DECRETO N.° 119/X

Transpde, parcialmente, para a ordem juridica nacional a Directiva
n.° 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004,
alterando a Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, relativa a colheita e transplante de 6rgaos

e tecidos de origem humana

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da

Constituicdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei transpde, parcialmente, para a ordem juridica nacional a Directiva n.°
2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa
ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita,
analise, processamento, preservacao, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células
de origem humana, na parte respeitante a dadiva e colheita de tecidos e células de

origem humana.



Artigo 2.°
Alteracdo a Lei n.° 12/93, de 22 de Abril

Os artigos 1.2, 2.°, 3., 4.5, 5° 6.°, 8.5, 9.° 11.° 13.° e 15.° da Lei n.° 12/93, de 22 de
Abril, relativa a colheita e transplante de érgéos e tecidos de origem humana, passam a

ter a seguinte redaccéo:

“Artigo 1.°
[..-]

1 - A presente lei aplica-se aos actos que tenham por objecto a dadiva ou
colheita de orgdos, tecidos e células de origem humana, para fins

terapéuticos ou de transplante, bem como as proprias intervencdes de

transplante.
Artigo 2.°
[...]

2- Em relagdo aos estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal, o
regime juridico dos actos previstos no n.° 1 do artigo 1.° rege-se pelo seu
estatuto pessoal.



Artigo 3.°
[...]

3 - Os centros de colheita e os centros de transplante sdo autorizados pelo
Ministro da Salde e estdo sujeitos a avaliacdo periddica das suas
actividades e resultados.

4 - Os centros de colheita e os centros de transplante ja em funcionamento
ndo carecem da autorizagdo prevista no numero anterior, devendo,

porém, submeter-se a referida avaliacdo periodica.

Artigo 4.°
[...]

1- (Anterior corpo do artigo).
2- Os centros de colheita e de transplante garantem a rastreabilidade dos

orgdos e tecidos, em termos a regulamentar.

Artigo 5.°
[..-]

1- A dadiva de 6rgdos, tecidos e células, para fins terapéuticos ou de
transplante, ndo pode, em nenhuma circunstancia, ser remunerada, sendo
proibida a sua comercializagéo.

2 - (Revogado).



3-0s agentes dos actos referidos no n° 1 do artigo 1.° e os
estabelecimentos autorizados a realizar transplantes de 6rgdos, tecidos e
celulas podem receber uma remuneragdo, Unica e exclusivamente pelo
servigo prestado, ndo podendo o calculo desta remuneracdo atribuir

qualquer valor aos 6rgaos, tecidos ou células colhidos ou transplantados.

Artigo 6.°
[...]

1-Sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes, sdo admissiveis a
dadiva e colheita em vida de o¢rgdos, tecidos e células para fins
terapéuticos ou de transplante.

2 - A colheita de 6rgdos e tecidos de uma pessoa viva sO pode ser feita no
interesse terapéutico do receptor e desde que ndo esteja disponivel
qualquer 6rgéao ou tecido adequado colhido de dador post mortem e nédo
exista outro método terapéutico alternativo de eficacia comparavel.

3 - No caso de dadiva e colheita de 6rgdos ou tecidos ndo regeneraveis, a
respectiva admissibilidade fica dependente de parecer favoravel, emitido
pela Entidade de Verificacdo da Admissibilidade da Colheita para
Transplante (EVA).

4 - S8o sempre proibidas a dadiva e colheita de 6rgdos ou de tecidos nédo

regeneraveis quando envolvam menores ou outros incapazes.



5-

A dadiva e colheita de 6rgéos, de tecidos ou de células regeneraveis que
envolvam menores ou outros incapazes s6 podem ser efectuadas quando
se verifiguem os seguintes requisitos cumulativos:

a) Inexisténcia de dador capaz compativel;

b) O receptor ser irmao ou irma do dador;

c) A dadiva ser necessaria a preservagdo da vida do receptor.
A dadiva e colheita de 6rgdos ou tecidos ndo regeneraveis, que
envolvam estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal, s6
podem ser feitas mediante autorizacao judicial.
Sdo sempre proibidas a dadiva e colheita de 6rgdos, de tecidos ou de
células quando, com elevado grau de probabilidade, envolvam a
diminuicdo grave e permanente da integridade fisica ou da saude do
dador.

Artigo 8.°
[...]

1- O consentimento do dador e do receptor deve ser livre, esclarecido,

2-

informado e inequivoco e o dador pode identificar o beneficiario.
O consentimento do dador e do receptor é prestado perante:

a) Um meédico designado pelo director clinico do estabelecimento
onde a colheita se realize, quando se trate de transplante de 6rgéos,
tecidos e células regeneraveis;

b) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento
onde a colheita se realize e que ndo pertenca a equipa de
transplante, quando se trate de transplante de 6rgdos, tecidos e

células ndo regeneraveis.



w
1

1-

2 -

3-

4 -

Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado
pelos pais, desde que nédo inibidos do exercicio do poder paternal, ou,
em caso de inibicdo ou falta de ambos, pelo tribunal.

A déadiva e colheita de oOrgdos, tecidos e celulas de menores com
capacidade de entendimento e de manifestacdo de vontade carecem

também da concordancia destes.

O consentimento do dador ou de quem legalmente o represente é sempre

prestado por escrito, sendo livremente revogavel.

Artigo 9.°
[...]

O dador tem direito a assisténcia médica até ao completo
restabelecimento.

Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 5.°, o dador tem direito a ser
indemnizado pelos danos sofridos no decurso do processo de dadiva e
colheita, independentemente de culpa, nomeadamente pelas despesas
decorrentes da doagao.

Cabe aos estabelecimentos referidos no n.° 1 do artigo 3.° assegurar 0s
direitos referidos nos n° 1 e 2 do presente artigo.

Os estabelecimentos mencionados no n.° 1 do artigo 3.° devem celebrar
um contrato de seguro a favor do dador e suportar 0s respectivos

encargos.



Artigo 11.°
[...]

2- O Governo fica autorizado, precedendo parecer da Comissao Nacional
de Proteccdo de Dados, a regular a organizacdo e o funcionamento do
RENNDA e a emissdo de um cartdo individual, no qual se fara mencéo

da qualidade de ndo dador.

3- .
Artigo 13.°
[...]
1-
2- .
3- .
4- .

5- Um dos exemplares do auto fica arquivado no estabelecimento em que
se efectiva a colheita e 0 outro é remetido, para efeitos de estatistica, ao

servigo competente do Ministério da Saude.

Artigo 15.°
[...]

1-0O Governo deve promover campanhas de informacdo sobre o
significado, em termos de solidariedade, politica de saude e meios
terapéuticos, da colheita de 6rgdos, tecidos e células e da realizacdo de

transplantes.



Artigo 3.°
Aditamento a Lei n.° 12/93, de 22 de Abril

Sao aditados a Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, os artigos 1.°-A e 6.°-A com a seguinte

redacgéo:

«Artigo 1.-A

Definicdes

Para efeitos da presente lei, entende-se por:

a) «Orgdo», uma parte diferenciada e vital do corpo humano,
constituida por varios tecidos, que mantém de modo largamente
autbonomo a sua estrutura, vascularizacdo e capacidade de
desenvolver funcdes fisiologicas;

b) «Tecido», todas as partes constitutivas do corpo humano formadas
por células;

c) «Células», as células individuais ou um conjunto de células de
origem humana, ndo ligadas entre si por qualquer tipo de tecido
conjuntivo;

d) «Dador», qualquer fonte humana, viva ou morta, de 6rgdos, tecidos
e células de origem humana;

e) «Dadiva», qualquer doacdo de orgéos, tecidos e células de origem
humana, destinados a aplicacdes no corpo humano;

f) «Colheita», um processo em que séo disponibilizados 6rgéos,

tecidos e células de origem humana.



Artigo 6.°-A
Entidade de Verificagcdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante

1- A Entidade de Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para
Transplante (EVA) € o organismo a quem cabe a emissdo de parecer
vinculativo em caso de dadiva e colheita em vida de 6rgédos, tecidos ou
células para fins terapéuticos ou de transplante.

2 - A EVA é criada, em cada estabelecimento hospitalar onde se realize a
colheita, por despacho do Ministro da Salde, sob proposta conjunta do
respectivo Conselho de Administracdo e da Organizagdo Portuguesa de
Transplantagéo.

3 - A EVA funciona na dependéncia e como sec¢do da Comisséo de Etica

para a Saude do estabelecimento hospitalar onde se realize a colheita.”

Artigo 4.°

Disposigdes transitorias

Até a entrada em funcionamento da EVA em cada estabelecimento hospitalar onde se
realize a colheita, mantém-se em vigor o artigo 6.° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, na

sua redaccao originaria.

Artigo 5.°

Norma revogatoria

E revogado o n.° 2 do artigo 5.° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, na sua redacgéo
originaria.



Artigo 6.°

Republicacao
E republicada, em anexo, que €é parte integrante da presente lei, a Lei n.° 12/93, de 22

de Abril, com a redacgéo actual.

Aprovado em 26 de Abril de 2007

O PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA,

(Jaime Gama)
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ANEXO
Republicacdo da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril

Colheita e transplante de orgéaos, tecidos e células de origem humana.

CAPITULO |

Disposicdes gerais

Artigo 1.°

Ambito material de aplicacéo

1- A presente lei aplica-se aos actos que tenham por objecto a dadiva ou colheita de
Orgdos, tecidos e células de origem humana, para fins terapéuticos ou de
transplante, bem como as préprias intervencdes de transplante.

2 - A transfusdo de sangue, a dadiva de dvulos e de esperma e a transferéncia e
manipulacdo de embribes séo objecto de legislacdo especial.

3 - S&o igualmente objecto de legislagdo especial a dadiva e a colheita de 6rgéos para
fins de investigagdo cientifica.

Artigo 1.°-A
Definicoes

Para efeitos da presente lei, entende-se por:
a) «Orgdo», uma parte diferenciada e vital do corpo humano, constituida por
varios tecidos, que mantém de modo largamente autonomo a sua estrutura,

vascularizacdo e capacidade de desenvolver fungdes fisiologicas;
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b) «Tecido», todas as partes constitutivas do corpo humano formadas por
células;

c) «Células», as células individuais ou um conjunto de células de origem
humana, néo ligadas entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo;

d) «Dador», qualquer fonte humana, viva ou morta, de érgéos, tecidos e células
de origem humana,;

e) «Dadiva», qualquer doacdo de drgdos, tecidos e células de origem humana,
destinados a aplicagdes no corpo humano;

f) «Colheita», um processo em que sdo disponibilizados 6rgéos, tecidos e células

de origem humana.

Artigo 2.°

Ambito pessoal de aplicacio

1- A presente lei aplica-se a cidaddos nacionais e a apétridas e estrangeiros residentes
em Portugal.
2- Em relagcdo aos estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal, o regime

juridico dos actos previstos no n.° 1 do artigo 1.° rege-se pelo seu estatuto pessoal.

Artigo 3.°

Estabelecimentos autorizados e pessoas qualificadas

1- Os actos referidos no artigo 1.° n° 1, s6 podem ser efectuados sob a
responsabilidade e directa vigilancia médica, de acordo com as respectivas leges
artis e em estabelecimentos hospitalares publicos ou privados.

2 - Podem ainda ser feitas colheitas de tecidos para fins terapéuticos no decurso de

autopsia nos institutos de medicina legal.
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3-

4 -

Os centros de colheita e os centros de transplante séo autorizados pelo Ministro da
Saude e estdo sujeitos a avaliagdo periddica das suas actividades e resultados.

Os centros de colheita e os centros de transplante ja em funcionamento ndo carecem
da autorizacdo prevista no numero anterior, devendo, porém, submeter-se a referida

avaliacdo periddica.

Artigo 4.°

Confidencialidade

Salvo o consentimento de quem de direito, é proibido revelar a identidade do dador
ou do receptor de érgdo ou tecido.
Os centros de colheita e de transplante garantem a rastreabilidade dos 6rgaos e

tecidos, em termos a regulamentar.

Artigo 5.°
Gratuitidade

A déadiva de 6rgaos, tecidos e células, para fins terapéuticos ou de transplante, ndo
pode, em nenhuma circunstancia, ser remunerada, sendo proibida a sua
comercializacao.

(Revogado).

Os agentes dos actos referidos no n.° 1 do artigo 1.° e os estabelecimentos
autorizados a realizar transplantes de 6rgaos, tecidos e células podem receber uma
remuneracao Unica e exclusivamente pelo servico prestado, ndo podendo o célculo
desta remuneracéo atribuir qualquer valor aos 6rgaos, tecidos ou células colhidos ou

transplantados.
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1-

2 -

4 -

5-

CAPITULO Il
Da colheita em vida

Artigo 6.°
Admissibilidade

Sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes, sdo admissiveis a dadiva e
colheita em vida de oOrgdos, tecidos ou células para fins terapéuticos ou de
transplante.
A colheita de 6rgédos e tecidos de uma pessoa viva sO pode ser feita no interesse
terapéutico do receptor e desde que ndo esteja disponivel qualquer érgdo ou tecido
adequado colhido de dador post mortem e ndo exista outro método terapéutico
alternativo de eficacia comparavel.
No caso de dadiva e colheita de 6rgdos ou tecidos ndo regeneraveis, a respectiva
admissibilidade fica dependente de parecer favoravel, emitido pela Entidade de
Verificacdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA).
Sao sempre proibidas a dadiva e colheita de 6rgdos ou de tecidos ndo regeneraveis
quando envolvam menores ou outros incapazes.
A dadiva e colheita de 6rgdos, de tecidos ou de células regeneraveis que envolvam
menores ou outros incapazes s6 podem ser efectuadas quando se verifiquem os
seguintes requisitos cumulativos:

a) Inexisténcia de dador capaz compativel;

b) O receptor ser irmdo ou irma do dador;

c) A dadiva ser necessaria a preservacao da vida do receptor.

6- A dadiva e colheita de oOrgdos ou tecidos ndo regenerdveis, que envolvam

estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal, s6 podem ser feitas mediante

autorizacao judicial.
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7- S&o sempre proibidas a dadiva e colheita de orgaos, de tecidos ou de células
quando, com elevado grau de probabilidade, envolvam a diminuicdo grave e

permanente da integridade fisica ou da satde do dador.

Artigo 6.°-A
Entidade de Verificacdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante

1 - A Entidade de Verificacdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA)
€ 0 organismo a quem cabe a emissdo de parecer vinculativo em caso de dadiva e
colheita em vida de 6rgdos, tecidos ou células para fins terapéuticos ou de
transplante.

2 - A EVA é criada, em cada estabelecimento hospitalar onde se realize a colheita, por
despacho do Ministro da Saude, sob proposta conjunta do respectivo Conselho de
Administracdo e da Organizacdo Portuguesa de Transplantacéo.

3 - A EVA funciona na dependéncia e como seccdo da Comissio de Etica para a Satde

do estabelecimento hospitalar onde se realize a colheita.

Artigo 7.°

Informacéo
O médico deve informar, de modo leal, adequado e inteligivel, o dador e o receptor dos
riscos possiveis, das consequéncias da dadiva e do tratamento e dos seus efeitos

secundarios, bem como dos cuidados a observar ulteriormente.

Artigo 8.°

Consentimento

1- O consentimento do dador e do receptor deve ser livre, esclarecido, informado e

inequivoco e o dador pode identificar o beneficiario.
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2 - O consentimento do dador e do receptor é prestado perante:

a) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a
colheita se realize, quando se trate de transplante de érgéos, tecidos ou células
regeneraveis;

b) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a
colheita se realize e que ndo pertenca a equipa de transplante, quando se trate
de transplante de 6rgdos, tecidos ou células ndo regeneraveis.

3 - Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais,
desde que ndo inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibi¢cdo ou
falta de ambos, pelo tribunal.

4 - A dadiva e colheita de 6rgdos, tecidos ou células de menores com capacidade de
entendimento e de manifestacdo de vontade carecem também da concordancia
destes.

5 - A colheita em maiores incapazes por razdes de anomalia psiquica sé pode ser feita
mediante autorizacao judicial.

6 - O consentimento do dador ou de quem legalmente o represente € sempre prestado

por escrito, sendo livremente revogavel.

Artigo 9.°

Direito a assisténcia e indemnizacéo

1 - O dador tem direito a assisténcia médica até ao completo restabelecimento.

2 - Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 5.° o dador tem direito a ser
indemnizado pelos danos sofridos no decurso do processo de dadiva e colheita,
independentemente de culpa, nomeadamente pelas despesas decorrentes da doacéo.

3 - Cabe aos estabelecimentos referidos no n.° 1 do artigo 3.° assegurar os direitos
referidos nos n% 1 e 2 do presente artigo.

4 - Os estabelecimentos mencionados no n.° 1 do artigo 3.° devem celebrar um contrato

de seguro a favor do dador e suportar 0s respectivos encargos.
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1-

CAPITULO 111

Da colheita em cadaveres

Artigo 10.°

Potenciais dadores

Sé&o considerados como potenciais dadores post mortem todos os cidaddos nacionais
e 0s apatridas e estrangeiros residentes em Portugal que ndo tenham manifestado
junto do Ministério da Saude a sua qualidade de ndo dadores.

Quando a indisponibilidade para a dadiva for limitada a certos 6rgaos ou tecidos ou
a certos fins, devem as restric0es ser expressamente indicadas nos respectivos
registos e cartdo.

A indisponibilidade para a dadiva dos menores e dos incapazes é manifestada, para
efeitos de registo, pelos respectivos representantes legais e pode também ser
expressa pelos menores com capacidade de entendimento e manifestacdo de

vontade.

Artigo 11.°
Registo Nacional

E criado um Registo Nacional de ndo Dadores (RENNDA), informatizado, para
registo de todos aqueles que hajam manifestado, junto do Ministério da Saude, a
sua qualidade de ndo dadores.

O Governo fica autorizado, precedendo parecer da Comissédo Nacional de Protecc¢ao
de Dados, a regular a organizacéo e o funcionamento do RENNDA e a emissdo de
um cartdo individual, no qual se fara mencdo da qualidade de ndo dador.

O RENNDA deve ser regulamentado e iniciar a sua actividade até 1 de Outubro de
1993.
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Artigo 12.°

Certificacdo da morte

1 - Cabe & Ordem dos Médicos, ouvido o Conselho Nacional da Etica para as Ciéncias
da Vida, enunciar e manter actualizado, de acordo com 0s progressos cientificos
gue venham a registar-se, 0 conjunto de critérios e regras de semiologia médico-
-legal idoneos para a verificagdo da morte cerebral.

2 - O bastonario deve comunicar ao Ministério da Salude o texto aprovado pela Ordem
dos Médicos fixando os critérios e regras referidos no nimero anterior, para
publicacdo na 1.2 série do Diario da Republica.

3 - A primeira publicacdo deve ser feita até 1 de Outubro de 1993.

Artigo 13.°

Formalidades de certificagdo

1- Os médicos que procederem a colheita devem lavrar, em duplicado, auto de que
constem a identidade do falecido, o dia e a hora da verificacdo do 6bito, a mencao
da consulta a0 RENNDA e do cartdo individual, havendo-o, e da falta de oposi¢éo a
colheita, os 6rgaos ou tecidos recolhidos e o respectivo destino.

2 - Na verificagdo da morte ndo deve intervir médico que integre a equipa de
transplante.

3 - A colheita deve ser realizada por uma equipa médica autorizada pelo director
clinico do estabelecimento onde se realizar.

4 - O auto a que se refere o n.° 1 devera ser assinado pelos médicos intervenientes e
pelo director clinico do estabelecimento.

5 - Um dos exemplares do auto fica arquivado no estabelecimento em que se efectiva a
colheita e o outro é remetido, para efeitos de estatistica, ao servico competente do
Ministério da Saude.
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6 - Quando nao tiver sido possivel identificar o cadaver, presume-se a ndo oposicao a

dadiva se outra coisa ndo resultar dos elementos circunstanciais.

Artigo 14.°

Cuidados a observar na execucéo da colheita

1- Na execucdo da colheita devem evitar-se mutilacbes ou dissecagdes nao
estritamente indispensaveis a recolha e utilizacdo de tecidos ou 6rgdos e as que
possam prejudicar a realizacdo de autopsia, quando a ela houver lugar.

2 - O facto de a morte se ter verificado em condi¢Ges que imponham a realizacdo de
autopsia médico-legal ndo obsta a efectivacdo da colheita, devendo, contudo, o
médico relatar por escrito toda e qualquer observacao que possa ser Util a fim de
completar o relatério daquela.

CAPITULO IV

Disposi¢bes complementares

Artigo 15.°

Campanha de informacéo

1- O Governo deve promover campanhas de informacdo sobre o significado, em
termos de solidariedade, politica de salde e meios terapéuticos, da colheita de
0rgdos, tecidos e células e da realizacéo de transplantes.

2 - A campanha de informacdo deve elucidar igualmente sobre a possibilidade de se
manifestar a indisponibilidade para a dadiva post mortem, sobre a existéncia do
Registo Nacional dessas decisdes e sobre a emissdo e uso do cartdo individual em
que essa mencao e feita.

19



Artigo 16.°
Responsabilidade

Os infractores das disposicdes desta lei incorrem em responsabilidade civil, penal e

disciplinar, nos termos gerais de direito.

Artigo 17.°

Norma revogatoria

E revogado o Decreto-Lei n.° 553/76, de 13 de Julho.

Artigo 18.°

Entrada em vigor

1- Osartigos 11.° e 12.° da presente lei entram em vigor nos termos gerais.

2 - As restantes disposicdes desta lei entram em vigor no dia seguinte ao da publicacéo
na 1.2 série do Diario da Republica dos critérios e regras a que se refere o artigo
12° e da comunicagdo do Ministro da Saude declarando a entrada em
funcionamento do RENNDA.
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