Portaria n.® 31/2002
de 8 de Janeiro

A actividade de colheita de tecidos ou érgdos para fins de transplantacéo deve
ser incentivada tendo em vista dar resposta as necessidades dos doentes a
aguardartransplantagéo.

Impbe-se, no entanto, que, por razdes de seguranga e de qualidade, tal
actividade seja regulamentada de molde a garantir a exigéncia de condi¢cbes
para a sua pratica e a existéncia de um registo que assegure de uma forma
permanente a rasteabilidade dos tecidos e érgdos utilizados, e que a abertura
de novas unidades de transplantacdo, bem como o funcionamento das ja
existentes, seja objecto de adequada regulamentacao.

Assim, visto o disposto no n.° 3 do artigo 3.° da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril, e
ouvida a Organizagdo Portuguesa de Transplantacdo e o seu Conselho de
Transplantacao:

Manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o seguinte:

1.° A actividade de colheita de tecidos ou érgados de origem humana para fins
de transplantagdo e a actividade de transplantacdo estdo sujeitas a prévia
autorizacdo do Ministro da Saude, ouvida a Organizacdo Portuguesa de
Transplantagéo (OPT), e desenvolvem-se nas condigbes determinadas nos
nameros seguintes.

2.° Para colheita de tecidos ou 6rgdos as unidades de cuidados intensivos ja
existentes e as que vierem a ser instaladas, bem como todas as areas de
intensivismo, deveréo articular-se com o Gabinete de Coordenacéo de Colheita
de Orgéos e Transplantagdo (GCCOT), em cuja area de influéncia se situem,
por forma que todos os potenciais dadores sejam referidos.

3.% Para os fins referidos no namero anterior, devera ser estabelecido um
protocolo entre o conselho de administracdo da instituicdo hospitalar em que
se situam as unidades de cuidados intensivos e 0 hospital a que pertence o
GCCOT, tendo em vista a definicAo dos procedimentos a adoptar,
nomeadamente a consulta ao Registo Nacional de ndo Dadores e a recolha de
dados.

4.° A colheita em dador cadaver s6 serda permitida nas instituicdes que
disponhamde:

a) Valéncia (servico, unidade ou outra) de cuidados intensivos;

b) Valéncia de neurologia ou neurocirurgia.

5.° A autorizacao para a actividade de colheita de tecidos e 6rgaos referida no
n.° 1.° é solicitada mediante requerimento, do conselho de administracdo da
instituicdo hospitalar onde se ira desenvolver a actividade, acompanhado dos
documentos seguintes:

a) Parecer da OPT,;

b) Protocolo estabelecido com o hospital a que pertence o GCCOT.

6.° A actividade de transplantagdo desenvolve-se nos servicos competentes
das instituicées hospitalares que disponham das condi¢fes referidas no anexo
a presente portaria e que desta faz parte integrante.

7.° O pedido de autorizacdo para a actividade de transplantacéo é apresentado
ao Ministro da Saude, pelo conselho de administracé@o da instituicdo hospitalar,
instruido com o parecer da OPT e um programa de transplantacdo, do qual
constem:

a) ldentificacdo do responsavel pelo programa e respectivo curriculum vitae;

b) Qualificacdo profissional do restante pessoal envolvido e a envolver no
programa;



c) ldentificagé@o das instalagdes, equipamentos e apoios interdisciplinares que
a instituicdo hospitalar disponibiliza para permitir atingir as metas que se
propde;

d) Plano anual de actividades, quantificando o niumero de transplantes que se
propde efectuar.

8. A autorizacdo para a actividade de transplante serd concedida, ou

denegada, por despacho fundamentado, atentos os elementos referidos no n.°
7.° e quaisquer outros considerados objectivamente relevantes.

9.° As autorizacdes concedidas para o exercicio das actividades previstas no
n.° 1.° poderdo ser revogadas sempre que razfes de saude publica, de

deontologia médica ou éticas o aconselhem, ou se durante trés anos

consecutivos nao forem atingidas as metas definidas, em qualidade e

guantidade, para o respectivo tipo de transplante referido no anexo a presente
portaria.

10°E revogada a Portaria n.° 1245/93, de 6 de Dezembro.

O Ministro da Saude, Anténio Fernando Correia de Campos, em 11 de
Dezembro de 2001.

ANEXO

(a que se refere 0 n.° 6.°)
1 - Transplante cardiaco. - Existéncia de um servico de cirurgia cardiotoracica
com uma boa rentabilidade e com apoios cardiol6gicos, cirargicos, de
cuidados intensivos e laboratoriais de comprovada capacidade existente, ou a
criar previamente, para todo 0 apoio necessario a um minimo de 15
transplantes cardiacos por ano.
2 - Transplante pulmonar. - Os principios serdo os mesmos referidos para o
transplante cardiaco.
Na pratica, os actuais servicos de cirurgia cardiotoracica tém capacidade para
odesenvolver.
3 - Transplante renal. - Existéncia de um servico de nefrologia com
possibilidade de realizacao de dialise vinte e quatro sobre vinte e quatro horas
e de uma equipa cirdrgica e anestésica com boa capacidade para realizar a
transplantacéo, com apoio de cuidados intensivos e laboratoriais e um apoio
nefrologico de didlise com capacidade disponivel para efectuar um minimo de
20 transplantes por ano.
4 - Transplante hepético. - Existéncia de um servigo ou unidade de cirurgia
com boa preparacao em cirurgia hepatobiliar, com apoios de anestesia na area
de doencas hepéticas (gastrenterologia, hepatologia, medicina interna), de
cuidados intensivos, e da area laboratorial (hematologia, quimica clinica,
microbiologia e imunologia) com capacidade disponivel para um numero
minimo de 20 transplantes por ano.
5 - Transplantes mdltiplos. - Os transplantes duplos figado+rim, pancreas+rim
e eventualmente outros ndo devem, em principio, conduzir a criagdo de novas
unidades de transplantagdo mas sim constituir programas especificos de
unidades ja com larga experiéncia de transplantacao.
6 - Transplantacao pediatrica. - O transplante pediatrico quer de coracao, quer
de figado, rim, pancreas ou outros 6rgdos deve inscrever-se também dentro de
programas especificos de unidades de transplantacdo com uma larga
experiéncia na respectiva area, e de preferéncia em ambiente hospitalar
pediatrico.
7 - Transplante da cérnea. - Existéncia de um servico de oftalmologia com boa
preparacdo em cirurgia da cornea, com capacidade e seguranga para gerir um



«banco de corneas», e com disponibilidade para transplantar um minimo de 20
cérneas por ano.

8 - Transplante de progenitores hematopoiéticos. - E uma &area muito
especifica que deve funcionar sob a orientacdo de especialistas em
hematologia clinica ou oncologia médica com experiéncia em transplantacéo
hematopoiética. Cada unidade devera estar equipada com, pelo menos, dois
guartos destinados a transplantacdo com sistema de filtragem de ar. As
unidades de transplantacdo deverdo estar incluidas em hospital central com
capacidade para colheita e conservacdo de células hematopoiéticas de
medula 6ssea e sangue periférico, apoio multidisciplinar, incluindo cuidados
intensivos, laboratorial, radiolégico e de imuno-hemoterapia disponiveis vinte e
quatro horas por dia.

Sera apenas autorizada uma unidade de transplantacdo hematopoiética em
hospitais centrais universitarios (dois em Lisboa, um em Coimbra e dois no
Porto) e uma unidade em cada um dos centros regionais do Instituto
Portugués de Oncologia (Norte, Centro e Sul). As unidades deverdo ter
capacidade para efectuar um minimo de 20 transplantes por ano, idealmente
autdlogos e alogénicos.

9 - Transplante de outros tecidos e células. - Deverdo ser ponderados caso a
caso, apreciados pela OPT e, se julgado conveniente, por outras entidades
(sociedades cientificas, colégios da especialidade ou outros), apés a
conveniente instru¢do do pedido de autorizacdo pelos servicos interessados.



