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A transplantacdo de 6rgdos e células de origem humana vem adquirindo relevante
expansdo como metodologia de tratamento de afeccbes para as quais ndo se identificam
alternativas de melhor valor. Nos Gltimos anos, foram alcancados grandes progressos nos
processos para a selec¢do dos dadores, nos procedimentos tecnoldgicos relativos a aplicacdo

dos enxertos e nas modalidades de controlo da sua rejeigéo.

A sensibilizacdo das pessoas para a dadiva de 6rgdos e de tecidos é cada vez maior,
verificando-se uma larga aceitacdo dos cidaddos e das familias tanto de préaticas conformes
ao principio do consentimento presumido, em que se fundamenta a colheita de 6rgdos em
cadaver, quanto da dadiva voluntaria, fundada nos valores da solidariedade e do altruismo,
que estd na base de alteracOes legislativas recentes sobre a transplantacdo com dador vivo,

legislacdo cuja apreciagdo ética foi objecto do Parecer n® 50/CNECV/2005.

A necessidade de seleccionar com critérios técnicos muito precisos os melhores
dadores e a urgéncia médica que domina a transplantacdo que, em algumas circunstancias
(figado, coracdo), pode ser o Unico recurso para salvar a vida do doente, tém vindo a fazer
apelo a solidariedade internacional e a cooperagdo entre instituicfes de paises diferentes.
Ocorre, com certa frequéncia, a aplicacdo de um enxerto num pais distinto daquele onde foi
realizado o procedimento de colheita, o que releva a necessidade de uniformizar
procedimentos técnicos e de certificar a qualidade dos actos que sdo praticados, tendo em
vista, designadamente, evitar a transmissdo de doencas e contribuir para promover a

seguranca dos doentes.

O ante-projecto de diploma, acerca do qual se pede parecer ao CNECV, “transpde
para 0 ordenamento juridico portugués” as Directivas comunitarias 2004/23/CE,
2006/17/CE e 2006/86/CE que tratam, respectivamente, das questdes relacionadas com “a
dadiva, colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de
tecidos e células de origem humana”, e “a rastreabilidade, notificacdo de reaccOes e
incidentes adversos graves e requisitos técnicos para a codificagdo, processamento,

preservacdo armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana”.

O CNECV ja se pronunciou sobre as questdes éticas suscitadas em diplomas prévios

regulamentadores da actividade de transplantagdo (Pareceres n°% 1/CNECV/93;
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41/CNECV/2003 e 50/CNECV/2005). O ante-projecto de decreto-lei, que tem por fim
regulamentar as actividades contempladas nos diplomas anteriores, é também submetido ao
parecer do CNECV.

No presente ante-projecto de diploma identifica-se uma estrutura organizativa,
designada por Rede Nacional de Tecidos e Células, e define-se a respectiva composi¢do em
“bancos”, “unidades” e ‘“servigos”. E esta Rede responsavel pela “colheita, analise,
processamento, preservagdo, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células

de origem humana”.

Em consequéncia, é criada a Autoridade para os Servicos de Sangue e
Transplantacdo, adiante designada por ASST que, por ter a incumbéncia de superintender a
estrutura da Rede, vé definidas as respectivas competéncias neste ante-projecto de decreto-
lei. Por se tratar de um diploma que concretiza a transposicdo de Directivas votadas pelo
Parlamento Europeu e cria uma estrutura destinada a fazer aplicar o seu contetido, poder-se-
ia, numa analise superficial, admitir que ndo sdo suscitadas novas questdes éticas. Essa
interpretacdo talvez justifique a consideracdo, contida no preambulo do diploma, que a

audicdo do CNECYV é considerada “a titulo facultativo”.

Todavia, pela leitura e estudo do diploma ora em andlise, perspectiva-se que cabe
nas competéncias do CNECV mencionar algumas questdes relacionadas com os seguintes

pontos:

a) Natureza geral

b) Ascompeténcias da ASST;

c) A coeréncia na aplicacdo de principios contemplados em legislagdo anterior,
designadamente em matéria de consentimento informado e de proteccdo de

dados pessoais.

A. Natureza geral

A salvaguarda de critérios de qualidade neste campo da actividade médica, cujo éxito

terapéutico depende em grande medida da correc¢do dos procedimentos (anélise da compatibilidade,
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colheita e qualidade do produto de enxerto e sua aplicacdo), € em si mesma susceptivel de
valorizacdo ética positiva. O valor superior beneficente da dadiva, seja o dador vivo ou cadaver,
ficard melhor salvaguardado se for promovido o cumprimento dos pressupostos que garantam a
maximizagdo da qualidade da utilizagdo das estruturas transplantadas (6rgdos ou parte deles, tecidos
os células). E, por isso, da maior relevancia a existéncia de uma estrutura que tenha a
responsabilidade de ser o garante da qualidade dos servigos de transplantacdo prestados, na melhor
defesa dos direitos dos cidaddos vulneraveis (os doentes) e de quem exerce a cidadania de um modo

altruista e benevolente (os dadores).

A qualidade do acto médico da transplantacdo, que tem uma complexa cadeia de
antecedentes (colheitas, preparagdo, armazenamento), justifica-se pelos valores da beneficéncia e da
justica no tratamento igualitario dos cidaddos, independentemente da sua proveniéncia. Ndo é por
isso aceitavel que o predmbulo do ante-projecto de decreto-lei justifique que, por a “utilizacdo
terapéutica de tecidos e células constituir um dominio em que se regista um intenso intercambio
internacional, importa dispor tanto quanto possivel de normas de qualidade e seguranca”. A
preocupacdo de prevenir potenciais prejuizos causados aos doentes, promovendo normas de
qualidade e seguranga nos actos médicos, ndo pode ter valor diferente se os mesmos forem

praticados em institui¢cBes nacionais ou nas de outros paises.

B. Ascompeténcias da ASST

Constata-se que a ASST, entidade responsavel pela Rede Nacional de Tecidos e Células,

tem amplas competéncias, designadamente:
- exerce fungbes no &mbito executivo, surgindo como entidade reguladora;

- tem atribui¢Bes multiplas na esfera assistencial e também intervém na investigacdo clinica

relacionada com a transplantacdo de tecidos e células;

- interfere em todas as actividades relacionadas com a transplantagdo de érgdos e tecidos
destinados a utilizacdo em seres humanos, bem como em procedimentos de enxerto que
utilizem células estaminais hematopoiéticas, células reprodutivas, tecidos e células fetais e

ainda células estaminais embrionarias, “sem prejuizo do disposto em legislacdo especifica”;
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- no exercicio de actividade executiva cabe-lhe o licenciamento de “bancos de tecidos e
células”, “unidades de colheita” e “servi¢os onde sdo aplicados tecidos e células colhidos
para transplante”, tal como também Ihe esta atribuido avaliar a gestdo dessas estruturas,

através da aprovacao do respectivo plano anual de actividades;

- tem actividade reguladora sobre todos os procedimentos técnicos envolvidos nos actos de
transplantacdo, no que respeita a sua qualidade e seguranca, procedendo a imposigdo de
coimas, qualificadas de acordo com determinadas tipologias, por desvios ou incumprimentos

dos mesmos;

- responde perante o Ministério da Saude, mas também informa directamente a Comisséo

Europeia ou qualquer Estado Membro que Ihe dirija solicitagdo nesse sentido.

No conjunto destas amplas competéncias identificam-se algumas questdes éticas relevantes,

gue nado estdo apropriadamente esclarecidas no ante-projecto de diploma em apreciacdo. Assim:

- O uso de células estaminais embrionarias para fins de investigacdo ou de eventual
tratamento médico ndo encontra ainda um largo consenso na comunidade cientifica e na sociedade
em geral. O tema tem vindo a suscitar controvérsia, reflectida no debate publico que recentes

iniciativas legislativas espelham.

- A utilizacdo de células progenitoras para fins de procriagdo artificial encontra-se
subordinada a competéncias proprias do Conselho Nacional da Procriacdo medicamente Assistida
(CNPMA), nédo sendo claro como se articula essa dependéncia com as atribuigdes especificas da
ASST.

- Definem-se competéncias inspectivas da ASST sobre as unidades que praticam as técnicas
de procriacgdo assistida (instalagdes, procedimentos, etc), mas ndo se menciona cComo as mesmas se
relacionam ou subordinam com as competéncias atribuidas ao CNPMA no que se refere,

nomeadamente, a doacéo de gametas.

- N&o se encontram definidos os principios da superintendéncia reconhecida a ASST sobre a
investigacdo clinica para o uso terapéutico de tecidos e células transplantadas e se 0s projectos de
investigacdo devem obedecer as mesmas regras de apreciacio técnica e ética (Comissdes de Etica,

nomeadamente) por que se pauta a restante investigagéo clinica que envolve doentes.
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- Generaliza-se o principio do anonimato entre o dador e o receptor nos actos de
transplantacdo, sem ter em conta que esse principio ndo é aplicavel nas situacdes de doacdo com
dador vivo (vd. Parecer 50 /CNECV/2006) em que existe uma evidente necessidade do dador

identificar o receptor.

C. A coeréncia na aplicacdo dos principios contemplados em legislagdo anterior,

designadamente em matéria de consentimento informado e de protec¢do de dados pessoais.

O respeito pela vontade dos doentes e dos dadores, salvaguardando qualquer forma de
coercdo, € uma questdo ética nuclear na problemética dos transplantes. A existéncia de um
organismo de coordenacdo nacional das actividades de transplante e, muito em especial, a natureza
da dadiva em causa justificariam a uniformizacdo dos procedimentos conducentes ao consentimento,
que ndo deverdo ser meros repositérios de formularios. Por esse facto, o enunciado “pormenores
sobre 0 consentimento”, constante do ante-projecto de diploma, surge como inadequado, e a merecer

correcgéo.

A legislacdo agora em analise enquadra, entre outros, a criagdo e manutencdo de bancos de
células e de tecidos humanos. Sucede que muitos dos principios éticos e juridicos aplicaveis ja se
encontram devidamente definidos na Lei n°® 12/2005 de 26 de Janeiro (Informacdo genética pessoal e
informacdo de salde), que estabelece as regras para a colheita e conservagao de produtos bioldgicos
para efeitos de testes genéticos ou de investigacdo. Esses principios sdo, alids, enunciados no parecer
43/CNECV/2004 que aprecia, numa perspectiva ética, o projecto de diploma que deu origem a essa

legislacéo.

No seu art® 19° (Bancos de DNA e de outros produtos biol6gicos) encontram-se
devidamente desenvolvidos os requisitos relativos ao consentimento informado e a privacidade e
confidencialidade dos dados. Ora, os principios sobre as finalidades do banco de tecidos e células, as
funcbes do seu responsavel, os tipos de investigacdo susceptiveis de virem a ser desenvolvidos, 0s
riscos e beneficios potenciais da sua constituicdo, as condicGes e a duracdo do armazenamento das
amostras, as medidas para garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas participantes e a
previsdo, quanto a possibilidade de comunicagcdo ou ndo de resultados obtidos com material

biolégico, ndo se encontram repercutidos no quadro legislativo actual.
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Acresce ainda que, nos termos da referida Lei n° 11/2005, em caso de uso retrospectivo de
amostras ou em situacdes especiais em que o consentimento das pessoas envolvidas ndo haja sido
obtido devido a quantidade de dados ou de sujeitos, a sua idade ou a outra razdo comparavel,
verifica-se a restricdo no uso das amostras e dos dados com elas obtidos, sendo aquele apenas
admissivel para fins de investigacdo cientifica, para obtengdo de dados epidemioldgicos ou

estatisticos.

Estes requisitos especificos ao funcionamento de um banco de tecidos humanos ndo constam
do texto do diploma em apreco, que € muito redutor, e que tdo pouco remete para as disposicdes da
Lei n® 12/2005. De facto, e em matéria de consentimento, o diploma em analise limita-se a regular o
consentimento relativamente a dadiva de tecidos e células, descurando um dos aspectos ndo menos
essenciais que é, precisamente, o do “armazenamento, distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células

de origem humana”, que tem especificidades proprias e requisitos éticos proprios.

Esta abordagem a que o0 CNECV ora procede ndo se circunscreve a uma mera apreciacdo da
aplicacdo da legislacdo em vigor, mas reflecte uma significativa apreensdo relativamente a auséncia
dos requisitos éticos subjacentes ao consentimento informado assim como a falta de uniformizagéo
das disposicOes nesta matéria aplicaveis que, longe de facilitar os legitimos e necessarios usos de um
banco de tecidos humanos vém, pelo contrario, suscitar davidas e dificultar o entendimento que

deste deve ser feito.

Ainda em sede de consentimento para o armazenamento e aplicacdo de tecidos e células,
ndo se verifica uma atengdo particular quando aqueles sdo provenientes de menores ou de pessoas
adultas incapazes de consentir. De facto, e & semelhanga do que o CNECV ja recomendou no seu
parecer 50/CNECV/2005 (ponto 7) relativamente & colheita de 6rgdos e tecidos para transplantes,
também aqui deveria reiterar-se a natureza excepcional da sua recolha e armazenamento devendo,

em consequéncia, serem consagrados critérios mais limitados quanto a sua aplicacéo.

Situacdo idéntica ocorre relativamente ao sistema de registo e a salvaguarda da
confidencialidade e da privacidade a que a referida Lei n® 11/2005 (art® 19°) igualmente se reporta e

gue j& enuncia algumas medidas que Ihes devem ser aplicadas.
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Atendendo aos valores em causa, incluindo a questdo omissa do destino da identificacio dos
dadores, que sdo “excluidos do registo por terem ultrapassado 30 anos de arquivamento” o sistema
de registo e a salvaguarda da confidencialidade dos dadores e receptores ndo merecem

regulamentacédo apropriada, na parte que ndo é abrangida pela citada lei n® 12/2005.

Por todo 0 exposto e, considerando que:

- E de valor ético o prop6sito de promover legislagio que garanta a qualidade dos actos de

transplantacéo de 6rgaos, tecidos e células;

- O valor beneficente da dadiva fica melhor salvaguardado com a regulacdo das actividades
de transplantagdo que assegurem a seguranga para a salde dos receptores beneficiarios da

mesma,;

- E necessario, também do ponto de vista ético, haver uma uniformizacio e coeréncia dos

principios que se aplicam a situacdes idénticas,

0 CNECYV ¢é de parecer que:

1. E necessério definir com clareza as competéncias da ASST no ambito da investigacéo
clinica da transplantagcdo. N&o parecendo assumir natureza técnica, uma vez que nao se
trata de uma agéncia financiadora de actividades de pesquisa, ndo € claro sobre se
poderé ocorrer no plano da avaliagéo ética dos projectos, o que confronta disposicGes

prévias sobre a investigacao clinica.

2. A adequacdo das competéncias da ASST as que se encontram atribuidas a outras
entidades, nomeadamente as do Conselho Nacional da Procriagdo medicamente
Assistida no que se refere as células progenitoras, carece de defini¢do, para que sejam

evitadas situacOes prejudiciais para os doentes.

3. A intervencdo da ASST na utilizacdo de células estaminais embrionarias para fins de

investigacdo ou tratamento médico suscita preocupacdes e merece reservas. A maioria
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das suas invocadas aplicac6es requer cuidada avaliacdo ética, que ndo devera fazer parte
das suas competéncias prdprias, mas cabera a 6rgdos autonomos e qualificados para

exercerem essa reflexao.

4. A constituicdo de bancos de tecidos e células para fins de transplantacdo deve ser
coerente, no que aos principios éticos respeita, com 0s que baseiam as regras
regulamentares sobre a colheita e preservagdo de produtos bioldgicos para efeitos de

testes genéticos e de investigacao.

5. Deve reiterar-se a natureza especial dos procedimentos da recolha e armazenamento de
tecidos e células para efeitos de transplantacdo, devendo os critérios de consentimento
para a sua aplicacéo reflectir essa mesma natureza, designadamente no que se refere aos

menores e aos incapazes de consentir.

6. O sistema de registo e salvaguarda da confidencialidade de identificacdo dos dadores e
receptores devera merecer regulamentacao apropriada, na parte que ndo é abrangida pela
Lei n.° 12/2005 e, nomeadamente, no que diz respeito ao destino da identificacdo dos

dadores que forem excluidos do registo.

Lisboa, 11 de Dezembro de 2007

Paula Martinho da Silva

Presidente
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

Foram Relatores deste Parecer os Conselheiros Rita Amaral Cabral e Jorge Soares.

Este parecer foi aprovado na reunido plenaria do dia 11 de Dezembro de 2007, em que estiveram presentes:
Paula Martinho da Silva, Agostinho Almeida Santos, Daniel Serrdo, Jodo Lobo Antunes, Jorge Soares, José
de Oliveira Ascensdo, Maria do Céu Patrdo Neves, Fernanda Henriques, Michel Renaud, Rita Amaral
Cabral, Salvador Massano Cardoso.



