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Cronologia em Portugal

1983 — CRIACAO DOS CENTROS DE HISTOCOMPATIBILIDADE E DA LUSOTRANSPLANTE

1993 - LEI DOS TRANSPLANTES

1994 - CRITERIOS DE MORTE CEREBRAL declaragdo Ordem Médicos

1994 - REGISTO NACIONAL DE NAO DADORES (RENNDA)

1995 - CEDACE

1996 - ORGANIZACAO PORTUGUESA DE TRANSPLANTACAO

1996 - GABINETES DE COORDENACAO DE COLHEITA DE ORGAOS E TRANSPLANTACAO (GCCOT)
1999 - CRITERIOS DE MORTE CEREBRAL Lei 141/99

2000 — Escolha do par DADOR - RECEPTOR

2001 - INCENTIVOS A COLHEITA E TRANSPLANTACAO DE ORGAOS E TECIDOS

2002 - CENTROS DE TRANSPLANTACAO

2007 - A ASST Autoridade para os Servigos de Sangue e Transplantacdo, veio substituir a OPT

2007 — Integracéo dos Centros de Histocompatibilidade nas ARSs

2007 — Novas regras de alocacéo de orgaos solidos- RIM

2009 - Despacho n ©14879-2009 - Criagcdo Banco Publico de Células do Cord&do Umbilical - LUSOCORD
2011- Extincéo da ASST, funcdes divididas pela DGS e IPST, com a nova organica do Ministério da Saude

2012 - Criagdo do IPST com a Integragéo dos Centros de Histocompatibilidade, o IPS e fungdes da ASST



Legislacao

Centros de Histocompatibilidade

Organizacao Portuguesa de Transplantacao

Conselho de Transplantacao

Gabinetes de Coordenacao de Colheita de Orgéos e Transplantacao - GCCOT
Coordenador Nacional

Adjuntos do Coordenador Nacional

Lei dos Transplantes

Centros de Transplantacao

Incentivos & Colheita e Transplantacdo de Orgdos e Tecidos
Critérios de Morte Cerebral

Dador - Receptor

Reqgisto Nacional de Nao Dadores - RENNDA

Ficheiro Autbnomo do Reqgisto Nacional de Nao Dadores - RENNDA

CEDACE- (Centro Nacional de Dadores de Células de Medula Ossea,
Estaminais ou de Sangue do Cordao).

ASST

IPST
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Centros de
Histocompatibilidade

* Decreto-Lel n® 222/2007, de 29 de maio
Aprova a organica das Administracoes
Regionais de Saude, IP, referindo as
atribuicoes e competéncias dos Centros
de Histocompatibilidade do Norte, Centro
e Sul
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Centros de Transplantacao

» Portaria n® 31/2002, de 8 janeiro, do Ministério da Saude
Determina a atividade de colheita de tecidos ou orgaos
de origem humana para fins de transplantacao e a
atividade de transplantacéo estao sujeitas a prévia
autorizacao do Ministro da Saude, ouvida a Organizacao
Portuguesa de Transplantacao (OPT). Revoga a
Portaria n°® 1245/93, de 6 dezembro
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Critérios de morte cerebral

* Declaracado da Ordem dos Médicos

Lel n°141/99, de 28 agosto, da
Assembleia da Republica

Estabelece os principios em que se basela
a verificacao da morte
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Direitos

Decreto do Presidente da Republica n°1/2001, de 3 janeiro, da

Presidéncia da Republica

Ratifica a Convencao para a Protecao dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da
Medicina: Convencéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina,
aberto a assinatura dos Estados membros do Conselho da Europa
em Oviedo, em 4 de abril de 1997, e o Protocolo Adicional Que
Proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura dos
Estados membros em Paris, em 12 de janeiro de 1998.

Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao Europeia
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Entidade de Verificacao da Admissibilidade da Colheita
para Transplante
(EVA)

» Despacho n® 26951/2007, de 26 de
novembro, do Ministério da Saude -
Gabinete do Ministro
Criacao e constituicao da Entidade de
Verificacao da Admissibilidade da Colheita
para Transplante
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Gabinetes de coordenacao de colheita de
orgaos e transplantacao

» Portaria n°® 357/2008, de 9 maio, do
Ministério da Saude
Regulamenta a rede nacional de
coordenacao de colheita e transplantacao
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Incentivos a colheita e transplantacao de
orgaos e tecidos

Despacho n® 10485/2011, de 19 agosto, do Ministério da Saude -
Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Estabelece os montantes a atribuir as instituicoes e servicos do
Servico Nacional de Saude e do Servico Regional de Saude dos
Acores onde se pratiguem atos de colheita e transplante.

Despacho n® 6155/2006, de 15 de marco, do Ministro da Saude

Despacho n® 3549/2001, de 20 fevereiro, da Ministra da Saude

Retificacao n°® 1303/2001, de 30 de maio, da Secretaria Geral da
Saude
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Lel dos Transplantes

Diretiva 2010/45/EU do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho
Relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgdos humanos destinados a transplantacéo

Lein®22/2007, de 29 de junho, da Assembleia da Republica

Transpde parcialmente para a ordem juridica nacional a Diretiva 2004/23/Ce, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco, alterando a Lei n° 12/93, de 22 de abril, relativa a colheita e transplante de 6rgéos e
tecidos de origem humana

Verséo inglesa/english version

Diretiva 2006/86/CE da Comisséo, de 24 de outubro

Aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos de
rastreabilidade, a notificacdo de reacdes e incidentes adversos graves e a determinados requisitos técnicos para
a codificacéo, processamento, preservacao, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem
humana

Diretiva 2006/17/CE da Comisséo, de 8 de fevereiro
Aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a determinados requisitos
técnicos aplicaveis a dadiva, colheita e andlise de tecidos e células de origem humana

Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
Relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguran¢a em relacéo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana
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Medicamentos

Despacho n® 19964/2008, do Ministério da Saude - Gabinete do

Secretario de Estado Adjunto e da Saude

Procede a alterac&o do anexo do Despacho n° 6818/2004, de 10 de
marco, alterado pelo Despacho n°® 3069/2005, de 24 de janeiro, e
pelo Despacho n°® 15827/2006, de 23 de junho - comparticipacao de
medicamentos prescritos para a profilaxia da rejeicao aguda de
transplante renal ou cardiaco alogénico.
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Normas para a selecao do par dador-receptor de rim

Portaria n°® 802/2012, de 23 de agosto, do Ministério da Saude
Cria o Programa Nacional de Doacao Renal Cruzada (PNDRC) para inscricao de
pares dador-recetor de rim e respetiva alocacao cruzada.

Despacho n® 6537/2007, de 3 de abril, do Ministro da Saude
Aprova as normas de selecao do par dador-recetor em homotransplantagcao com rim
de cadaver

Despacho n® 11420/2008, de 21 de abril, da Ministra da Saude
Alteracao do anexo ao Despacho n°® 6537/2007, de 3 de abril - normas para a
selecéo do par dador-recetor em homotransplantacdo com rim de cadaver.

Retificacdo n°® 1962/2000 ao Despacho n°® 10507/2000, de 19 de julho, da Ministra da
Saude



http://ipsangue.org/ipsangue2011/images/stories/Anexos_transplantacao/Portaria_802_2010.pdf
http://ipsangue.org/ipsangue2011/images/stories/Anexos_transplantacao/Despacho_6537_2007.pdf
http://ipsangue.org/ipsangue2011/images/stories/Anexos_transplantacao/Despacho_11420_2008.pdf
http://ipsangue.org/ipsangue2011/images/stories/Anexos_transplantacao/Retifica_1962_2000.pdf
http://ipsangue.org/ipsangue2011/images/stories/Anexos_transplantacao/Retifica_1962_2000.pdf

Registo Nacional de Nao Dadores (RENNDA)

Lei n® 22/2007, de 29 de junho, da Assembleia da Republica

Transpde parcialmente para a ordem juridica nacional a Diretiva 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco, alterando a Lei n° 12/93, de 22
de abril, relativa a colheita e transplante de 6rgaos e tecidos de origem humana.
Versao inglesa/english version

Despacho n® 700/94, de 1 de outubro, do Ministério da Saude
Aprova o modelo de impresso destinado ao Registo Nacional de N&do Dadores e o
Cartao Individual de Nao Dador

Decreto-Lei n°® 244/94, de 26 de setembro, do Ministério da Saude
Regula o Registo Nacional de Nao Dadores
Versao inglesa/english version

Decreto-Lei n°® 274/99, de 22 de julho, do Ministério da Justica
Regula a dissecacado de cadaveres e extracdo de pecas, tecidos ou orgdos para fins
de ensino e de investigacao cientifica
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Taxas

Decreto-Lei n® 38/2010, de 20 de abril, do Ministério da Saude

Isenta do pagamento de taxas moderadoras os doentes transplantados de
orgaos, os dadores vivos de o6rgaos e de células envolvidas em dadivas de
medula 0ssea, 0s potenciais dadores de o6rgaos e das referidas células e os
militares e ex-militares das Forcas Armadas que, em virtude da prestacao
de servico militar, se encontrem incapacitados de forma permanente.
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Tecidos e Celulas 1

Diretiva 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco
Relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a
dadiva, colheita, andalise, processamento, preservacao, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana

Diretiva 2006/17/CE, da Comisséao, de 8 de fevereiro

Aplica a Diretiva 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita
a determinados requisitos técnicos aplicaveis a dadiva, colheita de tecidos e células
de origem humana

Diretiva 2006/86/CE, da Comissao, de 24 de outubro

Aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere
aos requisitos de rastreabilidade, a notificacao de reacdes e incidentes adversos
graves e a determinados requisitos técnicos para a codificacdo, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem

humana.
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Tecidos e Celulas 2

Despacho n® 5015/2011, de 23 de marco, do Ministério da Saude - Gabinete da Ministra
Estabelece as condi¢des de atribuicdo da compensacao relativa a dadiva de tecidos e células de
origem humana prevista no artigo 22° da Lei n® 12/2009, de 26 de margo

Guidelines Europeias para Inspecoes a Bancos de Tecidos e Ceélulas, Decisdo da Comissao, de
3 de agosto de 2010

Despacho n® 14879/2009, de 2 de julho
Criacao do Banco de Células do Cordao Umbilical, nas instalacdes do Centro de
Histocompatibilidade do Norte

Lein® 12/2009, da Assembleia da Republica

Estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacao, armazenamento, distribuicdo e aplicacédo de tecidos e células de
origem humana, transpondo para a ordem juridica interna as Diretivas 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco, 2006/17/CE, da Comissao, de 8 de
fevereiro, e 2006/86/CE, da Comisséo, de 24 de outubro
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Outros Diplomas

Lei n° 32/2006, de 26 de julho, da Assembleia da Republica
Procriacao medicamente assistida.

Lei n° 65/2003, de 23 de agosto, da Assembleia da Republica

Aprova o regime juridico do mandado de detencao europeu (em
cumprimento da Decisao Quadro n° 2002/584/JAl, do Conselho, de 13
de junho.

Decreto Regulamentar n® 5/2008, de 11 de fevereiro, do Ministério da
Saude

Regulamenta o artigo 5° e o n° 2 do artigo 16° da Lei n° 32/2006, de 26 de
julho, que regula a utilizac&o de técnicas de procriacdo medicamente
assistida.

Declaracao de Istambul sobre Trafico de Orgaos e Turismo de
Transplantacao
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Colheita e Transplante de Org&os e Tecidos de Origem Humana
Consentimento

* Tipos de Lel

— “Consentimento presumido”
* Registo de Nao Dadores

— “Consentimento expresso”
* Registo de Dadores



Lei n®12 /93 de 22 de Abril

Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem Humana

« Artigo 1° - Ambito material e aplicacéo
1 - A presente lei aplica-se aos actos que tenham por objectivo a dadiva ou colheita de tecidos ou
orgados de origem humana, para fins de diagndstico ou para fins terapéuticos e de transplantacao,
bem como as proprias intervengoes de transplantacao. _ _
2 - A transfusao de sangue, a dadiva de 6vulos e de esperma e a transferéncia e manipulagao de
embrides sao objecto de legislacao especial. _ _ ) _
3 - Sao igualmente objecto de legislagao especial a dadiva e a colheita de 6rgaos para fins de
investigacgao cientifica.

 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 da autopsia nos
institutos de medicina legal.
3 - Os centros de transplante sado autorizados pelo Ministério da Saude e sujeitos a avaliagao
periodica das suas actividades e resultados por parte do mesmo Ministério.

* Artigo 4° - Confidencialidade

« Artigo 5° - Gratuitidade
1 - A dadiva de tecidos ou 6rgdos com fins terapéuticos de transplante ndo pode, em nenhuma
circunstancia, ser remunerada, sendo proibida a sua comercializacéo.
2 - E ilicito o reembolso das despesas efectuadas ou dos prejuizos imediatamente resultantes ou
que tenham tido como causa directa os actos referidos no artigo 1°, n° 1.
3 - Os agentes dos actos referidos no artigo 1°, n° 1, e os estabelecimentos autorizados a realizar
transplantes de tecidos ou 6rgdos podem receber uma remuneracao pelo servico prestado, mas
no calculo desta remuneracao ndo pode ser atribuido qualquer valor aos tecidos ou 6rgaos
transplantados.



Lein®12/93 de 22 de Abril
Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem Humana

Da colheita em vida

« Artigo 6° - Admissibilidade

1 - Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, s6 sao autorizadas as
colheitas em vida de substancias regeneraveis

2 - Pode admitir-se dadiva de 6rgaos ou substancias nao regeneraveis

guando houver entre dador e receptor relacéo de parentesco ate ao 3°

grau.

3 - S&o sempre proibidas as dadivas de substancias nao regeneraveis

feitas por menores ou incapazes.

4 - A dadiva nunca € admitida quando, com elevado grau de probalidade,

gnvc?l\éer a diminuicao grave e permanente da integridade fisica e da saude
o dador.

« Artigo 7° - Informacéo

O medico 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.



Lein®12/93 de 22 de Abril
Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem Humana
Da colheita em vida

« Artigo 8° - Consentimento

1 - O consentimento do dador e do receptor deve ser livre, esclarecido e inequivoco e
o dador pode identificar o beneficiario.

2 - O consentimento é prestado perante médico designado pelo director clinico do
estabelecimento onde a colheita se realize e que néo pertenca a equipa de
transplante.

3 - Tratando-se de dadores menores, 0 consentimento deve ser prestado pelos pais,
desde que nao inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibicdo ou
falta de ambos, pelo tribunal.

4 - A dadiva de tecidos ou 6rgaos de menores com capacidade de entendimento e de
manifestacédo de vontade carece também da concordancia destes.

5 - A colheita em maiores incapazes por razdes de anomalia psiquica s6 pode ser
feita mediante autorizacao judicial.

6-0 gonlsentimento do dador ou de quem legalmente o represente € livremente
revogavel.

« Artigo 9° - Direito a assisténcia e indemnizacéao

1 - O dador tem direito a assisténcia médica até ao completo restabelecimento e a ser
iIndemnizado pelos danos sofridos, independentemente de culpa.

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, deve ser criado um seguro obrigatorio
do dador, suportado pelos estabelecimentos referidos no n° 1 do artigo 3°.



Lein®12 /93 de 22 de Abril
Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem
Humana

Da colheita em cadaveres

Artigo 10°
Potenciais dadores

1 - Sao considerados como potenciais dadores post mortem todos o0s
cidadaos nacionais e 0s apatridas e estrangeiros residentes em Portugal
gue nao tenham manifestado junto do Ministério da Saude a sua qualidade
de nao dadores.

2 - Quando a indisponibilidade para a dadiva for limitada a certos 6rgaos ou
tecidos ou a certos fins, devem as restricoes ser expressamente indicadas
NOoSs respectivos registos e cartao.

3 - Aindisponibilidade 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 manifestacao de vontade.

Artigo 11°
Registo Nacional

1 - E criado um Registo Nacional de Ndo Dadores (RENNDA),



Lein®12 /93 de 22 de Abril
Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem
Humana

« Artigo 12°
Certificacao da morte

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



Lein®12 /93 de 22 de Abril
Colheita e Transplante de Orgéos e Tecidos de Origem
Humana

« Artigo 13°
Formalidades de certificacao

« 1 - 0Os médicos que procedam a colheita devem lavrar, em duplicado, auto
de que constem a identidade do falecido, o dia e a hora da verificacao do
Obito, a mencao da consulta ao RENNDA e do cartédo individual, havendo-o,
e da falta de oposicéo a colheita, os 6rgaos ou tecidos recolhidos e o
respectivo destino.

2 - Na verificacado da morte nao deve intervir medico 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 de Informatica do Ministério da Saude.

6 - Quando nao tiver sido possivel identificar o cadaver, presume-se a nao
oposicao a dadiva se outra nao resultar dos elementos circunstanciais.



RENNDA

Decreto - Lei n° 244/94

existéncia de um Registo Nacional de ndo Dadores,
cartao individual de nao dador

obrigatoriedade do registo e arquivo de tais consultas

preenchimento pelos seus titulares ou representantes legais de impresso tipo, em
triplicado.

Entrega do impresso em qualquer centro de saude; entrega imediata de uma copia

As inscricdes no RENNDA produz efeitos decorridos quatro dias apos a recepg¢ao do
impresso.

cidadaos nacionais, apatridas e estrangeiros residentes em Portugal, a informacéao
relativa a indisponibilidade para a colheita de orgdos ou tecidos.

nome, morada, naturalidade e nacionalidade, data de nascimento, sexo, nimero e
data do bilhete de identidade ou cédula pessoal e 6rgaos, tecidos ou fins que nao
sao objecto de doacéao.

Atraves da ligacéo ininterrupta ao sistema informatico do RENNDA é autorizada aos
centros de histocompatibilidade, aos gabinetes de coordenacao de colheitas de
orgaos e transplantacdo e aos institutos de medicina legal

IGIF emite e envia aos destinatario o cartdo individual de ndo dador; contém
identificacdo e no caso de indisponibilidade limitada apenas a certos 6rgaos ou
tecidos ou a certos fins deve constar do cartao a indicacao destas restricoes



RENNDA

Consulta ao RENNDA

1 - Os estabelecimentos hospitalares publicos ou privados que, nos
termos da lei aplicavel, procedem a colheita post mortem de tecidos
ou 0rgéos devem, antes de iniciada a colheita, verificar, através dos
gabinetes de coordenagao de colheita de orgaos e transplantagao e
dos centros de histocompatibilidade, a existéncia de oposicao ou de
restricoes a dadiva constantes do RENNDA.

2 - Para efeitos do disposto no niumero anterior, os gabinetes de
coordenacao de colheitas de 6rgéos e transplantacao e os centros
de histocompatibilidade estédo directamente ligados ao ficheiro
automatizado do RENNDA.

3 - A colheita de tecidos pelos institutos de medicina legal, nos
termos da lei aplicavel, so pode ser realizada apos verificagao da
Nnao oposicao a mesma, atraves do RENNDA.



Critérios de morte cerebral
Declaracao da Ordem dos Meédicos - Lei n® 12/ 93

| . Condicbes Prévias

Para o estabelecimento do diagnostico de morte cerebral &
necessario que se verifiquem as seguintes condigoes:

1) - Conhecimento da causa e irreversibilidade da situacao clinica;.
2) - Estado de coma com auséncia de resposta motora a
estimulacéo dolorosa na area dos pares cranianos;

3) - Auséncia de respiracao espontanea;

4) - Constatacao de estabilidade hemodinamica e da auséncia de
hipotermia, alteracdes endocrino-metabdlicas, agentes depressores
do sistema nervoso central e ou de agentes blogueadores
neuromusculares, que possam ser responsabilizados pela
supressao das funcobes referidas nos numeros anteriores.



Critérios de morte cerebral
Declaracao da Ordem dos Meédicos - Lei n® 12/ 93

* |l - Regras de Semiologia

1 - O diagnostico de morte cerebral implica a auséncia na
totalidade dos seguintes reflexos do tronco cerebral:

a) Reflexos fotomotores com pupilas de diametro fixo;
b) Reflexos oculocefalicos;

c) Reflexos oculovestibulares;

d) Reflexos corneopalpebrais;

e) Reflexo faringeo.

« 2-Arealizagao da prova de apneia confirmativa da auséncia de
respiracao espontanea.



Critérios de morte cerebral
Declaracao da Ordem dos Meédicos - Lei n® 12/ 93

lll — Metodologia

A verificacdo da morte cerebral requer:

1) - Realizagao de, no minimo, dois conjuntos de provas com intervalo
adequado a situacéo clinica e a idade;

2) - Realizacao de exames complementares de diagnostico, sempre que for
considerado necessario;

3) - A execucgdao das provas de morte cerebral por dois medicos especialistas
(em neurologia, neurocirurgia ou com experiéncia de cuidados intensivos);

4) - Nenhum dos medicos que executa as provas podera pertencer a equipas
envolvidas no transplante de érgaos ou tecidos e pelo menos um nao devera
pertencer a unidade ou servico em que o doente esteja internado.



OPT

criada por despacho de 09/08/96

é constituida pelas seguintes entidades:

- O Coordenador Nacional da Organizacao Portuguesa de
Transplantacao e seus adjuntos.

- O Conselho de Transplantacéo.

- Os Gabinetes de Coordenac&o de Colheita de Org&os e
Transplantacao (G.C.C.O.T.)

Competéncias da O.P.T., entre outras

— Estabelecer normas de actuacéao e articulacao dos G.C.C.O.T.
com os Centros de Histocompatibilidade e com as Unidades de
Colheita e Transplantacéo.

— Dinamizar a colheita e transplantacao de 6rgaos e tecidos.

— Definir procedimentos relativos a recolha e analise de todos os
dados referentes a colheita e transplantacéao de orgaos e
tecidos.



OPT

Gabinetes de Coordenacéo de Colheita de Orgéos e Transplanta¢éo (G.C.C.O.T.).
Estes, num nimero total de 5, encontram-se localizados em 5 dos Hospitais Centrais do Pais:
— Hospital de Séo Joédo e
— Hospital Geral de Santo Anténio, na Regidao Norte;
— Hospitais da Universidade de Coimbra na Regido Centro;
— Hospitais Centro Hospitalar de Lisboa, Zona Centro - Hospital de Sao José €;
— Hospital de Santa Maria, na Regiao Sul.

Séao funcoes destes Gabinetes:

— Articularem-se entre si e com as Unidades e Centros de Transplantagao, bem como com os
Centros de Histocompatibilidade (3 a nivel Nacional) para permitir a adequada e atempada
Colheita e Transplante de Orgaos bem como a deslocacéo das equipas de colheita.

— Efectuar a consulta ao Registo Nacional de Nao Dadores, em funcionamento desde 1994.

— ldentificar os potenciais dadores e comunicar tal facto as equipas de transplantacao,
prestando-lhes toda a colaboragcao necessaria.

— Desenvolver no Hospital em que se encontram e junto dos estabelecimentos de Salde
todas as acc¢bes que possam contribuir para a melhoria da actividade de Colheita e
Transplantacéo.

— Desempenhar toda a actividade de coordenacao de transplante a nivel nacional e
internacional.

Cada um destes Gabinetes dispde de um Director e de um namero variavel de Coordenadores
Médicos e/ou Enfermeiros, dependente das caracteristicas de cada Hospital. Encontram-se
apetrechados com todos os meios de comunicacado necessarios a um intercambio permanente e
imediato entre as Unidades de Colheita, Transplantacdo e Centros de Histocompatibilidade.



OPT - DESP. 257/96

DESP. 257/96 - Na sequéncia da Lei 12/93, de 22-4, que veio estabelecer o actual
regime da colheita de orgaos e tecidos de origem humana para fins de diagndstico e
terapéutica, e apos a criacdo, no ambito dos estabelecimentos do Servico Nacional
de Saude de uma rede de servicos que actuam na area da transplantacao, o Dec-Lei
244/94, de 26-9, veio regular a organizacao e o funcionamento do Registo Nacional
de nao Dadores (RENNDA).

Posteriormente pelo Desp. 17/95 do Ministro da Saude, publicado no DR. 2°. De 19-
7-95, e com o objectivo de estimular o desenvolvimento das condicOes necessarias a
eficaz organizacao da actividade de transplantacao, foi designado o coordenador
nacional de transplantacéo.

Da experiéncia entretanto verificada resulta a necessidade de melhor institucionalizar
a articulacdo entre varias entidades competentes para a colheita e transplante de
orgaos e tecidos, mediante a criacdo de um sistema funcionalmente organizado, mas
flexivel e representativo, a semelhanca, alias, do que sucede noutros Paises da
Unido Europeia.

Assim, e sem prejuizo da elaboragao do competente diploma geral, reconhece-se
estarem reunidas as condi¢des para, com vista a maximizagao da eficiéncia dos
recursos existentes, se proceder a reformulacdo do actual quadro do relacionamento
institucional, nomeadamente através da criacdo de um conselho consultivo onde se
encontrem representadas as varias entidades e sejam discutidas as questdes mais
importantes das actividades de colheita e transplantacdo, nomeadamente quanto aos
seus aspectos éticos e avaliagao de resultados.



ASST

Decreto Regulamentar n. 67/2007 de 29 de Maio

Artigo 1.
Natureza

A Autoridade para os Servigos de Sangue e da Trans- plantacdo, abreviadamente designada por
ASST, é um servico central do Ministério da Saude, integrado na administracao directa do
Estado, dotado de autonomia administrativa.

Artigo 2.
Misséo e atribuicbes

1 — A ASST tem por missao fiscalizar a qualidade e seguranca da dadiva, colheita, analise,
processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de componentes
sanguineos, bem como garantir a quali- dade da dadiva, colheita, analise, manipulacéo, preser-
vacao, armazenamento e distribuicdo de 6rgaos, tecidos e células de origem humana.



IPST

(IPS, Centros de Histocompatibilidade, ASST)
(Reforma do PREMAC)

e Decreto-Lei n® 39/2012 de 16 de Fevereiro

Artigo 3.

Misséo e atribuicdes

1 —OIPST, I. P., tem por missao garantir e regular, a nivel nacional, a actividade da medicina
transfusional e de transplantacéo e garantir a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacao, armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de componentes sanguineos, de
orgaos, tecidos e células de origem humana.

Artigo 12.
Sucessao

O IPST, I. P., sucede nas atribui¢cdes:a) Da Autoridade para os Servicos de Sangue e da Trans-
plantacdo, com excepcéao das atribuicdes transferidas para a Direccdo-Geral da Saude;b) Dos
Centros de Histocompatibilidade do Norte, Centro e Sul.

Artigo 14.
Norma revogatoria

S&o revogados o Decreto-Lei n.o 270/2007, 26 de Julho ( Integracdo dos Centros de
Histocompatibilidade nas ARSSs) e o Decreto Regulamentar n.o 67/2007, de 29 de Maio (ASST)



Polémicas

* Inscricao em lista activa
— Doenca
— Co-morbilidades
— ldade
« Dadores cadaver marginais
— Causa de morte
— Patologias associadas
— ldade
— Tempo de isquemia
« Dadores vivos
— Parentesco e nao relacionados

— Patologias de incidéncia familiar
— Comércio de orgaos



A desigualdade da . -

- Diferencas
— Imuno-Genéticas

— Patologias com diferente
« Gravidade
« Evolucao
* Prognostico
— ldade de aparecimento :
— Co-morbilidades e Estado gera»;-'

— Resisténcia individual e compllcac;




O pesadelo da equidade

Negacgao da diferenca & H
Negacao da desigualdade \ i

Responsabilidade de quem? g\
» Médicos e/ou protocolos dos Hospitais? [
- Politicos ou Ministério da Saude? o'

; L™
» AssociacOes de doentes? "/ 4
* Sociedades cientificas?
Coragem/ousadia, ou insensatez? ‘“M_' W\
: )

Colaborar na crenca P RS
* Por quanto tempo? I 3 (TR
- A custa de quantos rins perdidos ou mal alocados’?



Qu&ar 0 mito

— Transplante falhado é pf6r que dialise of;
SuCesso |

— As expectativas dos doentes
realidade



Transplante:
Utilidade do orgao
para a comunidade em
lista

ou

para o individuo?




Problemas Eticos em
Transplantacao
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 Escassez de orgaos
— Milhares de doentes em lista V.
— As suas Vidas estao dependentes das dadivas
— Esperado um crescimento das listas:
* maior esperanca media de vida
« Aumento da d. renal (diabetes e hipertensao)
« Esforcos controversos para colmatar a escassez de orgaos
— Dadores de coracao parado
— Criterios expandidos (idade e diagnostico)
— Dadores vivos nao aparentados -




Dadiva Pos-
Morte

« Consentimento
Presumido

— Registo de Nao
Dadores

— Direito a oposicao

expressa em vida

« Consentimento
EXpresso

— Registo de Dadores

— A falta de reqgisto
obriga a consulta e
consentimento de
familiares directos




RENNDA
Registo Nacional de Nao Dadores

RENNDA

Inscritos no RENNDA " adors
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Em 2008 campanha de divulgacao do direito de nao doacao
ASST Apenas 0,35% da populacao portuguesa inscrita no RENNDA




Dadores VIvos

Lei 22/2007

de 29 de Junho
Quem pode doar 6rgdos em vida?

A nova lei (Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho) permite que
qualquer pessoa, como conjuges ou amigos, seja dador
de 6rgdos em vida, independentemente de haver relacdo

de consanguinidade. it s S

A anterior lei (Lei 12/93, de 22 de Abril) apenas previa a
doacéo de 6rgados entre familiares até ao 3.° grau.

Doacéao de rins

A doacao em vida de rins € a mais comum. Como o corpo
tem dois rins e pode funcionar s6 com um, em regra um
membro da familia do doente pode doar o seu rim.

Doacao de medula 6ssea

Na doacdo de medula 6ssea (progenitores
hematopoiéticos) ndo existe uma transplantacdo de
orgaos, mas sim de células que se regeneram. Por razbes
de compatibilidade, a maioria dos dadores de medula
Ossea é constituida pelos irméos/irmas do doente. Existe
em Portugal um banco de dadores voluntérios de medula
0ssea (CEDACE).

Figado e tecido pulmonar

Sao feitos também transplantes de fracc6es de figado e
tecido pulmonar provenientes de dadores vivos. Por
exemplo: um figado de um dador vivo recupera o seu
tamanho normal ao fim de dois ou trés meses mesmo
guando Ihe é extirpado oitenta por cento do seu volume.

Vantagem

Um orgéao de um dador vivo é transplantado minutos
depois de ter sido extirpado, 0 que se torna uma vantagem
visto que certos 6rgdos sobrevivem poucas horas fora do
corpo humano.

Origem: Site da ASST



Dadores Vivos — Comercio

Questoes a acautelar encapotado
— Coaccao

— Chantagem
— Pressao

_ I psicologica
/7, ™ _ seducso

Solugéo
EVA
Entidade de
Verificagéo da
Admissibilidade
da Colheita
para
Transplante.




A necessidade de rins

Crescimento da Lista de espera nacional para transplante de rim
em 30 anos, de 1979 a 2009 (Lista Activa)
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Trafico na Europa de Leste
Recommendatlon 1611&03)

3. International criminal organisatj have |de[rl\1t|af‘|‘?dfs lucrative opportunity caused by
the “gap” between orga pply and de , putting more pressure on people
in extreme poverty to resort to selling their organs. N

4. Worldwide, the issue of organ trafficking is not new. In the 1980s experts began to
notice what was to become known as “trafisplant tourism”swhen prosperous
Asians began travelling to India and Asia to receive
organs from poor donors. Since then , such as to
Brazil and the Philippines. Allegations a of
commercial use of organs from executed

| since it is very likely
the gap between the
supply of, and demand for, organs.

6. As a result of poverty, young people in some part of eastern Edtope have sold one
of their kidneys for sums of US$2 500 todUS$3 000, while regipients are said to
pay between US$100 000 and US$200 000 per: transplant Ite} a matter of grave
concern that following illegal transplants the donor’s state of health generally worsens
in the medium term, due to the absence of any kind of medical follow-up, hard
physical work and an unhealthy lifestyle colnected to inadequate nutrition and a
high consumption of alcohol. Most illegal doﬁors will thusige forced in time to
live on dialysis treatment or await, in turp,-aKidney transplant. =

. 2



http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/AdoptedText/ta03/EREC1611.htm

Should the poor provide for the health of the rich?

Recommendation 1611 (2003)1

7. This situation raises a number of ethical questions: Should the poor provide for

the health of the rich? Should the price of alleviating poverty be human health?

Should poverty compromise human dignity and health? And in terms of medical

gthics, should help to recipients be counterbalanced by neglect of, and harm to,
onors?

9. Trafficking in organs — like trafficking in human beings or drugs — is demand driven.
Combating this type of crime should not remain the sole responsibility of countries in
eastern Europe. Examples of measures to be taken by all member states in order to
minimise the risk of organ trafficking in Europe include reducing demand,
promoting organ donation more effectively, maintaining strict legislation in
regard to living unrelated donors, guaranteeing the transparency of national
registers and waiting lists, establishing the legal responsibility of the medical
profession for tracking irregularities and sharing information.


http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/AdoptedText/ta03/EREC1611.htm

The Declaration of Istanbul
on Organ Trafficking and Transplant Tourism

-. »'Z"’.'.

Participants in the International Summit on Transplant Tourism and Organ Trafficking 5% 5o e : ;_ DI TN

convened by The Transplantation Society and International Society of Nephrology P LIRS

in Istanbul, Turkey, April 30-May 2, 2008

Definitions

2O

"

Organ trafficking is the recruitment, transport, transfer, harboring or receipt of living or
deceased persons or thelr organs by means of the threat or use of force or other forms of
coercion, of abduction, of fraud, of deception, of the abuse of power or of a position of
vulnerability, or of the giving to, or the receiving by, a third party of payments or henefits to
achieve the transfer of control over the potential donor, for the purpose of exploitation by the
removal of organs for transplantation (5).

B
R
]

g

Transplant commercialism is a policy or practice in which an organ is treated as a
commodity, including by being bought or sold or used for material gain.

Travel for transplantation is the movement of organs, donors, recipients or transplant
professionals across jurisdictional borders for transplantation purposes.  Travel for
transplantation becomes transplant tourism if it involves organ trafficking and/or fransplant
commercialism or if the resources (organs, professionals and transplant centers) devoted to
providing fransplants to patients from outside a country undermine the country’s ability to
provide transplant services for its own population.
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e e vendo meu rim em Minas Gerais®

« Preco de venda R$ 50.000,00

« Tipo de produto NOVO
 Quantidade em estoque 1

« Visitas neste anuncio 27

« Data do anuncio 24/07/2009
 Peso do produto 500 GRAMAS

 Anunciante
Fazer uma perqgunta MichellNP
Outros produtos deste anunciante
Ver qualificacao Contato  (34) 9207-5256

« Estado/Regido UBERLANDIA - MINAS GERAIS

- “ESTOU COLOCANDO A VENDA MEU RIN, POIS PRECISO DE GRANA... TENHO 21 ANOS E
NAUJM FUMO E NEM BEBO.... ESTOU DISPOSTO A IR EM QUALQUER CIDADE, ESTADO
OU PAIS... COM O INTERESSADO ARCANDO COM AS DESPESAS TOTAIS. ACEITO
OFERTAS MINIMAS DE R$50.000,00 E RECEBO ANTES DA CIRURGIA... POR DEPOSITO
BANCARIO....... INTERESSADOS ENTRAR EM CONTATO PELO MEU TEL: (34) 9207-5256 OU
PELO MSN: TOCO_222@HOTMAIL.COM ESTOU PRONTO PRA QUALQUER HORA”.


C:%5CDocuments%20and%20Settings%5Cutilizador%5CAmbiente%20de%20trabalho%5CPastoral%20da%20Saude%202009%5CApresenta%C3%A7%C3%A3o%20Pastoral%20docs%5Cpergunta%5C?prod_cd_produto=184794&tica_cd_tipocategoria=1
http://www.permutalivre.com.br/conta/?usua_cd_usuario=160988
http://www.permutalivre.com.br/conta/ap_lista_produto.asp?usua_cd_usuario=160988
http://www.permutalivre.com.br/conta/?usua_cd_usuario=160988

Consequéncias da
Privatizacao
Tecidos - 1

Victims Of The Stolen Tissue

If you are concerned that you may
have received some of the stolen
tissue, please contact your surgeon
and find out! If you in fact received
the tissue, ...
www.victimsofthestolentissue.com/

HIV Infected Body Parts Stolen:
Biomedical Tissue Services To
Face ...

Health,A New Jersey-based
organization Biomedical Tissue
Services has been a...A woman is
said to have contracted HIV
following transplantation o.
www.bio-medicine.org/.../HIV-
Infected-Body-Parts-Stolen-3A-
Biomedical-Tissue-Services-To-
Face-Legal-Action-8339-1/



http://www.victimsofthestolentissue.com/
http://www.victimsofthestolentissue.com/
http://www.bio-medicine.org/medicine-news/HIV-Infected-Body-Parts-Stolen-3A-Biomedical-Tissue-Services-To-Face-Legal-Action-8339-1/
http://www.bio-medicine.org/medicine-news/HIV-Infected-Body-Parts-Stolen-3A-Biomedical-Tissue-Services-To-Face-Legal-Action-8339-1/
http://www.bio-medicine.org/medicine-news/HIV-Infected-Body-Parts-Stolen-3A-Biomedical-Tissue-Services-To-Face-Legal-Action-8339-1/
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FDA orders Biomedical Tissue Services to cease
practicing ...

FDA orders Biomedical Tissue Services to cease
practicing; lawmakers, lawyers al - It took awhile to
develop but once the full extent of a for-profit ti ...
www.encyclopedia.com/.../1G1-142013512.html

FDA orders firm to stop tissue
recovery.(Biomedical Tissue ...

Tissue from Biomedical Tissue Services was used in
at least 10 hospitals and 62 patients in the Chicago
area, in addition to many other centers around the ...
www.encyclopedia.com/.../1G1-141655650.html

Biomedical Tissue Services being investigated for
procuring ...

Biomedical Tissue Services being investigated for
procuring tissues illicitly, falsifying testing records from
Transplant News provided by Find Articles at ...
findarticles.com/p/articles/.../ai_n17211064/

FDA orders Biomedical Tissue Services to cease
practicing ...

FDA orders Biomedical Tissue Services to cease
practicing; lawmakers, lawyers also taking action from
Transplant News provided by Find Articles at BNET.
findarticles.com/p/articles/.../ai_n17211780/
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Niegan aval a 12 ciudadanos
dominicanos que vendrian por

6rganos aColombia

Ademas de los dominicanos, venezolanos, israelies, salvadorefios y panamefios
acuden al pais con el fin de lograr un trasplante.

Fernando Morales Billini, director del Instituto Nacional de Coordinacién de
Transplantes (Incort), de Republica Dominicana, fue quien nego el aval.

Darlelly Duarte, habitante de Medellin, aln esta a la espera de un trasplante de Rifién

Declaracion firmada por R. Dominicana en la que se compromete a luchar contra el
turismo del trasplante

De acuerdo con reportes de medios de ese pais, Morales Billini no autorizara méas
viajes de dominicanos al pais con ese propésito, debido a que en Republica
Dominicana pueden llevarse a cabo estas intervenciones.

En rueda de prensa, Angel Lockward, embajador dominicano en Bogota y quien se
encuentra en Santo Domingo, criticé duramente la posicion de Morales.

Aseguro gue esos pacientes estan condenados a muerte y conmind al secretario de
Salud Publica y Asistencia Social del pais caribefio, Bautista Rojas, para que
intervenga y logre que éstos puedan venir a Colombia a ser operados.

El incidente se produjo tras denuncias publicadas por EL TIEMPO, en el sentido de
gue extranjeros no residentes en el pais -entre los que se cuentan dominicanos,
venezolanos, israelies, salvadorefios y panamefios- estan logrando ser incluidos en
la lista nacional de trasplantes (en la que hay cerca de 900 colombianos esperando
por un érgano), via tutela.

Entre el 2006 y el 2009 estos ciudadanos han interpuesto contra el Estado
colombiano 62 acciones de este tipo, debido a que la normatividad vigente exige dar
prioridad, en materia de asignacion de 6rganos, a los pacientes nacionalesy a los
extranjeros residentes que estén en lista.

Las asociaciones de pacientes pre y trasplantados de Colombia han calificado el
hecho de injusto. Insisten en que si bien los niveles de donacion en el pais mejoraron
en el Gltimo afo, siguen siendo bajos, razén por la cual algunos nacionales llevan
meses y hasta afios en espera. Consideran que cada érgano que se entrega a un
extranjero no residente, pone en peligro la vida de un paciente colombiano.

R. dominicana firmé declaracion contra turismo de trasplantes

Juan Gonzalo Lépez, director del Instituto Nacional de Salud, explicé que durante la
VIl Reunién del Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante, celebrada en
Bogota el 29 de octubre, 18 paises de América Latina, entre ellos Republica
Dominicana, firmaron una declaracién en la que se comprometen a adoptar medidas
para evitar el turismo del trasplante.

En la Declaracién de Bogotd, suscrita por Morales Billini en representacion de los
dominicanos, emisarios de esas naciones se comprometieron a "no generar
expectativas, alentar o facilitar los trasplantes de sus ciudadanos en otro pais".

De igual modo reconocieron que "los trasplantes de pacientes extranjeros via tutela o
recurso de amparo vulneran los derechos de los ciudadanos del pais receptor, toda
vez que los drganos para trasplante son un recurso escaso y es responsabilidad de
cada pais desarrollar sistemas de trasplante que les permitan ser autosuficientes en
la procuracidn y trasplante de 6rganos, tejidos y células".

"Se trata de una declaracién revolucionaria, que reconoce los esfuerzos de Colombia
por combatir todas las modalidades de trafico de 6rganos y proteger a los pacientes
nacionales", dijo Lépez.
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"CorreccOes” aos azares,
assumindo as diferencas

Grupos O para O
respeitando HLADR e B

especialmente mulheres

Preferéncia HLA raro para raros e de grupo
O/HLA-DRO6 para igual

Lista separada de velhos para velhos

Sacrificio de HLA -A em favor de tempo de
espera?



« Seleccao dos melhores
candidatos para a lista de
espera melhora o sucesso
dos transplantes e traduz-se
em mais e melhores ganhos
em saude

* Melhorar as solucoes de
didlise podem ser melhores
alternativas para muitos
doentes




Impacto das politicas publicas

* Nos dadores
— taxa de doacao vs “regalias’
— “Regalias” ou reconhecimento da sociedade

* Nas Iinstituicoes
— Incentivos aos profissionais
— Incentivos as instituicoes



Aprendi que um
homem soO tem
direito a olhar
outro de cima
para baixo
guando val
ajuda-lo a
levantar-se...

Gabriel José Garcia Mﬁ%‘hcz |



“Hoje podemos descobrir 0s nossos erros de ontem e amanha
poderemos conseguir uma luz sobre o que pensamos ser seguro
hoje”

Maimonides, Médico, Cérdoba, séc. Xl




