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Parecer 45/2012

O Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude solicitou & CNPD para se
pronunciar sobre um projeto de Proposta de Lei que estabelece normas que visam
garantir a qualidade e seguranga dos orgdos de origem humana destinados a

transplanta¢do no corpo humano.

Na medida em que o projeto de diploma implica o tratamento de dados pessoais, a
CNPD é competente para emitir parecer, nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo
23.9 da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro — Lei de Protegdo de Dados (LPD), no &mbito

das atribuigdes consagradas no n.° 2 do artigo 22.° da citada lei.

l. Pedido

O projeto de Proposta de Lei em andlise (doravante designado por Proposta) transpoe
para a ordem juridica interna a Diretiva 2010/45/UE do Parlamento e do Conselho, de
7 de julho de 2010, relativa a normas de qualidade e seguranga dos 6rgéos humanos

destinados a transplantacéo’.

A Proposta estabelece normas que visam garantir um elevado nivel de protecao da
salde humana e evitar a transmissao de doencas através dos 6rgaos transplantados.
Assim, para cumprir elevados padrdes de qualidade e seguranga em todas as etapas
do processo, a Proposta impde regras aplicaveis a dadiva, colheita, caracterizagao,
andlise, preservagdo, transporte e implantagdo de o¢rgdos de origem humana

destinados a transplantag&o no corpo humano (cf. n.° 1 do artigo 2.°).
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A Direcdo-Geral da Saude (DGS) sera a autoridade competente pela verificagdo do
cumprimento dos requisitos previstos no diploma, incumbindo-lhe designadamente
«estabelecer e manter atualizado um sistema para a qualidade e seguranga que
abranja todas as etapas do processo, desde a dddiva até a transplantagdo ou
eliminacdo do drgdo, incluindo a definicdo de procedimentos operacionais (...)», bem
como «estabelecer um sistema de notificacdo e gestdo de incidenfes e reagbes

aaversas graves» (cf. alineas a) e €) do n.° 2 do artigo 5.° da Proposta).

O Instituto Portugués do Sangue e Transplantagéo, |.P. (IPST, 1.P.)?, que tem como
missdo garantir e regular a transplantagéo a nivel nacional, através da coordenagéo de
todas as etapas do processo, assim como através da manutengéo e gestéo da lista de
espera de doentes candidatos a transplantagdo, selecdo do par dador/recetor em
transplantacao, banco de tecidos e rastreabilidade?, sera a «entidade responsavel por
assegurar o funcionamento de um sistema de informagdo unico e infegrado no
dominio da colheita e transplantagdo, designado por Registo Portugués da

Transplantagcdo (RPT)» (cf. n.°1 do artigo 6.° da Proposta).

O RPT integrara os dados relativos ao sistema de identificagdo de dadores e recetores

- o0 qual permite a rastreabilidade dos orgaos colhidos e transplantados e a

caracterizacdo de érgdos e dadores - e os dados relativos ao sistema de notificacdo e

gestdo de reacbes e incidentes adversos graves, em ambas as situagbes com base

nos dados tratados localmente pelas unidades de colheita, pelas unidades de
transplantacao, pelos Gabinetes coordenadores de colheita e transplantagéo (GCCT)
e pelos Centros de Sangue e Transplantagao (CST).

O RPT contera ainda o registo de dadores vivos, mantido pelas unidades de

transplantacao (cf. artigos 6.°,13.°, 14° e 17.° da Proposta).

2 Criado pelo Decreto-Lei n.° 39/2012, de 16 de fevereiro, veio a substituir o Instituto Portugués do Sangue, 1P,
acolheu as atribuigdes cometidas aos Centros de Histocompatibilidade e absorveu as atribui¢es operacionais ao
nivel da colheita e da transplantagdo e de investigagéo cientifica nos dominios do sangue e da transplantago antes
integradas na Autoridade para os Servigos de Sangue e da Transplantag8o, extinta por processo de fus&o.

3 Cf. alineas b) e o) do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto-Lei n® 39/2012, de 16 de fevereiro.
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De acordo com a Proposta, a DGS tera acesso a informacao contida no RPT, estando
previsto que os niveis de acesso ao RPT sejam definidos em articulacao entre o IPST

e a DGS e submetidos a autorizacdo da CNPD.

Os dados pessoais tratados relativos a caracterizacdo de orgdos e dadores
encontram-se em anexo a Proposta e correspondem na integra as categorias de
dados previstas na Diretiva 2010/45/UE do Parlamento e do Conselho, de 7 de julho
de 2010, sendo que se dividem entre um conjunto minimo de dados a recolher
obrigatoriamente para cada dadiva e um conjunto suplementar de dados, resultante da
disponibilidade das informacdes e das circunstancias especificas do caso. Todos os

dados s3o relativos a salide do dador (Anexo | da Proposta).

No que diz respeito aos dados acerca do dador e do recetor, para fins de
rastreabilidade, a recolher pelas unidades de colheita e pelas unidades de
transplantagdo, estdo igualmente definidos em anexo a Proposta, e correspondem a
um conjunto minimo de dados para permitir a identificagéo e localizagdo do 6rgdo em
cada etapa do processo desde a dadiva até a transplanta¢do ou eliminagdo (Anexo I

da Proposta).

Os dados necessarios para assegurar a rastreabilidade s3o conservados pelo prazo
minimo de 30 anos, sendo destruidos logo que deixem de ser necessarios para efeitos

de rastreabilidade (cf. n.° 4 do artigo 13.° da Proposta).

A colheita de ¢rgdos em dadores vivos esta sujeita ao cumprimento dos requisitos
relativos a informacdo e ao consentimento previstos nos artigos 7.° ¢ 8.° da Lei
n.°12/93, de 22 de abril, alterada e republicada pela Lei n.° 22/2007, de 29 de junho,
que prevé que o consentimento do dador seja livre, informado e prestado por escrito,

podendo ser revogavel.
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A colheita post mortem de 6rgéos sé pode ser realizada apds verificagdo da nao
oposicdo ou inexisténcia de restricdes a dadiva, através da consulta do Registo
Nacional de ndo Dadores (RENNDA).

O consentimento do recetor é efetuado nos mesmos termos do dos dadores, sendo

igualmente prestado por escrito e livremente revogavel.

O artigo 18.° da Proposta determina que os dados pessoais tratados estéo sujeitos a
sigilo profissional e a medidas adequadas de seguranga e confidencialidade das
informagdes, na observancia da LPD, sendo garantida aos dador e recetor a
confidencialidade de toda a informacdo relacionada com a sua saude, com 0S

resultados das andlises das suas dadivas e com a rastreabilidade da sua dadiva.

Nas situacdes de dadiva post mortem e na doagao renal cruzada, o dador ou 0s seus
familiares ndo podem conhecer a identidade do recetor nem o recetor e seus
familiares conhecer a identidade do dador, sendo fixado que os respetivos dados sao
objeto de encriptacdio ou de outro meio adequado de garantir o ndo cruzamento de

informacao.

No n.° 6 do artigo 18.° da Proposta s&o ainda garantidos os direitos de acesso e
oposicdo a informagdo contida nos sistemas de registo de dadivas e dadores, nos
termos da LPD.

A Proposta prevé ainda o intercambio de ¢rgdos com outros Estados-Membros da
Unido e com pafses terceiros, bem como com organizagdes europeias de intercambio
de drgdos, sujeitos a parecer favoravel ou a celebragdo de acordo pela DGS,
respetivamente, e desde que assegurem o cumprimento dos requisitos previstos na lei
(cf. Artigos 19.° e 20.° da Proposta).
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Por ultimo, a Proposta estatui um regime sancionatdrio para o incumprimento do
disposto na lei, remetendo para a LPD as infragoes em matéria de protecdo de dados
(cf. n.° 1 do artigo 21.9).

II.  Apreciagao

Antes de mais, quanto a forma do diploma, a lei € o ato legislativo adequado, na
medida em que se trata de regular matéria atinente a direitos, liberdades e garantias,
dando pois fundamento de legitimidade para o tratamento de dados pessoais

sensiveis, porque relativos a saude, nos termos dos n.%s 1 e 2 do artigo 7.° da LPD.

Os dados pessoais tratados afiguram-se, de acordo com a alinea c¢) do n.° 1 do artigo
5.9 da LPD, adequados, pertinentes e ndo excessivos, em relagdo a finalidade a que

se destinam.

As entidades responsaveis pelos tratamentos de dados pessoais, quer a nivel local (as
unidades de colheita, as unidades de transplantagéo, os GCCT e os CST), quer a nivel
central (IPST,I.P.), sdo aquelas que tém atribuicoes legalmente fixadas na matéria em

causa.

A Proposta prevé a criacdo de um sistema de informacao centralizado — o RPT - que
integré os dados pessoais tratados pelas entidades acima mencionadas a nivel local,
as quais sdo obrigadas a manter um sistema de identificacdo de dadores/recetores e
um sistema de notificacdo de reagdes e incidentes adversos graves. Nao esta, no

entanto, explicito na Proposta como sdo os dados integrados a nivel central.

Também o n.° 3 do artigo 6.° da Proposta, que estabelece uma relacéo entre o RPT e

outras atribuicdes do IPST, tais como a gestdo da lista de espera de doentes
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candidatos a transplantacéo e a selegéo do par dador/recetor em transplantagdo, nao

ilustra como se processa essa interligagao.

Por outro lado, os procedimentos relativos a notificacdo de reagdes e incidentes
adversos graves apontam para a obrigatoriedade de as entidades responsaveis a nivel
local notificarem a DGS no prazo maximo de 24 horas, para fins de monitorizagao e
gestdo das notificacbes e emissdo dos alertas necessarios (artigo 14.° da Proposta).
Todavia, nos termos do artigo 6.° da Proposta, os dados dos sistemas de notificag&o
também integram o RPT, ndo sendo percetivel se os dados sao também comunicados

diretamente ao RPT pelas entidades locais se indiretamente através da DGS.

Com efeito, a Proposta ndo esclarece totalmente os mecanismos de articulagao entre

as varias entidades envolvidas e os circuitos da circulagao dos dados pessoais.

Na medida em que, de igual modo, outros elementos previstos no n.° 1 do artigo 30.°
da LPD ndo estiao devidamente clarificados na Proposta, considera-se que o
tratamento de dados pessoais do RPT devera ser posteriormente objeto de notificagéo
a CNPD, nos termos do n.° 1 do artigo 27.° da LPD. Serdo, entdo, no admbito da
autorizacdo a emitir, analisados os niveis de acesso ao RPT, tal como ja previsto no

n.° 5 do artigo 6.° da Proposta.

Quanto as caracteristicas de que se reveste o consentimento a ser prestado pelos
dadores e recetores, previstas na Proposta, designadamente a sua forma escrita € o
facto de poder ser livremente revogavel, entende-se ser o ajustado no contexto do

tratamento de dados sensiveis.

No que diz respeito ao prazo de conservagéo da informacao relativa a rastreabilidade,
fixado no prazo minimo de 30 anos apds a dadiva, no que segue a Diretiva em

transposicao, e determinando que os dados devem ser destruidos logo que deixem de
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ser necessarios para fins de rastreabilidade, considera-se adequado e consentaneo

com o ja sugerido pela CNPD no seu Parecer 54/2007 4

Relativamente ao exercicio dos direitos dos titulares dos dados, previsto no n.°6 do
artigo 18.° da Proposta, a referéncia do articulado da LPD n&o esta correta, devendo
ser feita a remiss&o para as condigdes referidas no artigo 11.° (direito de acesso) e

alinea a) do artigo 12.° (direito de oposigéo) da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

As exigéncias impostas pelo artigo 18.° da Proposta, quanto a seguranga do
tratamento de dados pessoais, designadamente quanto a garantia de
confidencialidade dos dados e & necessidade de adotar medidas de seguranga
adequadas nas diferentes operagdes de tratamento de dados, por referéncia as

condicdes estabelecidas na LPD, s&o relevantes.

HI. Conclusoes

1. A CNPD considera que a forma legal do diploma é a adequada e que as
categorias de dados pessoais tratados s&o necessarias ao cumprimento das

finalidades previstas.

2. A CNPD entende que a Proposta ndo clarifica alguns aspetos importantes
quanto ao funcionamento do sistema de informacao integrado do Registo
Portugués de Transplantagdo (RPT), designadamente quanto a sua interagéo
com os sistemas de informacdo mantidos, a nivel local, pelas unidades de

colheita, unidades de transplantag&o, GCCT e CST e subsequente circulagao

4 Parecer relativo ao regime juridico da qualidade e seguranga desde a dadiva até a aplicagao de tecidos e células
de origem humana.
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dos dados pessoais, pelo que o RPT devera ser posteriormente submetido a
notificagdo da CNPD.

3. A referéncia legislativa ao exercicio do direito de acesso e direito de oposigao
dos titulares dos dados devera ser alterada para artigo 11.° e alinea a) do

artigo 12.° da Lei 67/98, de 26 de Outubro, em conformidade com o articulado
da LPD.

Lisboa, 23 de Julho de 2012

O Relator,

Clof

Luis Barroso
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