustivas quanto ao contetido da Directiva.

Relativamente aos restantes paises — Bélgica, Bulgaria, RepUblica Checa, Alemanha,
Estonia, Ifanda, Espanha, Franga, Itlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Hungria,
Malta, Austria, Portugal, Eslovénia, Eslovaquia, Finlandia, Suécia e Reino Unido — a
Unido Europeia nao tem informacdes disponiveis.

Entende-se, a este propésito, pertinente destacar o exemplo grego, referido, alias, pela
Prof. Doutora Maria Bottis2. Em Junho de 2011, a Grécia aprovou uma nova legislacéo
relativa a transplantagéo de érgéos (L.3984/2011, ¢EK 150, 27.6.2011), que produzira
efeitos a partir de Julho de 2013, nomeadamente no que diz respeito as regras de
consentimento presumido.

2 in M. Bottis, The New Greek Statute on organ donation: yet another effort to advance transplants. Euopean Jornal of
Health Law. Dordrecht. ISSN 0929-0273. Vol. 19, n® 4 (Sept. 2012), pp.391-395.
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Esta nova legislagdo grega faz com que - & semelhanga de paises como Portugal,
Espanha, Franga, Italia, Bélgica, Austria ou Suécia, entre outros - na Grécia passe a
adoptar-se a presuncdo de que cada pessoa € dador, a menos que faga uma
declaracdo escrita, devidamente assinada e oficialmente reconhecida em sentido
contrario.

A lei prevé, ainda, uma mudang¢a significativa no leque de pessoas que possa ser
dador em vida. Isto & com a nova legislagdo, podem ser dadores vivos: cdnjuge,
pessoa que co-habite em unido de facto com o doente, familiar a partir do quarto grau
de consanguinidade, familiar a partir do segundo grau de afinidade e qualquer pessoa
com quem o doente possa ter uma relacdo de afinidade pessoal ou emocional.
Relativamente a estes Ultimos, a lei prevé que um dador “amigo” do doente necessite
de autorizagao judicial, para a qual o Juiz precisa avaliar o equilibrio entre o interesse
dos envolvidos e, acima de tudo, avaliar a profundidade da relagdo pessoal existente
entre potencial dador e receptor. O Juiz tem que se certificar que a doagéao € o
resultado de um acto altruista do candidato a dador e que este tem consciéncia das
consequéncias dos seus actos. .

Importa referir que a lei grega incorpora com sucesso as disposigdes da Directiva n°
2010/53/UE no que diz respeito aos padrdes de qualidade e seguranga dos 6rgéos,
qualidade e seguranga dos transplantes ou protec¢do de dados pessoais.

PARTE VII - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

A Deputada Relatora reserva a sua opinido para a discussdo em Sessao Plenaria.
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PARTE VIIl - CONCLUSOES

1. O Governo tomou a iniciativa de apresentar a Assembleia da Republica a
Proposta de Lei n° 101/X11/22 que “aprova o regime de garantia de qualidade e
seguranga dos Orgdos de origem humana destinados a transplantagdo no
corpo humano, de forma a assegurar um elevado nivel de protegéo de satide
humana, transpondo a Diretiva n.° 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas de qualidade e seguranga
dos orgdos humanos destinados a transplantagdo”.

2. A Proposta de Lei n° 101/XII/2? foi apresentada nos termos constitucionais,
legais e regimentais aplicaveis, encontrando-se reunidos os requisitos formais

e de tramitacdo exigidos.

.3. Os Grupos Parlamentares reservam as suas posigdes de voto para o Plenario
da Assembleia da Republica.

4. Nos termos regimentais aplicaveis, o presente parecer devera ser remetido a
Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica.
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PARTE IX- ANEXOS
¢ Proposta de Lei n® 101/XI11/22
¢ Nota Técnica

o Documentacéo enviada 8 Comissao pelo Ministério da Satde

Palacio de Sao Bento, 27 de Novembro de 2012.

A Deputada autora do Parecer A Presidente da Comissédo .
’ ’
(Teresa Caeiro) (Maria Anténia de Almeida Santos)
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