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PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto do Presidente da Republica n.° 14/2017

de 16 de fevereiro

O Presidente da Republica decreta, nos termos do
artigo 135.°, alinea b) da Constituigdo, o seguinte:

E ratificado o Protocolo Adicional a Convengio sobre
os Direitos Humanos e a Biomedicina, relativo a Trans-
plantagdo de Orgdos e Tecidos de Origem Humana, aberto
a assinatura em Estrasburgo, em 24 de janeiro de 2002,
aprovado pela Resolugdo da Assembleia da Republica
n.° 24/2017, em 7 de dezembro de 2016.

Assinado em 31 de janeiro de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 8 de fevereiro de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

Decreto do Presidente da Republica n.° 15/2017

de 16 de fevereiro

O Presidente da Reptblica decreta, nos termos do
artigo 135.°, alinea b) da Constitui¢do, o seguinte:

E ratificado o Acordo entre a Republica Portuguesa e o
Governo das Ilhas Virgens Britanicas sobre Troca de Infor-
magoes em Matéria Fiscal, assinado em Londres, em 5 de
outubro de 2010, aprovado pela Resolucdo da Assembleia
da Reptiblica n.° 25/2017, em 6 de janeiro de 2017.

Assinado em 31 de janeiro de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 8 de fevereiro de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolugio da Assembleia da Republica n.° 24/2017

Aprova o Protocolo Adicional @ Convengao sobre os Direitos
Humanos e a Biomedicina, relativo a Transplantagdo de Orgaos
e Tecidos de Origem Humana, aberto a assinatura em Estras-
burgo, em 24 de janeiro de 2002.

A Assembleia da Republica resolve, nos termos da ali-
nea i) do artigo 161.° e do n.° 5 do artigo 166.° da Consti-
tuicdo, aprovar o Protocolo Adicional a Convengdo sobre
os Direitos Humanos ¢ a Biomedicina, relativo a Trans-
plantagdo de Orgaos e Tecidos de Origem Humana, aberto a
assinatura em Estrasburgo, em 24 de janeiro de 2002, cujo
texto, na versdo autenticada nas linguas inglesa e francesa,
bem como a respetiva tradugdo para lingua portuguesa, se
publicam em anexo.

Aprovada em 7 de dezembro de 2016.

O Presidente da Assembleia da Republica, Eduardo
Ferro Rodrigues.
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ADDITIONAL PROTOCOL TO THE CONVENTION ON HUMAN RIGHTS
AND BIOMEDICINE CONCERNING
TRANSPLANTATION OF ORGANS AND TISSUES OF HUMAN ORIGIN

Preamble

The member States of the Council of Europe, the other
States and the European Community signatories to this Addi-
tional Protocol to the Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine (hereinafter referred
to as “Convention on Human Rights and Biomedicine”):

Considering that the aim of the Council of Europe is
the achievement of greater unity between its members and
that one of the methods by which this aim is pursued is the
maintenance and further realisation of human rights and
fundamental freedoms;

Considering that the aim of the Convention on Hu-
man Rights and Biomedicine, as defined in article 1, is to
protect the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination, respect for
their integrity and other rights and fundamental freedoms
with regard to the application of biology and medicine;

Considering that progress in medical science, in par-
ticular in the field of organ and tissue transplantation, con-
tributes to saving lives or greatly improving their quality;

Considering that transplantation of organs and tissues is an
established part of the health services offered to the population;

Considering that, in view of the shortage of organs and
tissues, appropriate action should be taken to increase
organ and tissue donation, in particular by informing the
public of the importance of organ and tissue transplantation
and by promoting European co-operation in this field;

Considering moreover the ethical, psychological and
socio-cultural problems inherent in the transplantation of
organs and tissues;

Considering that the misuse of organ and tissue trans-
plantation may lead to acts endangering human life, well
being or dignity;

Considering that organ and tissue transplantation
should take place under conditions protecting the rights
and freedoms of donors, potential donors and recipients
of organs and tissues and that institutions must be instru-
mental in ensuring such conditions;

Recognising that, in facilitating the transplantation of organs
and tissues in the interest of patients in Europe, there is a need
to protect individual rights and freedoms and to prevent the
commercialisation of parts of the human body involved in organ
and tissue procurement, exchange and allocation activities;

Taking into account previous work of the Committee of
Ministers and the Parliamentary Assembly of the Council
of Europe in this field;

Resolving to take such measures as are necessary to
safeguard human dignity and the rights and fundamental
freedoms of the individual with regard to organ and tissue
transplantation;

have agreed as follows:

CHAPTER I
Object and scope
Article 1
Object

Parties to this Protocol shall protect the dignity and
identity of everyone and guarantee, without discrimina-
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tion, respect for his or her integrity and other rights and
fundamental freedoms with regard to transplantation of
organs and tissues of human origin.

Article 2
Scope and definitions

1 — This Protocol applies to the transplantation of or-
gans and tissues of human origin carried out for therapeutic
purposes.

2 — The provisions of this Protocol applicable to tis-
sues shall apply also to cells, including haematopoietic
stem cells.

3 — The Protocol does not apply:

a) to reproductive organs and tissue;
b) to embryonic or foetal organs and tissues;
¢) to blood and blood derivatives.

4 — For the purposes of this Protocol:

— the term “transplantation” covers the complete proc-
ess of removal of an organ or tissue from one person and im-
plantation of that organ or tissue into another person, includ-
ing all procedures for preparation, preservation and storage;

— subject to the provisions of article 20, the term “re-
moval” refers to removal for the purposes of implantation.

CHAPTER II

General provisions

Article 3
Transplantation system

Parties shall guarantee that a system exists to provide
equitable access to transplantation services for patients.

Subject to the provisions of chapter 111, organs and, where
appropriate, tissues shall be allocated only among patients
on an official waiting list, in conformity with transparent,
objective and duly justified rules according to medical cri-
teria. The persons or bodies responsible for the allocation
decision shall be designated within this framework.

In case of international organ exchange arrangements,
the procedures must also ensure justified, effective distribu-
tion across the participating countries in a manner that takes
into account the solidarity principle within each country.

The transplantation system shall ensure the collection
and recording of the information required to ensure trace-
ability of organs and tissues.

Article 4
Professional standards

Any intervention in the field of organ or tissue trans-
plantation must be carried out in accordance with relevant
professional obligations and standards.

Article 5
Information for the recipient

The recipient and, where appropriate, the person or body
providing authorisation for the implantation shall before-
hand be given appropriate information as to the purpose
and nature of the implantation, its consequences and risks,
as well as on the alternatives to the intervention.
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Article 6
Health and safety

All professionals involved in organ or tissue transplan-
tation shall take all reasonable measures to minimise the
risks of transmission of any disease to the recipient and to
avoid any action which might affect the suitability of an
organ or tissue for implantation.

Article 7
Medical follow-up

Appropriate medical follow-up shall be offered to living
donors and recipients after transplantation.

Article 8
Information for health professionals and the public

Parties shall provide information for health profession-
als and for the public in general on the need for organs
and tissues. They shall also provide information on the
conditions relating to removal and implantation of or-
gans and tissues, including matters relating to consent or
authorisation, in particular with regard to removal from
deceased persons.

CHAPTER 1III

Organ and tissue removal from living persons

Article 9
General rule

Removal of organs or tissue from a living person may
be carried out solely for the therapeutic benefit of the
recipient and where there is no suitable organ or tissue
available from a deceased person and no other alternative
therapeutic method of comparable effectiveness.

Article 10
Potential organ donors

Organ removal from a living donor may be carried out
for the benefit of a recipient with whom the donor has a
close personal relationship as defined by law, or, in the
absence of such relationship, only under the conditions
defined by law and with the approval of an appropriate
independent body.

Atrticle 11
Evaluation of risks for the donor

Before organ or tissue removal, appropriate medical
investigations and interventions shall be carried out to
evaluate and reduce physical and psychological risks to
the health of the donor.

The removal may not be carried out if there is a serious
risk to the life or health of the donor.

Article 12
Information for the donor

The donor and, where appropriate, the person or body
providing authorisation according to article 14, para-
graph 2, of this Protocol, shall beforehand be given ap-
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propriate information as to the purpose and nature of the
removal as well as on its consequences and risks.

They shall also be informed of the rights and the safe-
guards prescribed by law for the protection of the donor.
In particular, they shall be informed of the right to have
access to independent advice about such risks by a health
professional having appropriate experience and who is
not involved in the organ or tissue removal or subsequent
transplantation procedures.

Article 13
Consent of the living donor

Subject to articles 14 and 15 of this Protocol, an organ
or tissue may be removed from a living donor only after
the person concerned has given free, informed and specific
consent to it either in written form or before an official body.

The person concerned may freely withdraw consent at
any time.

Article 14

Protection of persons not able to consent
to organ or tissue removal

1 — No organ or tissue removal may be carried out on
a person who does not have the capacity to consent under
article 13 of this Protocol.

2 — Exceptionally, and under the protective conditions
prescribed by law, the removal of regenerative tissue from
aperson who does not have the capacity to consent may be
authorised provided the following conditions are met:

i) there is no compatible donor available who has the
capacity to consent;

ii) the recipient is a brother or sister of the donor;

iii) the donation has the potential to be life-saving for
the recipient;

iv) the authorisation of his or her representative or an
authority or a person or body provided for by law has been
given specifically and in writing and with the approval of
the competent body;

v) the potential donor concerned does not object.

Article 15

Cell removal from a living donor

The law may provide that the provisions of article 14,
paragraph 2, indents ii) and iii), shall not apply to cells
insofar as it is established that their removal only implies
minimal risk and minimal burden for the donor.

CHAPTER IV

Organ and tissue removal from deceased persons

Article 16
Certification of death

Organs or tissues shall not be removed from the body
of a deceased person unless that person has been certified
dead in accordance with the law.

The doctors certifying the death of a person shall not
be the same doctors who participate directly in removal of
organs or tissues from the deceased person, or subsequent
transplantation procedures, or having responsibilities for
the care of potential organ or tissue recipients.
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Article 17
Consent and authorisation

Organs or tissues shall not be removed from the body of
a deceased person unless consent or authorisation required
by law has been obtained.

The removal shall not be carried out if the deceased
person had objected to it.

Article 18
Respect for the human body

During removal the human body must be treated with
respect and all reasonable measures shall be taken to restore
the appearance of the corpse.

Article 19
Promotion of donation

Parties shall take all appropriate measures to promote
the donation of organs and tissues.

CHAPTER V

Implantation of an organ or tissue removed
for a purpose other
than donation for implantation

Article 20

Implantation of an organ or tissue removed for a purpose
other than donation for implantation

1 — When an organ or tissue is removed from a person
for a purpose other than donation for implantation, it may
only be implanted if the consequences and possible risks
have been explained to that person and his or her informed
consent, or appropriate authorisation in the case of a person
not able to consent, has been obtained.

2 — All the provisions of this Protocol apply to the
situations referred to in paragraph 1, except for those in
chapters 111 and 1v.

CHAPTER VI

Prohibition of financial gain

Article 21

Prohibition of financial gain

1 — The human body and its parts shall not, as such,
give rise to financial gain or comparable advantage.

The aforementioned provision shall not prevent pay-
ments which do not constitute a financial gain or a com-
parable advantage, in particular:

— compensation of living donors for loss of earnings
and any other justifiable expenses caused by the removal
or by the related medical examinations;

— payment of a justifiable fee for legitimate medical
or related technical services rendered in connection with
transplantation;

— compensation in case of undue damage resulting from
the removal of organs or tissues from living persons.

2 — Advertising the need for, or availability of, organs
or tissues, with a view to offering or seeking financial gain
or comparable advantage, shall be prohibited.
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Article 22
Prohibition of organ and tissue trafficking

Organ and tissue trafficking shall be prohibited.

CHAPTER VII
Confidentiality

Article 23
Confidentiality

1 — All personal data relating to the person from whom
organs or tissues have been removed and those relating to
the recipient shall be considered to be confidential. Such
data may only be collected, processed and communicated
according to the rules relating to professional confidential-
ity and personal data protection.

2 — The provisions of paragraph 1 shall be interpreted
without prejudice to the provisions making possible, sub-
ject to appropriate safeguards, the collection, processing
and communication of the necessary information about the
person from whom organs or tissues have been removed
or the recipient(s) of organs and tissues in so far as this is
required for medical purposes, including traceability, as
provided for in article 3 of this Protocol.

CHAPTER VIII

Infringements of the provisions of the Protocol

Article 24
Infringements of rights or principles

Parties shall provide appropriate judicial protection to
prevent or to put a stop to an unlawful infringement of
the rights and principles set forth in this Protocol at short
notice.

Article 25

Compensation for undue damage

The person who has suffered undue damage resulting
from transplantation procedures is entitled to fair com-
pensation according to the conditions and procedures pre-
scribed by law.

Article 26
Sanctions

Parties shall provide for appropriate sanctions to be
applied in the event of infringement of the provisions
contained in this Protocol.

CHAPTER IX

Co-operation between Parties

Article 27
Co-operation between Parties

Parties shall take appropriate measures to ensure that
there is efficient co-operation between them on organ and
tissue transplantation, inter alia through information ex-
change.
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In particular, they shall undertake appropriate measures
to facilitate the rapid and safe transportation of organs and
tissues to and from their territory.

CHAPTER X

Relation between this Protocol and the Convention,
and re-examination of the Protocol

Article 28

Relation between this Protocol and the Convention

As between the Parties, the provisions of articles 1 to 27
of this Protocol shall be regarded as additional articles
to the Convention on Human Rights and Biomedicine,
and all the provisions of that Convention shall apply
accordingly.

Article 29

Re-examination of the Protocol

In order to monitor scientific developments, the present
Protocol shall be examined within the Committee referred
to in article 32 of the Convention on Human Rights and
Biomedicine no later than five years from the entry into
force of this Protocol and thereafter at such intervals as
the Committee may determine.

CHAPTER XI

Final clauses

Article 30

Signature and ratification

This Protocol shall be open for signature by Signatories
to the Convention. It is subject to ratification, acceptance
or approval. A Signatory may not ratify, accept or approve
this Protocol unless it has previously or simultaneously
ratified, accepted or approved the Convention. Instruments
of ratification, acceptance or approval shall be depos-
ited with the Secretary General of the Council of Europe.

Article 31

Entry into force

1 — This Protocol shall enter into force on the first day
of the month following the expiration of a period of three
months after the date on which five States, including at
least four member States of the Council of Europe, have
expressed their consent to be bound by the Protocol in
accordance with the provisions of article 30.

2 — In respect of any Signatory which subsequently
expresses its consent to be bound by it, the Protocol shall
enter into force on the first day of the month following
the expiration of a period of three months after the date
of the deposit of the instrument of ratification, acceptance
or approval.

Article 32

Accession

1 — After the entry into force of this Protocol, any State
which has acceded to the Convention may also accede to
this Protocol.
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2 — Accession shall be effected by the deposit with the
Secretary General of the Council of Europe of an instru-
ment of accession which shall take effect on the first day
of the month following the expiration of a period of three
months after the date of its deposit.

Article 33
Denunciation

1 — Any Party may at any time denounce this Proto-
col by means of a notification addressed to the Secretary
General of the Council of Europe.

2 — Such denunciation shall become effective on the
first day of the month following the expiration of a period
of three months after the date of receipt of such notification
by the Secretary General.

Article 34
Notification

The Secretary General of the Council of Europe shall
notify the member States of the Council of Europe, the
European Community, any Signatory, any Party and any
other State which has been invited to accede to the Con-
vention of:

@) any signature;

b) the deposit of any instrument of ratification, accept-
ance, approval or accession;

c) any date of entry into force of this Protocol in
accordance with articles 31 and 32;

d) any other act, notification or communication relating
to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly author-
ised thereto, have signed this Protocol.

Done at Strasbourg, this 24th day of January 2002, in
English and in French, both texts being equally authentic,
in a single copy which shall be deposited in the archives
of the Council of Europe. The Secretary General of the
Council of Europe shall transmit certified copies to each
member State of the Council of Europe, to the non-member
States which have participated in the elaboration of this
Protocol, to any State invited to accede to the Convention
and to the European Community.

PROTOCOLE ADDITIONNEL A LA CONVENTION SUR LES
DROITS DE L'HOMME ET LA BIOMEDECINE RELATIF A LA
TRANSPLANTATION D’ORGANES ET DE TISSUS D’ORIGINE
HUMAINE.

Préambule

Les Etats membres du Conseil de 1’Europe, les autres
Etats et la Communauté européenne, signataires du présent
Protocole additionnel a la Convention pour la protection
des Droits de I’ Homme et de la dignité de 1’étre humain
a I’égard des applications de la biologie et de la méde-
cine (ci-aprés dénommée «Convention sur les Droits de
I’Homme et la biomédecine»):

Considérant que le but du Conseil de I’Europe est de
réaliser une union plus étroite entre ses membres, et que
I’un des moyens d’atteindre ce but est la sauvegarde et
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le développement des droits de ’homme et des libertés
fondamentales;

Considérant que le but poursuivi par la Convention sur
les Droits de I’'Homme et la biomédecine, tel que défini
dans son article 1, est de protéger 1’étre humain dans sa
dignité et son identité et de garantir a toute personne, sans
discrimination, le respect de son intégrité et de ses autres
droits et libertés fondamentales a 1’égard des applications
de la biologie et de la médecine;

Considérant que les progrés dans les sciences médi-
cales, en particulier dans le domaine de la transplan-
tation d’organes et de tissus, contribuent a sauver des
vies humaines ou a en améliorer considérablement la
qualité;

Considérant que la transplantation d’organes et de tissus
fait partie intégrante des services de santé mis a la dispo-
sition de la population;

Considérant que, compte tenu de I’insuffisance d’or-
ganes et de tissus, des mesures appropriées devraient étre
prises afin d’en augmenter le don, notamment par ’infor-
mation du public sur I’importance de la transplantation
d’organes et de tissus et par la promotion de la coopération
en Europe dans ce domaine;

Considérant par ailleurs les problémes éthiques, psy-
chologiques et socioculturels inhérents a la transplantation
d’organes et de tissus;

Considérant qu’un usage impropre de la transplantation
d’organes ou de tissus pourrait menacer la vie, le bien-étre
ou la dignité humaine;

Considérant que la transplantation d’organes et de tissus
devrait étre effectuée dans des conditions protégeant les
droits et libertés des donneurs, des donneurs potentiels et
des receveurs d’organes et de tissus et que les institutions
doivent étre des instruments servant a assurer le respect
de ces conditions;

Reconnaissant que, tout en facilitant la transplantation
d’organes et de tissus en Europe dans I’intérét des patients,
il est nécessaire de veiller au respect des droits et libertés
individuels et de prévenir la commercialisation des élé-
ments du corps humain lors de I’obtention, de I’échange
et de Pattribution d’organes et de tissus;

Prenant en considération les travaux antérieurs du Co-
mité des Ministres et de 1’ Assemblée parlementaire du
Conseil de I’Europe dans ce domaine;

Résolus a prendre, dans le domaine de la transplantation
d’organes et de tissus, les mesures propres a garantir la
dignité de I’€tre humain et les droits et libertés fondamen-
tales de la personne;

sont convenus de ce qui suit:

CHAPITRE I
Objet et champ d’application

Article 1
Objet

Les Parties au présent Protocole protégent la per-
sonne dans sa dignité et son identité et lui garantissent,
sans discrimination, le respect de son intégrité et de ses
autres droits et libertés fondamentales dans le domaine
de la transplantation d’organes et de tissus d’origine
humaine.
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Article 2
Champ d’application et définitions

1 — Le présent Protocole s’applique a la transplantation
d’organes et de tissus d’origine humaine pratiquée dans
une finalité thérapeutique.

2 — Les dispositions du présent Protocole applicables
aux tissus s’appliquent aussi aux cellules, y compris aux
cellules souches hématopoiétiques.

3 — Le Protocole ne s’applique pas:

@) aux organes et tissus reproductifs;
b) aux organes et tissus embryonnaires ou foetaux;
c) au sang et a ses dérivés.

4 — Au sens du présent Protocole:

— le terme «transplantation» désigne I’ensemble de la
procédure comportant le prélévement d’un organe ou de
tissus sur une personne et la greffe de cet organe ou de ces
tissus sur une autre personne, y compris tout processus de
préparation, de préservation et de conservation;

— sous réserve des dispositions de 1’article 20, le
terme «prélévement» désigne le prélévement aux fins de
greffe.

CHAPITRE II

Dispositions générales

Article 3
Systéme de transplantation

Les Parties garantissent I’existence d’un systéme per-
mettant I’acces équitable des patients aux services de
transplantation.

Sous réserve des dispositions du chapitre 111, les organes
et, le cas échéant, les tissus sont attribués uniquement a
des patients enregistrés sur une liste d’attente officielle,
selon des régles transparentes, objectives et diiment justi-
fiées a I’égard des critéres médicaux. Dans ce cadre sont
désignées les personnes ou les instances responsables de
la décision d’attribution.

S’agissant d’accords internationaux portant sur I’échange
d’organes, les procédures doivent également assurer une
distribution effective et justifiée parmi tous les pays par-
ticipants en prenant en compte le principe de solidarité a
I’intérieur de chaque pays.

Le systéme de transplantation assure la collecte et I’en-
registrement des informations nécessaires a assurer la tra-
cabilité des organes et des tissus.

Article 4
Obligations professionnelles et régles de conduite

Toute intervention dans le domaine de la transplantation
d’organes ou de tissus doit étre effectuée dans le respect
des normes et obligations professionnelles, ainsi que des
régles de conduite applicables en 1’espéce.

Article 5
Information du receveur

Le receveur ainsi que, le cas échéant, la personne ou
I’instance appelée a autoriser la greffe sont informés au
préalable de maniére adéquate du but et de la nature de
la greffe, de ses conséquences et de ses risques, ainsi que
des alternatives a I’intervention.
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Article 6
Santé et sécurité

Les professionnels impliqués dans la transplantation
d’organes ou de tissus doivent prendre toute mesure
raisonnable afin de réduire au minimum les risques de
transmission d’une maladie au receveur et d’éviter toute
atteinte qui pourrait rendre I’organe ou le tissu impropre
a la greffe.

Atrticle 7
Suivi médical

Un suivi médical approprié est proposé au donneur
vivant comme au receveur apres la transplantation.

Article 8
Information des professionnels de la santé et du public

Les Parties informent les professionnels de la santé et
le public en général du besoin d’organes et de tissus. Elles
informent également des conditions du prélevement et de
la greffe d’organes et de tissus, y compris des régimes du
consentement ou d’autorisation, notamment en matiére de
prélévement sur des personnes décédées.

CHAPITRE III

Prélevement d’organes et de tissus
sur des personnes vivantes

Article 9
Reégle générale

Le prélévement d’organes ou de tissus ne peut étre effec-
tué sur un donneur vivant que dans I’intérét thérapeutique
du receveur et a condition que I’on ne dispose pas d’organe
ou de tissu appropriés d’une personne décédée ni de mé-
thode thérapeutique alternative d’efficacité comparable.

Article 10

Donneurs potentiels d’organes

Le prélévement d’organes sur un donneur vivant peut
étre effectué en faveur d’un receveur ayant avec ce don-
neur des relations personnelles étroites telles que définies
par la loi, ou, en 1’absence de telles relations, uniquement
sous les conditions définies par la loi et aprés autorisation
d’une instance indépendante appropriée.

Article 11
Evaluation des risques pour le donneur

Avant le prélévement d’organes ou de tissus, des investi-
gations et des interventions médicales appropriées doivent
étre pratiquées pour évaluer et limiter les risques pour la
santé physique ou mentale du donneur.

Le prélévement ne peut étre effectué s’il existe un risque
sérieux pour la vie ou la santé du donneur.

Article 12

Information du donneur

Le donneur ainsi que, le cas échéant, la personne ou
I’instance appelée & donner 1’autorisation conformément
a l’article 14, paragraphe 2, du présent Protocole sont
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informés au préalable de maniere adéquate du but et de
la nature du prélévement ainsi que de ses conséquences
et de ses risques.

I1s sont ¢galement informés des droits et garanties pré-
vus par la loi pour la protection du donneur. En particulier,
ils sont informés du droit a recevoir — de la part d’un pro-
fessionnel de la santé ayant une expérience appropriée et ne
participant ni au prélévement de cet organe ou de ces tissus
ni aux étapes ultérieures de la transplantation — une infor-
mation indépendante sur les risques du prélévement.

Article 13
Consentement du donneur vivant

Sous réserve des articles 14 et 15 du présent Protocole,
un organe ou des tissus ne peuvent étre prélevés sur un
donneur vivant qu’aprés que la personne concernée y a
donné son consentement libre, éclairé et spécifique, soit
par écrit soit devant une instance officielle.

La personne concernée peut a tout moment retirer li-
brement son consentement.

Article 14

Protection des personnes qui n’ont pas la capacité de consentir
au prélévement d’organe ou de tissu

1 — Aucun prélévement d’organe ou de tissu ne peut
étre effectué sur une personne n’ayant pas la capacité de
consentir conformément a ’article 13 du présent Protocole.

2 — A titre exceptionnel et dans les conditions de pro-
tection prévues par la loi, le prélévement de tissus ré-
générables sur une personne qui n’a pas la capacité de
consentir peut étre autorisé si les conditions suivantes
sont réunies:

i) on ne dispose pas d’un donneur compatible jouissant
de la capacité de consentir;

ii) le receveur est un frére ou une sceur du donneur;

iii) le don doit étre de nature a préserver la vie du re-
ceveur;

iv) ’autorisation du représentant, d’une autorité ou
d’une personne ou instance désignée par la loi a été don-
née spécifiquement et par écrit et en accord avec I’instance
compétente;

v) le donneur potentiel n’y oppose pas de refus.

Article 15

Prélévement de cellules sur un donneur vivant
La loi peut prévoir que les dispositions de 1’article 14,
paragraphe 2, alinéas ii) et iii), ne s’appliquent pas aux
cellules des lors qu’il est établi que leur préleévement

n’implique pour le donneur qu’un risque minimal et une
contrainte minimale.

CHAPITRE IV

Prélévement d’organes et de tissus
sur des personnes décédées
Article 16
Constatation du décés

Un prélévement d’organe ou de tissus sur une personne
décédée ne peut étre effectué que si le déces a été diment
constaté, conformément a la loi.
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Les médecins constatant le déceés d’une personne doi-
vent étre distincts de ceux participant directement au pré-
lévement d’organes ou de tissus sur cette personne ou aux
étapes ultérieures de la transplantation, ainsi que de ceux
chargés de soigner d’éventuels receveurs de ces organes
ou tissus.

Article 17
Consentement et autorisations

Des organes ou des tissus ne peuvent étre prélevés sur
le corps d’une personne décédée que si le consentement
ou les autorisations requis par la loi ont été obtenus.

Le prélévement ne doit pas étre effectué si la personne
décédée s’y était opposée.

Article 18
Respect du corps humain

Dans le cadre du prélévement, le corps humain doit étre
traité avec respect et toute mesure raisonnable doit étre
prise en vue de restaurer I’apparence du corps.

Article 19
Promotion du don

Les Parties prennent toute mesure appropriée visant a
favoriser le don d’organes et de tissus.

CHAPITRE V

Greffe d’un organe ou de tissus prélevés
dans un but autre
que le don en vue d’une greffe

Article 20

Greffe d’un organe ou de tissus prélevés dans un but
autre que le don en vue d’une greffe

1 — Lorsqu’un organe ou des tissus sont prélevés sur
une personne dans un but autre que le don en vue d’une
greffe, ils ne peuvent étre greffés que si les conséquences
et les risques éventuels ont été expliqués a cette personne
et si son consentement éclairé — ou, dans le cas d’une
personne n’ayant pas la capacité de consentir, I’autorisation
appropriée — a été obtenu.

2 — L’ensemble des dispositions du présent Protocole
s’applique aux situations visées au paragraphe 1, a I’ex-
ception de celles contenues dans les chapitres 1 et 1v.

CHAPITRE VI
Interdiction du profit

Article 21
Interdiction du profit

1 — Le corps humain et ses parties ne doivent pas étre, en
tant que tels, source de profit ou d’avantages comparables.

Ne sont pas visés par cette disposition les paiements
ne constituant pas un profit ou un avantage comparable,
en particulier:

— I’indemnisation de la perte de revenus subie par un
donneur vivant et de toute dépense justifiable occasionnées
par le prélévement ou les examens médicaux y relatifs;
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— le paiement des frais exposés pour la réalisation des
actes médicaux et des prestations techniques connexes
exécutés dans le cadre de la transplantation;

— la réparation en cas de préjudice injustifié consécutif
au prélévement d’organes ou de tissus sur un donneur
vivant.

2 — Il est interdit de faire de la publicité sur le besoin
d’organes ou de tissus, ou sur leur disponibilité, en vue
d’offrir ou de rechercher un profit ou un avantage com-
parable.

Article 22
Interdiction du trafic d’organes et de tissus

Le trafic d’organes et de tissus est interdit.

CHAPITRE VII
Confidentialité

Article 23
Confidentialité

1 — Toutes les données a caractére personnel concer-
nant la personne sur laquelle a été pratiqué le prélévement
d’organes ou de tissus ainsi que les données concernant le
receveur doivent étre considérées comme confidentielles.
Elles ne peuvent étre collectées, traitées et communiquées
que dans le respect des régles relatives au secret profes-
sionnel et & la protection des données a caractere personnel.

2 — Les dispositions du paragraphe 1 s’entendent
sans préjudice des dispositions permettant, sous réserve
de garanties appropriées, la collecte, le traitement et la
communication des informations nécessaires sur la per-
sonne sur laquelle a été pratiqué le prélévement ou sur
le(s) receveur(s) d’organes ou de tissus lorsque des raisons
médicales I’exigent, y compris la tragabilité, conformément
a I’article 3 du présent Protocole.

CHAPITRE VIII

Atteinte aux dispositions du Protocole

Article 24
Atteinte aux droits ou aux principes

Les Parties assurent une protection juridictionnelle ap-
propriée afin d’empécher ou faire cesser a bref délai une
atteinte illicite aux droits et principes reconnus dans le
présent Protocole.

Article 25

Réparation d’un dommage injustifié

La personne ayant subi un dommage injustifié résultant
d’une transplantation a droit a une réparation équitable
dans les conditions et selon les modalités prévues par la loi.

Article 26

Sanctions

Les Parties prévoient des sanctions appropriées dans
les cas de manquement aux dispositions du présent Pro-
tocole.
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CHAPITRE IX
Coopération entre les Parties

Article 27
Coopération entre les Parties

Les Parties prennent les mesures appropriées en vue
d’assurer entre elles une coopération efficace en matiére
de transplantation d’organes et de tissus, y compris au
moyen de I’échange d’informations.

Elles prennent en particulier les mesures appropriées
afin de faciliter I’acheminement rapide et siir des organes
et des tissus a partir de ou vers leur territoire.

CHAPITRE X

Relation du présent Protocole avec la Convention,
et réexamen du Protocole

Article 28
Relation du présent Protocole avec la Convention

Les Parties considérent les articles 1 a 27 du présent
Protocole comme des articles additionnels a la Convention
sur les Droits de I’ Homme et la biomédecine, et toutes
les dispositions de la Convention s’appliquent en consé-
quence.

Article 29

Réexamen du Protocole

Afin de tenir compte des évolutions scientifiques, le
présent Protocole fera 1’objet d’un examen au sein du
comité visé a I’article 32 de la Convention sur les Droits
de ’'Homme et la biomédecine, dans un délai maximum
de cinq ans aprés I’entrée en vigueur du présent Protocole,
et, par la suite, a des intervalles que le comité pourra dé-
terminer.

CHAPITRE XI

Clauses finales

Article 30
Signature et ratification

Le présent Protocole est ouvert a la signature des Si-
gnataires de la Convention. Il sera soumis a ratification,
acceptation ou approbation. Un Signataire ne peut ratifier,
accepter ou approuver le présent Protocole sans avoir anté-
rieurement ou simultanément ratifié, accepté ou approuvé
la Convention. Les instruments de ratification, d’accep-
tation ou d’approbation seront déposés prés le Secrétaire
Général du Conseil de I’Europe.

Article 31
Entrée en vigueur

1 — Le présent Protocole entrera en vigueur le pre-
mier jour du mois qui suit I’expiration d’une période de
trois mois apres la date a laquelle cinq Etats, incluant au
moins quatre Etats membres du Conseil de I’Europe, auront
exprimé leur consentement a étre liés par le Protocole,
conformément aux dispositions de I’article 30.

2 — Pour tout Signataire qui exprimera ultérieurement
son consentement a étre li€ par le Protocole, celui-ci entrera
en vigueur le premier jour du mois qui suit 1’expiration
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d’une période de trois mois apres la date du dépot de 1’ins-
trument de ratification, d’acceptation ou d’approbation.

Article 32
Adhésion

1 — Aprés I’entrée en vigueur du présent Protocole, tout
Etat qui a adhéré a la Convention pourra adhérer également
au présent Protocole.

2 — L’adhésion s’effectuera par le dépot, pres le Se-
crétaire Général du Conseil de I’Europe, d’un instrument
d’adhésion qui prendra effet le premier jour du mois qui
suit ’expiration d’une période de trois mois apres la date
de son dépot.

Article 33
Dénonciation

1 — Toute Partie peut, a tout moment, dénoncer le pré-
sent Protocole, en adressant une notification au Secrétaire
Général du Conseil de I’Europe.

2 — La dénonciation prendra effet le premier jour du
mois qui suit I’expiration d’une période de trois mois aprés
la date de réception de la notification par le Secrétaire
Général.

Article 34
Notification

Le Secrétaire Général du Conseil de I’Europe notifiera
aux Etats membres du Conseil de I’Europe, a la Commu-
nauté européenne, a tout Signataire, a toute Partie et a tout
autre Etat qui a été invité a adhérer a la Convention:

a) toute signature;

b) le dépdt de tout instrument de ratification, d’accep-
tation, d’approbation ou d’adhésion;

¢) toute date d’entrée en vigueur du présent Protocole,
conformément a ses articles 31 et 32;

d) tout autre acte, notification ou communication ayant
trait au présent Protocole.

En foi de quoi, les soussignés, diment autorisés a cet
effet, ont signé le présent Protocole.

Fait a Strasbourg, le 24 janvier 2002, en frangais et en an-
glais, les deux textes faisant également foi, en un seul exem-
plaire qui sera déposé dans les archives du Conseil de I’Europe.
Le Secrétaire Général du Conseil de I’Europe en communi-
quera copie certifiée conforme a chacun des Etats membres
du Conseil de I’Europe, aux Etats non membres qui ont par-
ticipé a 1’élaboration du présent Protocole, a tout Etat invité
a adhérer a la Convention et a la Communauté européenne.

PROTOCOLO ADICIONAL A CONVENGAO SOBRE 0S DIREITOS
. HUMANOS (') E A BIOMEDICINA, RELATIVO
ATRANSPLANTAGAO DE ORGAOS E TECIDOS DE ORIGEM HUMANA

Preambulo

Os Estados-Membros do Conselho da Europa, os outros
Estados e a Comunidade Europeia, signatarios do presente
Protocolo Adicional a8 Convengéo para a Protegdo dos Direitos
Humanos e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes
da Biologia e da Medicina (doravante denominada «Conven-
¢ao sobre os Direitos Humanos e a Biomedicinay):

Considerando que o objetivo do Conselho da Europa
consiste em alcangar uma unido mais estreita entre os
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seus membros e que um dos meios através dos quais esse
objetivo € prosseguido ¢ a prote¢do e o desenvolvimento
dos direitos humanos e das liberdades fundamentais;

Considerando que o objetivo da Convengdo sobre os
Direitos Humanos e a Biomedicina, tal como definido no
artigo 1.°, consiste em proteger a dignidade e identidade
de todos os seres humanos e garantir a qualquer pessoa,
sem discriminacdo, o respeito pela sua integridade e pelos
seus outros direitos e liberdades fundamentais em relacdo
as aplicagdes da biologia e da medicina;

Considerando que o progresso alcancado pelas ciéncias
médicas, em particular no dominio da transplantagdo de
orgdos e tecidos, contribui para salvar vidas ou para me-
lhorar significativamente a sua qualidade;

Considerando que a transplantacdo de o6rgdos e tecidos
¢ parte integrante dos servigos de saude disponibilizados
a populagdo;

Considerando que devido a escassez de 6rgaos e tecidos
deveriam ser adotadas medidas adequadas para aumentar
a dadiva, designadamente informando o publico sobre a
importancia da transplantacdo de 6rgaos e tecidos e pro-
movendo a cooperagdo europeia neste dominio;

Considerando, ainda, os problemas éticos, psicologicos e
socioculturais inerentes a transplantacdo de 6rgéos e tecidos;

Considerando que a utilizagao indevida da transplanta-
¢do de orgdos e tecidos pode dar origem a atos que ponham
em perigo a vida humana, o bem-estar ou a dignidade;

Considerando que a transplantagdo de 6rgaos e de teci-
dos deveria ser feita em condi¢des que garantam a prote¢ao
dos direitos e das liberdades de dadores, potenciais dadores
e recetores de 6rgdos e tecidos, e que as instituicdes tém
de contribuir para assegurar tais condigoes;

Reconhecendo que ao facilitar a transplantagdo de 6r-
gaos e tecidos no interesse dos doentes na Europa, é preciso
proteger os direitos e as liberdades individuais e evitar a
comercializacao de partes do corpo humano no dmbito
das atividades de procura, intercimbio e atribuigdo de
orgdos e tecidos;

Tendo em conta o trabalho realizado anteriormente pelo
Comité de Ministros e pela Assembleia Parlamentar do
Conselho da Europa neste dominio;

Decididos a adotar as medidas necessarias para salva-
guardar a dignidade humana e o respeito pelos direitos
e pelas liberdades fundamentais da pessoa em relagdo a
transplantag@o de orgéos e tecidos;

acordam no seguinte:

CAPITULO I
Objeto e Ambito

Artigo 1.°
Objeto

As Partes no presente Protocolo protegem a dignidade
e identidade de qualquer pessoa e garantem, sem dis-
criminagdo, o respeito pela sua integridade e pelos seus
outros direitos e liberdades fundamentais em relagdo a
transplantagdo de orgaos e tecidos de origem humana.

Artigo 2.°
Ambito e definicdes

1 — O presente Protocolo aplica-se a transplantagao de
orgaos e tecidos de origem humana para fins terapéuticos.
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2 — As disposigdes do presente Protocolo aplicaveis aos
tecidos também se aplicam a células, incluindo as células
estaminais hematopoiéticas.

3 — O Protocolo ndo se aplica a:

a) Qrgéos e tecidos reprodutores;
b) Orgaos e tecidos embrionarios ou fetais;
¢) Sangue e derivados de sangue.

4 — Para efeitos do presente Protocolo:

— «Transplantagdoy abrange todo o processo de colheita
de um 6rgdo ou tecido numa pessoa e a implantagdo desse
orgdo ou tecido numa outra pessoa, incluindo todos os pro-
cedimentos de preparagdo, preservacdo e armazenamento;

— «Colheita» designa a colheita para efeitos de implan-
tacdo, sob reserva do disposto no artigo 20.°

CAPITULO II

Disposi¢cdes gerais

Artigo 3.°
Sistema de transplantacio

As Partes asseguram a existéncia de um sistema que
permita que os doentes tenham um acesso equitativo aos
servigos de transplantag@o.

Sob reserva do disposto no capitulo 111, os 6rgios e, se
for caso disso, os tecidos so sdo atribuidos a doentes ins-
critos numa lista de espera oficial, em conformidade com
regras transparentes, objetivas e devidamente justificadas
com base em critérios médicos. E neste quadro que sdao
designadas as pessoas ou 0s organismos responsaveis pela
decisdo de atribuicao.

Em caso de instrumentos internacionais em matéria de
intercambio de 6rgdos, os procedimentos também assegu-
ram a distribui¢do justificada e efetiva entre todos os paises
participantes, tendo em conta o principio da solidariedade
no seio de cada pais.

O sistema de transplantac@o assegura a recolha e o re-
gisto da informagdo necessaria a fim de assegurar a ras-
treabilidade dos 6rgdos e tecidos.

Artigo 4.°
Normas profissionais

Qualquer interven¢do no dominio da transplantagdo
de orgdos ou tecidos tem de ser realizada em confor-
midade com as normas e obrigagdes profissionais per-
tinentes.

Artigo 5.°
Informacgio ao recetor

O recetor e, se for caso disso, a pessoa ou 0 organismo
que concede a autorizagdo para a implantagdo sdo prévia
e adequadamente informados sobre a finalidade e natureza
da implantagao, as suas consequéncias e riscos, bem como
sobre as alternativas a intervengao.

Artigo 6.°

Satde e seguranca

Todos os profissionais envolvidos na transplantagao
de 6rgdos ou tecidos devem adotar todas as medidas
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razodveis para minimizar os riscos de transmissdo de
qualquer doenca ao recetor e para evitar qualquer agao
que possa afetar a adequagdo de um orgdo ou tecido
para implantagdo.

Artigo 7.°
Acompanhamento médico

E prestado um acompanhamento médico adequado aos
dadores vivos e aos recetores apos o transplante.

Artigo 8.°
Informacio aos profissionais de satide e ao publico

As Partes prestam informagdo aos profissionais de
saude e ao publico sobre a necessidade de 6rgéos e teci-
dos. Prestam igualmente informacao sobre os requisitos
relativos a colheita e a implantacdo de 6rgdos e tecidos,
incluindo em matéria de consentimento ou autorizagao,
em especial no que diz respeito a colheita em pessoas
falecidas.

CAPITULO III

Colheita de 6rgaos e tecidos em pessoas vivas

Artigo 9.°
Regra geral

A colheita de 6rgdos e tecidos em pessoa viva s6 pode
ser efetuada no interesse terapéutico do recetor e quando
ndo esteja disponivel nenhum 6rgéo ou tecido adequado
colhido de uma pessoa falecida e ndo exista nenhum outro
método terapéutico alternativo de eficacia comparavel.

Artigo 10.°
Potenciais dadores de érgaos

A colheita de 6rgdos em dador vivo pode ser feita no
interesse de um recetor com quem o dador tenha uma
relacdo pessoal proxima, conforme definida por lei ou,
na auséncia de tal relag@o, apenas nas condigdes definidas
por lei e com a aprovagdo de um organismo independente
competente.

Artigo 11.°
Avaliacio dos riscos para o dador

Antes da colheita de 6rgos ou tecidos devem realizar-se
as investigacdes e interven¢des médicas adequadas a fim
de avaliar e reduzir os riscos fisicos e psicologicos para
a saude do dador.

A colheita ndo pode ser efetuada em caso de risco grave
para a vida ou satide do dador.

Artigo 12.°
Informacgao ao dador

O dador e, se for caso disso, a pessoa ou 0 organismo que
concede a autorizacdo, de acordo com o n.° 2 do artigo 14.°
do presente Protocolo, sdo prévia e adequadamente infor-
mados sobre a finalidade e a natureza da colheita, bem
como sobre as suas consequéncias e riscos.

Eles também sdo informados sobre os direitos e ga-
rantias previstos na lei para proteger o dador. Sdo, em
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particular, informados do direito de ter acesso a aconse-
lhamento independente sobre tais riscos, prestado por um
profissional de saude com experiéncia adequada e que
ndo esteja envolvido na colheita do 6rgdo ou dos tecidos
ou nos procedimentos subsequentes, relacionados com a
transplantagao.

Artigo 13.°
Consentimento do dador vivo

Sob reserva do disposto nos artigos 14.° e 15.° deste
Protocolo, a colheita de um 6rgéo ou de tecido s6 pode
ser feita num dador vivo depois da pessoa em causa ter
dado o seu consentimento livre, esclarecido e especifico,
por escrito ou perante um organismo oficial.

A pessoa em causa pode em qualquer momento revogar
livremente o seu consentimento.

Artigo 14.°

Protecio de pessoas que carecam de capacidade para consentir
na colheita de 6rgaos ou tecidos

1 — Nenhuma colheita de 6rgdo ou tecido pode ser
efetuada numa pessoa que, nos termos do artigo 13.°
do presente Protocolo, care¢a de capacidade para con-
sentir.

2 — A titulo excecional, e nas condi¢des de prote-
¢do previstas na lei, a colheita de tecidos regeneraveis
numa pessoa que careca de capacidade para consentir
pode ser autorizada quando se verificarem os seguintes
requisitos:

i) Inexisténcia de dador compativel gozando de capa-
cidade para consentir;

i) O recetor ser irmao ou irma do dador;

iii) A dadiva ser de natureza a preservar a vida do re-
cetor;

iv) A autorizacdo do seu ou da sua representante ou de
uma autoridade, de uma pessoa ou de um organismo, pre-
vista na lei, ter sido dada de forma especifica, por escrito
e com a aprovagdo do organismo competente;

v) O potencial dador interessado ndo manifestar a sua
oposicao.

Artigo 15.°
Colheita de células em dador vivo

A lei pode prever que o disposto nas alineas ii) e iii) do
n.° 2 do artigo 14.° ndo se aplica as células, desde que se
verifique que a sua colheita apenas representa um risco
minimo e um fardo minimo para o dador.

CAPITULO IV

Colheita de 6rgaos e tecidos em pessoas falecidas

Artigo 16.°
Verificacio da morte

Nao podem ser colhidos 6rgdos ou tecidos no corpo
de uma pessoa falecida sem a verificacdo da morte dessa
pessoa nos termos da lei.

A verificagdo da morte de uma pessoa deve ser feita
por outros médicos que ndo os que participam diretamente
na colheita de 6rgdos ou tecidos numa pessoa falecida
ou nos procedimentos subsequentes, relacionados com
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a transplantacdo, ou que sdo responsaveis por cuidar de
potenciais recetores de 6rgdos ou tecidos.

Artigo 17.°
Consentimento e autorizacio

Nao podem ser colhidos 6rgdos ou tecidos no corpo
de pessoa falecida sem obtengdo do consentimento ou da
autorizagao exigidos por lei.

A colheita ndo se deve efetuar se a pessoa falecida tiver
manifestado a sua oposi¢ao a mesma.

Artigo 18.°
Respeito pelo corpo humano

O corpo humano deve ser tratado com respeito durante a
colheita, devendo ser adotadas todas as medidas razoaveis
para restaurar a aparéncia do cadaver.

Artigo 19.°

Promocao da dadiva

As Partes adotam todas as medidas adequadas a pro-
mover a dadiva de 6rgdos e tecidos.

CAPITULO V

Implantacio de um 6rgao ou tecido colhido
para outro fim
que nio a dadiva para implantacio

Artigo 20.°

Implantagio de um 6rgio ou tecido colhido para outro
fim que nio a dadiva para implantacao

1 — Quando for colhido numa pessoa para outro fim
que ndo a dadiva para implantagdo, um 6rgdo ou tecido s6
podem ser implantados se as consequéncias e os possiveis
riscos tiverem sido devidamente explicados a essa pessoa
e se 0 seu consentimento informado ou, no caso de uma
pessoa que careca de capacidade para consentir, a autori-
zacdo adequada tiverem sido obtidos.

2 — Todas as disposi¢des deste Protocolo aplicam-se
as situagoes referidas no n.° 1, exceto as constantes dos
capitulos 11 e 1v.

CAPITULO VI

Proibiciao de obtencio de lucros financeiros

Artigo 21.°

Proibicao de obtencao de lucros financeiros

1 — O corpo humano e as suas partes, enquanto tais,
ndo deverdo ser fonte de quaisquer lucros ou vantagens
equivalentes.

Nao estao abrangidos pelo acima disposto os pagamen-
tos que ndo constituam lucro ou vantagem equivalente,
nomeadamente:

— A indemnizac¢ao de dadores vivos pela perda de ren-
dimentos e por qualquer outra despesa justificavel ocasio-
nadas pela colheita ou pelos exames médicos relacionados
com essa mesma colheita;
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— O pagamento de honorarios justificaveis por servigos
médicos legitimos ou servigos técnicos conexos, prestados
no quadro do transplante;

— A indemnizagdo em caso de dano injustificado re-
sultante da colheita de 6rgdos ou tecidos de pessoas vivas.

2 — E proibida a publicidade sobre a necessidade de
orgdos ou tecidos ou sobre a sua disponibilidade, quando
tenha por intuito oferecer ou procurar obter lucros finan-
ceiros ou vantagens equivalentes.

Artigo 22.°
Proibi¢ao do trafico de 6rgios e tecidos

E proibido o trafico de 6rgdos e tecidos.

CAPITULO VII

Confidencialidade

Artigo 23.°
Confidencialidade

1 — Todos os dados pessoais relativos a pessoa a quem
foram colhidos 6rgdos ou tecidos, bem como os dados
pessoais relativos ao recetor deverdo ser considerados
confidenciais. Tais dados s6 podem ser recolhidos, proces-
sados e transmitidos de acordo com as regras em matéria
de sigilo profissional e prote¢do de dados pessoais.

2 — O disposto no n.° 1 devera ser interpretado sem
prejuizo das disposi¢des que possibilitam, sob reserva de
garantias adequadas, a recolha, o processamento ¢ a trans-
missdo da informag@o necessaria sobre a pessoa a quem
foram colhidos 6rgéos ou tecidos ou sobre o(s) recetor(es)
de o6rgdos e tecidos, na medida em que tal seja necessario
para fins médicos, incluindo a rastreabilidade, tal como
previsto no artigo 3.° do presente Protocolo.

CAPITULO VIII

Violagdes das disposicées do Protocolo

Artigo 24.°
Violagées dos direitos ou principios

As Partes asseguram uma protec¢ao judiciaria adequada
para, num curto espago de tempo, impedir ou por termo a
uma violagao ilicita dos direitos e principios definidos no
presente Protocolo.

Artigo 25.°

Indemnizacio por danos injustificados

A pessoa que tenha sofrido danos injustificados decor-
rentes de procedimentos de transplantacdo tem direito a
uma indemnizagdo equitativa nas condi¢des e de acordo
com os procedimentos previstos na lei.

Artigo 26.°
Sancoes

As Partes preveem a aplicagdo de sangdes adequadas em
caso de violagdo das disposigdes deste Protocolo.
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CAPITULO IX

Cooperagao entre as Partes

Artigo 27.°
Cooperacio entre as Partes

As Partes adotam medidas adequadas a garantir que
entre elas existe uma cooperagdo eficaz em matéria de
transplantacdo de 6rgdos e tecidos, incluindo através da
troca de informagao.

Deverdo, nomeadamente, adotar medidas adequadas
para facilitar o transporte célere e seguro de 6rgdos e te-
cidos de e para o seu territorio.

CAPITULO X

Relacio entre este Protocolo e a Convencao
e reexame do Protocolo

Artigo 28.°
Relagao entre este Protocolo e a Convencio

Os artigos 1.° a 27.° deste Protocolo sdo considerados
pelas Partes como artigos adicionais a Convengdo sobre
os Direitos Humanos e a Biomedicina, devendo aplicar-se
todas as disposi¢des dessa Convengdo em conformidade.

Artigo 29.°
Reexame do Protocolo

A fim de acompanhar a evolugio cientifica, o presente
Protocolo sera reexaminado pelo Comité referido no ar-
tigo 32.° da Convengdo sobre os Direitos Humanos ¢ a
Biomedicina o mais tardar cinco anos apés a entrada em
vigor do presente Protocolo e, posteriormente, a intervalos
a determinar pelo Comité.

CAPITULO X1

Clausulas finais

Artigo 30.°
Assinatura e ratificacao

O presente Protocolo estd aberto a assinatura dos Sig-
natarios da Convencao e esta sujeito a ratificagdo, acei-
tacdo ou aprovacao. Nenhum Signatario pode ratificar,
aceitar ou aprovar o presente Protocolo sem ter, prévia
ou simultaneamente, ratificado, aceitado ou aprovado a
Convencdo. Os instrumentos de ratificagdo, aceita¢do ou
aprovagdo deverdo ser depositados junto do Secretario-
-Geral do Conselho da Europa.

Artigo 31.°
Entrada em vigor

1 — O presente Protocolo entra em vigor no primeiro
dia do més seguinte ao termo de um periodo de trés meses
apos a data em que cinco Estados, incluindo, pelo menos,
quatro Estados-Membros do Conselho da Europa, tenham
manifestado o seu consentimento em ficarem vinculados
pelo Protocolo, em conformidade com o disposto no ar-
tigo 30.°
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2 — Para qualquer Signatirio que manifeste poste-
riormente o seu consentimento em ficar vinculado pelo
Protocolo, este entra em vigor no primeiro dia do més
seguinte ao termo de um periodo de trés meses apos a
data do depésito do instrumento de ratificagdo, aceitagao
ou aprovagao.

Artigo 32.°
Adesao

1 — Apos a entrada em vigor do presente Protocolo,
qualquer Estado que tenha aderido a Convengdo pode
também aderir ao presente Protocolo.

2 — A adesdo efetua-se mediante o depdsito junto do
Secretario-Geral do Conselho da Europa de um instru-
mento de adesdo que produz efeitos no primeiro dia do
més seguinte ao termo de um periodo de trés meses apos
a data do seu depdsito.

Artigo 33.°
Denuncia

1 — Qualquer Parte pode, a qualquer momento, denun-
ciar o presente Protocolo mediante notificagao dirigida ao
Secretario-Geral do Conselho da Europa.

2 — A dentincia produz efeitos no primeiro dia do més
seguinte ao termo de um periodo de trés meses apds a data
de recegdo da notificacdo pelo Secretario-Geral.

Artigo 34.°
Notificagao

O Secretario-Geral do Conselho da Europa devera no-
tificar os Estados-Membros do Conselho da Europa, a
Comunidade Europeia, qualquer Signatario, qualquer Parte
e qualquer outro Estado que tenha sido convidado a aderir
a Convengao:

a) De qualquer assinatura;

b) Do deposito de qualquer instrumento de ratificagdo,
aceitacdo, aprovacao ou adesdo;

¢) De qualquer data de entrada em vigor do presente
Protocolo, em conformidade com os artigos 31.° e 32.°

d) De qualquer outro ato, notificacdo ou comunicagio
relacionados com este Protocolo.

(') Nota relativa a tradugdo: dando cumprimento a Resolugdo da
Assembleia da Republica n.® 39/2013, que recomenda a substituicdo da
expressdo «Direitos do Homem» pela expressdo «Direitos Humanos»
nomeadamente em textos para publicac@o e divulgagao [alinea a) da
referida resolucdo], efetuou-se essa substitui¢do sempre que no texto ¢
feita referéncia a primeira das duas expressdes. Tal implicou alterar a
designag@o, até ao momento utilizada, da Convengao e do Protocolo.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente autori-
zados para o efeito, assinaram o presente Protocolo.

Feito em Estrasburgo, a 24 de janeiro de 2002, nas lin-
guas francesa e inglesa, fazendo ambos os textos igual-
mente fé, num inico exemplar, o qual devera ser depositado
nos arquivos do Conselho da Europa. O Secretario-Geral
do Conselho da Europa devera remeter uma copia au-
tenticada a cada um dos Estados-Membros do Conselho
da Europa, aos Estados ndo-membros que tenham parti-
cipado na elaboragdo do presente Protocolo, a qualquer
Estado convidado a aderir a Convengdo e a Comunidade
Europeia.

Didario da Republica, 1.“ série—N.° 34— 16 de fevereiro de 2017

Resolugao da Assembleia da Republica n.° 25/2017

Aprova o Acordo entre a Republica Portuguesa e o Governo
das llhas Virgens Britanicas sobre Troca de Informagdes em
Matéria Fiscal, assinado em Londres, em 5 de outubro de 2010.

A Assembleia da Republica resolve, nos termos da
alinea 7) do artigo 161.° e do n.° 5 do artigo 166.° da Cons-
tituicdo, aprovar o Acordo entre a Republica Portuguesa
e 0 Governo das Ilhas Virgens Britanicas sobre Troca de
Informagdes em Matéria Fiscal, assinado em Londres, em
5 de outubro de 2010, cujo texto, nas versdes autenticadas
nas linguas portuguesa e inglesa, se publica em anexo.

Aprovada em 6 de janeiro de 2017.

O Presidente da Assembleia da Republica, Eduardo
Ferro Rodrigues.

ACORDO ENTRE A REPUBLICA PORTUGUESA E O GOVERNO
DAS ILHAS VIRGENS BRITANICAS
SOBRE A TROCA DE INFORMAGOES EM MATERIA FISCAL

Considerando que a Reptiblica Portuguesa e o Governo
das Ilhas Virgens Britanicas («as Partes») reconhecem que
a legislacdo em vigor ja prevé a cooperagdo e a troca de
informagOes em matéria fiscal;

Considerando que as Partes vém desenvolvendo desde
ha muito esforcos na luta contra os crimes financeiros e
outros, designadamente focalizados no financiamento do
terrorismo;

Considerando que ¢ reconhecido as Partes a compe-
téncia para negociar e celebrar um acordo sobre troca de
informagOes em matéria fiscal;

Considerando que as Ilhas Virgens Britanicas assu-
miram formalmente, por escrito, em 2 de Abril de 2002,
um compromisso politico relativamente aos principios
da OCDE sobre a transparéncia e troca de informagdes
e subsequentemente participaram activamente no Férum
Global sobre Fiscalidade da OCDE;

Considerando que as Partes desejam intensificar e fa-
cilitar os termos e as condigdes que regulam a troca de
informagdes em matéria tributaria;

Considerando que as Partes reconhecem que ndo € per-
mitido «andar a pesca de informagdes»;

Assim, as Partes acordaram em celebrar o seguinte
Acordo que vincula apenas as Partes:

Artigo 1.°
Ambito de aplicagdo do Acordo

As autoridades competentes das Partes prestardo assis-
téncia através da troca de informagdes a pedido, em confor-
midade com o disposto no presente Acordo. As informagdes
solicitadas deverao:

a) Ser previsivelmente relevantes para a administragéo
e aplicag@o das leis internas da Parte Requerente relativas
aos impostos contemplados pelo presente Acordo;

b) Incluir informagdes previsivelmente relevantes para
a determinag@o, liquidagdo e cobranga dos impostos re-
feridos, para a cobranga e execugdo dos créditos fiscais,
ou para a investigacdo ou prossecucao de ac¢des penais
fiscais; e

¢) Ser consideradas confidenciais nos termos do pre-
sente Acordo.



