ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS CONSTITUCIONALIS,
DIREITOS, LIBERDADES E GARANTIAS

Excelentissima Senhora

Deputada Anténia Almeida Santos
Presidente da Comissio Parlamentar de
Saude

Oficio n.° 555/XII/1* - CACDLG /2014 Data: 7-05-2014

ASSUNTO: Parecer sobre a Proposta de Lei n.° 219/XII/3.° (GO V).

Sendo a Comissdo a que V Ex.” preside competente em raziio da matéria,
junto envio o parecer relativo a Proposta de Lei n.° 219/XII/3.2 (GOV) — " Procede a
primeira alteragdo a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprova o regime de garantia
de qualidade e seguranca dos 6rgdos de origem humana destinados a’ transplantagdo
no corpo humano, de forma a assegurar a prote¢io da saude humana, transpondo a
Diretiva de Execug¢do n.° 2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de outubro de 2012, que
estabelece procedimentos de informacdo para o intercambio”, tendo as respetivas
partes I e III sido aprovadas por unanimidade, verificando-se a auséncia do PEV, na
reunido de 7 de maio de 2014 da Comissio de Assuntos Constitucionais, Direitos,

Liberdades e Garantias.

Com os melhores cumprimentos,
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PARECER

PROPOSTA DE LEI N.° 219/XI11/3.2

«Procede a primeira alteragdo a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprova o
regime de garantia de qualidade e seguran¢a dos 6rgaos de origem humana
destinados a transplantagdo no corpo humano, de forma a assegurar a prote¢do
da saude humana, transpondo a Diretiva de Execug¢do n.° 2012/25/UE, da
Comissédo, de 9 de outubro de 2012, que estabelece procedimentos de
informagédo para o intercimbio, entre Estados Memb)'os, de 6rgaos humanos

destinados a transplantacdao»

Autor: Deputado Filipe Neto Brandao

PARTE | - CONSIDERANDOS

1. Nota introdutéria

A Proposta de Lei n.° 219/X11/3.2 do Governo foi admitida em 24 de Abril de 2014,
tendo baixado no mesmo dia, por despacho de Sua Exceléncia a Presidente da

Assembleia da Republica, & Comisséo de Salde para emiss3o de parecer.
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Mesmo ndo tendo sido designada como primacialmente competente, a iniciativa foi
também distribuida @ Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e

Garantias, atendendo a conexdo com o seu dmbito.

Encontram-se cumpridos os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 119.° e no
n.° 2 do artigo 123.°, bem como o n.° 1 e n.° 2 do artigo 124.° do Regimento da

Assembleia da Republica (RAR).

O debate na generalidade da iniciativa encontra-se agendado para o dia 14 de maio

de 2014.

2. Objetoe cqntet’xdo

A proposta de lei em apreciagdo promove a transposi¢do da Diretiva de Execugéo
2012/25/UE da Comissdo, de 09 de outubro de 2012, que veio estabelecer os
procedimentos de informag&do necessarios ao intercambio, entre Estados-Membros, de

6rgdos humanos destinados a transplantagéo.

Esta diretiva de execugéo surge na sequéncia do disposto na Diretiva 2010/53/UE, do
Parilamento Europeu e do Conselho, de 07 de julho de 2010, que estabeleceu normas
de qualidade e seguranga dos 6rgdos humanos destinados a transplantagao,
prevendo, no seu artigo 29.°, que a Comiss&o deveria adotar «regras pormenorizadas
de aplicagdo» para as situagdes de intercdmbio de érgéos entre Estados-Membros,
nomeadamente: (i) procedimentos para a transmissdo das informagdes relativas a

caracterizagdo de o6rgdos e dadores; (ii) procedimentos para a transmissdo das
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informagbes necessédrias para garantir a rastreabilidade dos o¢rgdos; e (iii)
procedimentos destinados a assegurar a notificagdo de reagées e incidente adversos

graves, que vieram a justificar a mencionada diretiva de execugao.

Com este sentido, a proposta de lei pretende assim que a definigdo no nosso
ordenamento juridico das necessarias regras de aplicagdo daqueles procedimentos,
concretizados pela Diretiva de Execugdo 2012/25/UE, seja efetuada mediante a
alteragdo e densificagdo do ambito da Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que

anteriormente ja havia transposto o disposto na ora citada Diretiva n.° 2010/53/UE.

Acrescenta-se pois ao regime legal que atualmente é aplicavel a dadiva, colheita,
caracterizagéo, analise, preservagao, transporte e implantagdo de 6rgédos de origem
humana, um conjunto de novas regras que aprofundam o regime de intercAmbio
transfronteirico de 6rgéos destinados a transplantagéo, incidindo designadamente no
procedimento de troca de informagdes, no contelido das informagdes sobre a
caracterizagéo de 6rgéos e doadores, nas condigdes de interligacdo entre Estados-

Membros e na comunicag&o de incidentes e reagbes adversas graves.

Para esse efeito, a proposta de lei altera os artigos 1.2, 2.9, 3.2, 5.2, 6.2, 12.°, 13.°, 14.°
e 21.° e adita os novos artigos 18.°-A, 19.°-A, 19.°-B e 24.°-A na Lei n.° 36/2013, de 12
de junho, introduzindo ainda os novos anexos Il e IV. O anexo I reporta-se aos
elementos informativos necessarios no relatorio inicial em caso de suspeita de reagdes
ou incidentes adversos graves, e o anexo 1V refere-se aos elementos do respetivo

relatorio final.
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Como seu anexo |l, a proposta de lei promove também a republicagdo da Lei n.°

36/2013, de 12 de junho.

Importa destacar que a proposta de lei, apesar do quadro de alteragdes de relevante
interesse para a melhoria da prestagdo dos servigos de saude nesta area sensivel da
transplantagdo de 6rgaos humanos, mantém “intocavel” o artigo 18.° previsto na Lei n.°
36/2013, de 12 de junho, que determina o regime de prote¢do, confidencialidade e

seguranga de dados pessoais dos dadores e recetores de 6rgdos.

Este dispositivo legal continua desta feita a estipular, nomeadamente, que «os dados
pessoais relativos aos dadores e recetores, seu tratamento e interconex&o, estédo
sujeitos a sigilo profissional e a medidas adequadas de seguranga e confidencialidade
de informagédo, no estrito respeito pelas condigbes estabelecidas na Lei de Protec&o
de Dados Pessoais aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro» e que «ao dador e
recetor é garantida a confidencialidade de toda a informag&o relacionada com a sua
saude, com os resultados das andlises das suas dadivas e com a rastreabilidade da

sua dadiva».

A diretiva em transposig¢do no artigo 4.° n.° 1 alinea g) e, em conformidade, a proposta
de lei no seu artigo 18.° - A n.° 1 alinea g), reforcam precisamente as condigbes de
salvaguarda deste ponto essencial, fazendo prever, no elenco de informagGes a
prestar entre autoridades ou entidades delegadas no dmbito dos procedimentos de
intercdmbio, a exigéncia da seguinte adverténcia: «Contém dados pessoais. Proteger

contra a divulgagdo ou acesso ndo autorizados.»
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3. Enquadramento

3.1 Antecedentes legislativos principais

Antes da entrada em vigor da Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, os atos que tivessem
por objeto a colheita e transporte de érgéos encontravam-se regulados pela Lei n.°

12/93, de 22 de abril, alterada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho.

3.2 Diretiva 2010/53/UE

A Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 dg Julho de 2010,
estabelecendo um enquadramento normativo a nivel comunitario sobre a qualidade e
seguranga dos 6rgdos humanos destinados a transplantagdo, pretendeu também
contribuir indiretamente para o combate ao trafico de érgdos através da designagéo de
autoridades competentes, da autorizagdo de centros de transplantagéo, da definicdo
das condigbes de colheita e da criagdo de sistemas de rastreabilidade. Esta diretiva
surge na sequéncia de um plano de agdo apresentado pela Comiss&o Europeia, de 08
de Novembro de 2008, para vigorar entre 2009 e 2015", que estabeleceu 10 agbes
prioritarias, entre as quais, «facilitar a identificagdo de dadores de 6rgéos e a dadiva
transfronteirica na Europa», «facilitar o intercambio de Orgdos entre as autoridades

nacionais» e promover a «avaliago dos resultados do pos-transplantag&o».

ICfr. http:-//ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/human_substance/oc_organs/docs/organs_action _pt.pdf



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissiao de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias

3.3 Diretiva de Execugdo 2012/25/UE

Conforme anteriormente referido, é a Diretiva de Execug¢édo 2012/25/UE da Comisséo,
de 09 de outubro de 2012, que justifica a iniciativa legislativa em analise. Esta
iniciativa comunitaria regula os procedimentos de informagéo para o intercambio de
orgaos humanos destinados a transplantagdo entre Estados Membros, estabelecendo
regras processuais comuns, obriga¢des relativas as informagdes a prestar sobre a
caracterizagdo de 6rgados e dadores e que asseguram a rastreabilidade dos 6rgéos,
| regras sobre a comunicagdo de reagdes e incidentes adversos graves e um quadro de

interligagdo entre os Estados-Membros.

A sua transposigdo em cada um dos Estados-membros, incluindo todas as disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessérias, deveria ter ocorrido até ao

dia 10 de Abril de 2014.

3.4 Protegao de dados pessoais

Demonstrando a relevancia deste aspeto, sdo os proprios considerandos da
mencionada Diretiva 2010/53/UE, que salientam a necessidade de garantir a aplicagéo
de normas rigorosas de confidencialidade e de medidas de seguranca para a protegéo

dos dados pessoais do dador e do recetor, invocando o artigo 8.° da Diretiva
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95/46/CE?, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995 que

regula a prote¢éo de dados pessoais ao nivel comunitario.

Este regime de prote¢cdo dados pessoais encontra-se previsto e transposto no
ordenamento juridico nacional pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, retificada pela
declaragéo n.° 22/98, de 28 de novembro, e decorre também dos principios expressos

e consagrados nos artigos 26.° e 35.° da Constituicéo da Republica Portuguesa.

4. Pareceres e consultas

Atendendo a especificidade da matéria em aprego e conforme sugere a propria
exposicdo de motivos da proposta de lei, considera-se pertinente a solicitagdo de
parecer a Comissdo Nacional de Protegdo de Dados e ao Conselho Nacional de Etica

para as Ciéncias da Vida.

PARTE Il - OPINIAO DO AUTOR

O autor do presente parecer prevalece-se do disposto no art. 137°, n° 3 do regimento
da Assembleia da Republica para reservar para a ulterior discussdo em plenario a

expressao da sua opinido sobre a iniciativa em aprego.

? A proibigio do tratamento de dados pessoais relativos 4 satde apenas ndo se aplica «quando o tratamento dos dados
Jor necessdrio para efeitos de medicina preventiva, diagnéstico médico, prestagdo de cuidados ou tratamentos
médicos ou gestdo de servigos da saide e quando o tratamento desses dados Jor efetuado por um profissional da
satide obrigado ao segredo profissional pelo direito nacional ou por regras estabelecidas pelos organismos
nacionais competentes, ou por outra pessoa igualmente sujeita a uma obrigagdo de segredo equivalente.
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PARTE lll - CONCLUSOES

1. A Proposta de Lei n.° 219/XI1/3.2 cumpre os requisitos formais previstos no n.° 1 do
artigo 119.° e no n.° 2 do artigo 123.° e n.° 1 e n.° 2 do artigo 124.° do Regimento,

tendo sido admitida a 23 de abril de 2014.

2. Com a proposta de lei em aprego, o Governo pretende proceder a primeira
alteragdo 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 transplantagao
no corpo humano, de forma a assegurar a protegdo da saide humana, transpondo
para o ordenamento juridico nacional o disposto na Diretiva de Execugdo n.°
2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de outubro de 2012, que estabelece
procedimentos de informagdo para o intercambio, entre Estados Membros, de

6rgaos humanos destinados a transplantagéo.

3. Atendendo a matéria em causa, considera-se pertinente a solicitagdo de parecer a
Comissdo Nacional de Protegdo de Dados e ao Conselho Nacional de Etica para

as Ciéncias da Vida.

4. Face ao exposto, e nada havendo a obstar, a Comissdo de Assuntos
Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias ¢ de parecer que a Proposta de
Lei n.° 219/XIl/3.2 retne os requisitos constitucionais e regimentais para ser

discutida e votada em plenario.
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/

Palacio de Sdo Bento, 06 de maio de 2014

O Deputada Relafor, O Presidente da Comissao,

(Filipe Neto Brandio) (Fernando Negrao)



