PROPOSTA DE LEI N.°200/X

Exposicdo de Motivos

O transplante de células e tecidos humanos é uma area da medicina que tem tido um
enorme crescimento nos Ultimos anos e que proporciona grandes possibilidades
terapéuticas a muitos doentes. A disponibilidade de tecidos e células de origem humana

para fins terapéuticos depende da dadiva dos cidadaos.

Os programas de colheita e aplicacdo de tecidos e células devem basear-se nos principios
da dadiva gratuita, altruismo, solidariedade, equidade, transparéncia e acessibilidade, bem
como no principio geral de que a identidade do receptor ou receptores ndo deve ser
revelada ao dador nem a respectiva familia e vice-versa, excepto nos casos previstos na

legislacdo em vigor.

A dédiva, colheita, analise, processamento, preservagao, armazenamento e distribuicdo de
tecidos e células de origem humana destinados a aplicagdo em seres humanos devem
cumprir elevados padrdes de qualidade e seguranca, por forma a assegurar um elevado grau
de proteccdo da saude publica e evitar a transmissdo de doengas através destes tecidos e
células.

Considerando a necessidade de assegurar que os tecidos e células de origem humana
destinados a aplicacdes em seres humanos apresentem critérios de qualidade e seguranca
sobreponiveis em todos os Estados Membros, o Parlamento Europeu e o Conselho da
Unido Europeia aprovaram a Directiva n.° 2004/23/CE, de 31 de Margo de 2004, que
estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem
humana. Posteriormente, a Comissdo aprovou a Directiva n.° 2006/17/CE, de 8 de
Fevereiro de 2006, que aplica a Directiva n.° 2004/23/CE, de 31 de Marco, relativamente a
determinados requisitos técnicos aplicaveis a dadiva, colheita e analise de tecidos e células
de origem humana, e a Directiva n.° 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de Outubro de 2006,
relativamente a rastreabilidade, notificacdo de reaccOes e incidentes adversos graves, e
determinados requisitos técnicos para a codificacdo, processamento, preservacio,

armazenamento e distribuicéo de tecidos e células de origem humana.



A presente lei transpde para o ordenamento juridico Portugués estas directivas. Na sua
redaccdo atendeu-se, ainda, a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e a
Convencdo do Conselho da Europa para a proteccdo dos direitos do homem e da
dignidade do ser humano face as aplicaces da biologia e da medicina, assinada em Oviedo
em 4 de Abril de 1997, e que entrou em vigor em Portugal em 2001.

Com vista a0 cumprimento das exigéncias comunitarias e para promover a aplicacéo eficaz
das disposi¢des previstas no presente diploma, é estabelecido, ainda, um regime de san¢des
aplicavel em caso de infraccéo.

Foi ouvida a Comissdo Nacional de Protec¢éo de Dados.

Foram ouvidos, a titulo facultativo, a Ordem dos Médicos, o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., a Sociedade Portuguesa de
Transplantagédo, o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida e o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.

Assim:

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicdo, o0 Governo apresenta a
Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:

CAPITULO |
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Objecto

1- A presente lei estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva,
colheita, analise, processamento, preservacdo, armazenamento, distribuicdo e aplicagdo
de tecidos e células de origem humana.

2 - A presente lei transpBe para a ordem juridica interna as Directivas n.° 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, n.° 2006/17/CE, da
Comisséo, de 8 de Fevereiro de 2006, e n.° 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de
Outubro de 2006.



Artigo 2.°
Ambito de aplicacdo
1- O disposto na presente lei € aplicavel:

a) A dadiva, colheita, analise, processamento, preservacio, armazenamento,
distribuicdo e aplicacdo de tecidos e células de origem humana destinados a
utilizacdo em seres humanos, incluindo células estaminais hematopoiéticas do
sangue periférico, do sangue do corddo umbilical e da medula Ossea, residuos
cirargicos, bem como as células reprodutivas, aos tecidos e células fetais e as

células estaminais embrionarias sem prejuizo do disposto na legislacdo especifica;

b) A dadiva, colheita, analise, processamento, preservagio, armazenamento e
distribuicdo de produtos manufacturados derivados de tecidos e células de origem

humana destinados a aplicages em seres humanos;

¢) Aos tecidos e células de origem humana, desde que inclua a aplicagdo em seres

humanos, no ambito de ensaios clinicos.
2 - A presente lei ndo se aplica:

a) Aos tecidos e células utilizados em enxertos autélogos no &mbito de um dnico

acto cirdrgico;

b) Ao sangue, seus componentes e derivados, na acep¢do do Decreto-Lei n.°
267/2007 de 24 de Julho;

¢) Aos Orgdos ou partes de 6rgdos que sejam utilizados para 0 mesmo objectivo

que 0 0rgdo inteiro no corpo humano;

d) Aos tecidos e células de origem humana ndo destinados a ser aplicados no corpo
humano, como em investigacdo em modelos animais ou in vitro.

3- Exceptua-se do disposto na alinea b) do numero anterior, a colheita, anélise,
processamento, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo das células progenitoras

hematopoiéticas.

4 - Aos tecidos e celulas destinados a produtos de fabrico industrial, incluindo os
dispositivos médicos, € aplicavel a presente lei apenas no que respeita a sua dadiva,
colheita e analise, sendo o0 processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo
regulados por legislacéo propria.



Artigo 3.°

Definicbes

Para efeitos da presente lei, aos termos técnicos utilizados correspondem as definicfes

constantes do anexo | a presente lei, da qual faz parte integrante.
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CAPITULO II
Actividade das Autoridades competentes
Artigo 4.°
Autoridades competentes

As autoridades competentes, responsaveis pela verificagdo do cumprimento dos
requisitos técnicos constantes da presente lei, sdo a Autoridade para 0s Servigos de
Sangue e Transplantacéo, abreviadamente designada por ASST, e o Conselho Nacional

de Procriacdo Medicamente Assistida, abreviadamente designado por CNPMA.

A ASST, enquanto autoridade competente para os servi¢os de transplantagdo, tem por
missdo garantir a qualidade e seguranca em relagdo a dadiva, colheita e andlise de
tecidos e células de origem humana, qualquer que seja a sua finalidade, bem como em
relacdo ao processamento, armazenamento distribuicdo, incluindo as actividades de
importacdo e exportacdo de tecidos e células, quando se destinam a transplantacéo,
com excepcdo das células reprodutivas e das células estaminais embrionarias e quando

tais actos respeitem & aplicacéo de técnicas de procriacdo medicamente assistida.

O CNPMA, enquanto entidade competente, tem por atribui¢fes garantir a qualidade e
seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de células reprodutivas e de células estaminais embrionarias humanas de
acordo com as alineas a), b), c) e ¢) do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

No é&mbito da accdo referida no n.° 2 compete a ASST coordenar, orientar,
regulamentar e fiscalizar, a nivel nacional, a actividade de colheita, analise,
processamento, armazenamento, distribui¢do e transplantacdo de tecidos e células de
origem humana.
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No ambito da accéo referida no n.° 3 compete a0 CNPMA acompanhar a actividade
dos centros onde sdo ministradas as tecnicas de procriagdo medicamente assistida e 0s
centros onde sejam preservados gametas ou embribes humanos e fiscalizar o
cumprimento da lei, em articulagdo com as entidades publicas competentes, nos

termos previstos na alinea ¢) do artigo 30.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

Artigo 5.°
Autorizacéo

As actividades referidas nos n.% 2 e 3 do artigo anterior s6 podem ser realizadas por
servicos que tenham sido autorizados, respectivamente, pela ASST e nos termos do n.°
1 do artigo 5.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

Nenhuma actividade referente a colheita de células reprodutivas humanas e de células
estaminais embrionarias ou outras celulas e tecidos colhidos no &mbito da aplicacdo de
técnicas de procriacdo medicamente assistida, pode ser realizada fora dos centros
autorizados de acordo com as condigdes estabelecidas pelo CNPMA ao abrigo do
disposto no artigo 5.° e na alinea b) do artigo 30.°, da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.

Excepcionalmente a colheita de tecidos e células a que se refere 0 n.° 2 do artigo
anterior pode realizar-se em unidades hospitalares ndo autorizadas enquanto unidades
de colheita, desde que os tecidos e celulas sejam colhidos por profissionais de unidades

de colheita autorizadas.

Para efeitos do disposto no nimero anterior as unidades de colheita autorizadas devem
assegurar-se que estéo reunidas as condigGes para que a colheita possa ser efectuada de
acordo com o disposto na presente lei, incluindo o que respeita a rastreabilidade do

dador e dadiva.

A colheita de tecidos e células realizada nas situacoes referidas nos n.°s 3 e 4 deve ser

comunicada a ASST.
Compete a ASST:

a) Autorizar os bancos de tecidos e células no que respeita as actividades de colheita,

analise, armazenamento e distribuicdo de acordo com a presente lei;

b) Autorizar as unidades de colheita no que respeita as actividades de colheita;



)

d)

Autorizar os servi¢os responsaveis pela aplicagdo em seres humanos de tecidos ou

células;

Autorizar 0s processos de preparacdo de tecidos e células que o banco de tecidos e
células pode efectuar em conformidade com os requisitos a que se refere o anexo

I11 & presente lei, da qual faz parte integrante.

7 - Para efeito da autorizagdo prevista no nimero anterior devem ser comunicadas a8 ASST

as informagdes de acordo com os requisitos a que se referem os anexos Il e Il a

presente lei, da qual fazem parte integrante.

8 - Para apreciacdo do processo conducente & emissdo da autorizacdo s&o examinados 0s

acordos concluidos entre um banco e terceiros incluindo as unidades de colheita, a que

se refere o artigo 21.°.

9- O pedido de autorizagdo deve ser apresentado pelo 6rgdo responsavel da Instituigcdo

onde se encontra a funcionar o servico mediante requerimento dirigido a ASST, dele

devendo constar, obrigatoriamente, as seguintes informacgoes:

a)

Identificagdo do responsavel ou responsaveis pelas actividades e respectivo

curriculum vitae;
Os processos para 0s quais solicita autorizagao;
QualificacBes do pessoal envolvido ou a envolver nas actividades;

Identificacdo das instalacdes, equipamentos, relagdes interdisciplinares ou

interinstitucionais, quando aplicavel, relevantes para o processo;
Plano anual de actividades;

Memoria descritiva donde conste a natureza da aplicagdo, os meios de que dispde
0 servico para a realizagdo da actividade solicitada, o tipo de tecido ou células para

que é solicitada a referida autorizacéo.

10 - A ASST, depois de confirmar que o servico reline 0s requisitos constantes da presente

lei,

procede a emissdo da autorizacdo indicando quais as actividades e processos de

preparacdo de tecidos e células autorizados e em que condicdes, tudo especificado em

certificado emitido para o efeito.



11 - Os servicos ndo podem proceder a qualquer alteracdo substancial das suas actividades e
processos de preparacdo de tecidos e células sem a aprovacdo prévia, por escrito, da
ASST.

12 - Pela apreciacdo do processo conducente a emissdo da autorizacdo sdo devidas taxas de

montante a fixar por despacho do Ministro da Saude.

13 - A autorizagdo concedida nos termos do n.° 10 pode ser suspensa ou revogada pela
ASST caso as inspec¢gdes ou medidas de controlo efectuadas nos termos do artigo
seguinte comprovem que 0 Servico ndo cumpre 0s requisitos constantes da presente

lei.

14 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando
tais actos sejam realizados no ambito da aplicacdo de técnicas de procriacdo
medicamente assistida, cabe a0 CNPMA exercer as competéncias referidas nos n.% 6,
7,8e1l.

15 - Para efeitos de adoptar as medidas referidas no n.° 13 a ASST deve proceder, sempre
que possivel, a audiéncia do interessado, nos termos dos artigos 100.° e seguintes do

Cddigo do Procedimento Administrativo.

16 - As situacOes em que pode ser suspensa ou revogada a autorizagdo de funcionamento
dos centros em que sdo ministradas as técnicas de procriacdo medicamente assistida

sdo definidas em diploma préprio.
Artigo 6.°
Inspeccédo e medidas de controlo

1 - Nas matérias que sdo da sua competéncia, a ASST efectua, periodicamente, inspeccoes
ou outras medidas de controlo adequadas as unidades de colheita, aos bancos de
tecidos e células e servicos responsaveis pela sua aplicacdo, ndo devendo o intervalo
entre as mesmas exceder dois anos, a fim de assegurar o cumprimento do disposto na

presente lei.
2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, a ASST tem 0s seguintes poderes:

a) Inspeccionar as unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e 0s servigos
responsaveis pela sua aplicacdo, bem como as instalacdes de terceiros a quem o

titular da autorizagéo tenha incumbido de aplicar parte dos procedimentos;



b) Avaliar e verificar os procedimentos e actividades nas unidades de colheita, nos
bancos de tecidos e células, nos servicos responsaveis pela sua aplicacdo e

instalacdes de terceiros;
¢) Recolher amostras para exames e analises;

d) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacionados com o objecto da

inspecgao.

3- A ASST deve comunicar por escrito aos responsaveis dos servicos o resultado das

inspecgdes efectuadas nos termos dos ndimeros anteriores.

4 - A ASST estabelece as directrizes referentes as condigdes de inspeccdo e medidas de
controlo, bem como a formacéo e qualificacdo dos profissionais envolvidos a fim de

garantir uma elevada competéncia e desempenho.

5- Em caso de reac¢Oes adversas ou incidentes graves ou de suspeita dos mesmos, deve a
ASST organizar inspeccOes ou outras medidas de controlo, conforme for mais

adequado.

6- A ASST deve, igualmente, proceder a inspec¢des ou outras medidas de controlo a
pedido das autoridades competentes de outro Estado Membro, desde que justificado,

em qualquer caso de incidente ou reaccdo adversa grave.

7 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando
tais actos sejam realizados no ambito da aplicacdo de técnicas de procriacao
medicamente assistida, compete ao CNPMA, em articulacdo com o IGAS, exercer as

competéncias referidas n.° 1, 2, 3, 4, 5, e 6.

8 - Sempre que solicitados por outro Estado Membro ou pela Comissdo Europeia, a ASST
e 0 CNPMA devem prestar informagdes sobre os resultados das inspecgdes e medidas

de controlo relacionadas com os requisitos previstos na presente lei.
CAPITULO Il
Rede nacional de tecidos e células
Artigo 7.°
Rede

1- A Rede nacional de tecidos e células, adiante designada de Rede, é constituida pelas

unidades de colheita, bancos de tecidos e células e servicos responsaveis pela sua
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aplicagdo, independentemente da sua natureza juridica, autorizados pela ASST a operar

no territdrio nacional.

As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicacdo, podem agregar-se a gabinetes de coordenacdo de colheita de células e
tecidos para transplantacdo, em termos a regulamentar por Portaria a aprovar pelo

membro do Governo responsavel pela area da satde.

A Rede inclui os Centros de Histocompatibilidade de acordo com as suas atribui¢oes

definidas por lei.

O disposto nos nimeros anteriores ndo é aplicavel as células reprodutivas, células
estaminais embrionarias e outras células ou tecidos recolhidos no &mbito da aplicacéo

de técnicas de procriagdo medicamente assistida.
Artigo 8.°
Rastreabilidade

Os tecidos e células colhidos, processados, armazenados, distribuidos e aplicados no
territorio nacional devem ser objecto de rastreabilidade desde o dador até ao receptor e
deste até ao dador, bem como todos os dados pertinentes relativos aos produtos e

materiais que entrem em contacto com os tecidos e células.

Para efeitos do disposto no nimero anterior, as unidades de colheita, os bancos de
tecidos e celulas e 0s servigos responsaveis pela sua aplicacdo devem implementar um
sistema de identificacdo dos dadores que atribua um codigo Unico a cada dadiva e a
cada produto a ela associado de acordo com o previsto no artigo 12.°, e nos termos a
definir pela ASST e pelo CNPMA.

Todos os tecidos e células devem ser identificados através de um rotulo com as
informacdes ou referéncias que permitam uma ligacdo as informacdes referidas no

anexo VIII da presente lei, que dela faz parte integrante.

Os dados necessarios para assegurar a rastreabilidade integral, referidos no anexo X a
presente lei, sdo conservados durante pelo menos 30 anos apos a sua utilizagao clinica,
independentemente do tipo de suporte e desde que salvaguardada a respectiva

confidencialidade.
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Artigo 9.°
Importacdo e exportacédo de tecidos e células de origem humana

Os tecidos ou células destinados & aplicagdo em seres humanos s6 podem ser

importados de paises terceiros quando:

a) Tenham origem em bancos de tecidos e células autorizados para essas actividades
e cumpram os requisitos de qualidade previstos na presente lei;

b) Assegurem todos os requisitos de rastreabilidade previstos na presente lei;

¢) Assegurem um sistema de notificacdo de reacgdes e incidentes adversos graves

equivalentes ao previsto na presente lei.

As importacdes de tecidos ou células provenientes de paises terceiros e as exportacoes
para paises terceiros sO podem ser feitas por bancos de tecidos e células que estejam
devidamente autorizados para essas actividades, em conformidade com a presente lei e
mediante autorizacdo, de acordo com a sua respectiva area de competéncia, da ASST e
do CNPMA nos termos dos n.% 4 e 5 seguintes.

Devem ser igualmente adoptadas todas as medidas necessarias para assegurar que as
exportacdes de tecidos e células para paises terceiros sejam feitas através de bancos de

tecidos e células autorizados para essas actividades.

Os pedidos de importacdo de tecidos e células devem mencionar a instituicdo de
origem e sO sdo autorizados, de acordo com a sua respectiva area de competéncia, pela
ASST ou pelo CNPMA quando:

a) Haja beneficio comprovado na utilizagdo dos tecidos ou células que se pretendem

aplicar;
b) A finalidade dos tecidos ou células seja para aplicagdo humana;
¢) N&o haja disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;
d) Por razdes de compatibilidade justificadas por médico.

Os pedidos de exportacdo de tecidos e células devem identificar a instituicdo de
destino e s6 sdo autorizados, de acordo com a sua respectiva area de competéncia, pela
ASST ou pelo CNPMA quando haja disponibilidade suficiente de tecidos e células nos
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bancos de tecidos nacionais ou por razdes de compatibilidade justificadas.

Em casos de emergéncia a importacdo ou exportacdo de tecidos e células pode ser
autorizada directamente, de acordo com a sua respectiva area de competéncia, pela
ASST ou pelo CNPMA desde que o fornecedor disponha de acreditacéo, designacéo,
licenciamento ou autorizacdo conforme o estabelecido na presente lei ou normas de

qualidade e seguranca equivalentes.

O disposto nos numeros anteriores é aplicavel a circulacdo de tecidos e células de

paises terceiros e da Unido Europeia.
Artigo 10.°
Conservacao de registos

Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita devem possuir e manter
actualizado um registo das suas actividades, de acesso restrito e confidencial, que inclua
os tipos e quantidades de tecidos e células colhidos, analisados, processados,
preservados, armazenados e distribuidos ou utilizados de outra forma, e a origem e
destino dos tecidos e células destinados a aplicacbes em seres humanos, nos termos

dos anexos Il a VIII a presente lei, da qual fazem parte integrante.

Tratando-se de servigos responsaveis pela aplicagdo de tecidos e células o registo a que
se refere 0 nimero anterior deve incluir as aplicagdes clinicas realizadas, os dados
necessarios para a identificacdo dos receptores dos tecidos e células transplantados e a
sua origem de forma a garantir a rastreabilidade nos termos do anexo X a presente lei,

da qual faz parte integrante.

Os registos referidos nos nimeros anteriores devem ser conservados por um periodo
minimo de 30 anos e destruidos logo que ndo sejam necessarios para efeitos de

rastreabilidade.

Os bancos de tecidos e células e os servicos responsaveis pela sua aplicacdo devem
apresentar, de acordo com a sua respectiva area de competéncia, a ASST ou ao
CNPMA um relatorio anual das suas actividades o qual faz parte integrante da

avaliacdo necesséria a manutencdo da autorizacdo de exercicio de actividade.

No ambito das suas respectivas areas de competéncia, a ASST e 0 CNPMA devem
instituir e manter actualizado um registo publico relativo as entidades autorizadas e

respectivas actividades.

11
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Artigo 11.°
Notificacao de incidentes e reac¢Oes adversas graves

Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicagdo devem dispor de um sistema de notificagéo, investigacéo, registo e envio
de informagdes sobre reacgdes adversas e incidentes graves que possam interferir na
qualidade e seguranca de tecidos e células e possam ser atribuidos a colheita, analise,
processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células, bem como a
qualquer reaccdo adversa grave observada durante ou apos a aplicacdo clinica, que

possa estar relacionada com a qualidade e a seguranca dos tecidos e células.

A pessoa responsavel a que se refere o artigo 14.° deve assegurar que sejam notificadas,
de acordo com a sua respectiva area de competéncia, a ASST e ao CNPMA todas as
reacgOes adversas ou incidentes graves referidos no nimero anterior e que seja
apresentado um relatorio de analise das suas causas e consequéncias, incluindo as

medidas adoptadas.

Qualquer pessoa ou instituicdo que utilize tecidos ou células de origem humana nos
termos da presente lei deve comunicar todas as informacdes pertinentes as unidades de
colheita e aos bancos de tecidos e células com actividades no dominio da dadiva,
colheita, analise, processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de
origem humana, a fim de facilitarem a rastreabilidade e garantirem o controlo da
qualidade e da seguranca.

Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicacdo devem assegurar o funcionamento de um procedimento preciso, rapido e
verificavel, que permita retirar dos circuitos de distribuicdo quaisquer produtos que
possam estar relacionados com reac¢des adversas ou incidentes graves.

No caso de reproducéo assistida qualquer tipo de identificacdo incorrecta ou troca de
gametas ou embrides € considerado como um incidente adverso grave, devendo, todas
as pessoas e organismos de colheita responsaveis pela sua aplicacdo em seres humanos
que efectuem reproducdo assistida, proceder a notificacdo de tais incidentes ao
CNPMA.

Para efeitos de notificacdo de incidentes e reacgOes adversas graves devem ser
utilizados os modelos constantes do anexo IX a presente lei, da qual faz parte

integrante.
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CAPITULO IV
Dos requisitos da colheita
Artigo 12.°
Colheita de tecidos e células de origem humana
Os bancos de células e tecidos e as unidades de colheita devem dispor de acordos
escritos com o pessoal ou equipas clinicas responsaveis pela seleccdo de dadores, a
menos que facam parte do pessoal desse organismo ou servico, especificando 0s
procedimentos a seguir de acordo com o anexo V a presente lei, da qual faz parte
integrante, os tipos de tecidos e celulas, as amostras a colher para anélise e 0s

protocolos a respeitar.

Os bancos de celulas e tecidos e as unidades de colheita devem dispor de
procedimentos operativos normalizados (PON) para verificagdo dos seguintes

elementos:
a) ldentidade do dador;

b) Pormenores sobre o consentimento ou autorizacdo do dador ou da sua familia, de

acordo com o estabelecido na lei;

¢) Avaliacdo dos critérios de seleccdo de dadores, tal como previstos no n.° 1 do
artigo 25.%;

d) Avaliacdo das analises laboratoriais exigidas aos dadores, tal como previstas nos

anexos V1 e VII a presente lei, da qual fazem parte integrante.

Devem existir igualmente PON que descrevam o0s procedimentos de colheita,
embalagem, rotulagem e transporte dos tecidos e células até ao ponto de chegada no
banco de tecidos ou, no caso de distribuicdo directa de tecidos e células, até a equipa
clinica responsavel pela sua aplicacdo ou, tratando-se de amostras de tecidos e células,
até ao laboratério para analise, nos termos previstos no anexo VIII a presente lei, da

qual faz parte integrante.

A colheita deve realizar-se em instalagdes adequadas, respeitando procedimentos que
reduzam ao minimo as contaminagdes, nomeadamente a bacteriana, dos tecidos e
células colhidos, de acordo com o anexo VIII a presente lei da qual faz parte

integrante.
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5- Os materiais e 0 equipamento para a colheita devem ser geridos em conformidade com
as normas e especificacdes estabelecidas no n.° 1.3 do anexo VIII a presente lei, da
qual faz parte integrante, e tendo em conta a regulamentacdo, as normas e as directrizes
nacionais e internacionais pertinentes, que abranjam a esterilizacdo de medicamentos e

dispositivos médicos.

6 - Para efeitos do disposto no numero anterior, devem utilizar-se instrumentos e

dispositivos de colheita estéreis aprovados para a colheita de tecidos e células.

7- A colheita de tecidos e células em dadores vivos deve efectuar-se num ambiente que

garanta a sua salde, seguranca e privacidade.

8- A colheita de tecidos e células em dadores cadaver deve feita com respeito pela
dignidade dos dadores mortos, nomeadamente através da reconstituicdo do corpo de
modo a que a sua aparéncia seja tanto quanto possivel semelhante a sua forma

anatémica original.

9 - Para efeitos do disposto no numero anterior os bancos de células e tecidos e as
unidades de colheita devem disponibilizar o pessoal e 0 equipamento necessarios a

reconstituicdo do corpo do dador morto.

10 - Ao dador e aos tecidos e células doados deve ser atribuido um codigo de identificacéo
unico durante a colheita ou no banco de tecidos e células de tecidos, que assegure a

identificacdo correcta do dador e a rastreabilidade de todo o material doado.

11 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, é criado a nivel nacional um sistema de
identificacdo de dadores que atribui um codigo Unico a cada dadiva e a cada produto a
ela associado, de acordo com o anexo Il a presente lei, da qual faz parte integrante,

sem prejuizo do sistema unico de codificacdo europeia que venha a ser aprovado.

12 -Os dados codificados devem ser introduzidos num registo nacional da
responsabilidade da ASST ou do CNPMA, de acordo com a respectiva area de

competéncia.

13 - A documentacdo relativa ao dador deve ser conservada em conformidade com o

estabelecido em 1.4 do anexo V111 a presente lei, da qual faz parte integrante.
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2 -

CAPITULOV
Disposicdes relativas a qualidade e seguranca de tecidos e células
Artigo 13.°
Gestao da qualidade
As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicacdo devem desenvolver e manter operacional um sistema de qualidade e de
gestdo de qualidade baseado nas boas préaticas que inclua, pelo menos, a documentacgéo

seguinte:

a) Procedimentos operacionais normalizados das actividades autorizadas e de

processos criticos;
b) Manuais de formacao e referéncia;
¢) Formularios de transmissdo de informacéo;
d) Registo dos dadores;
¢) Informagdo sobre o destino final dos tecidos ou células;
f) Sistema de detecgdo e comunicagéo de reaccOes adversas.

As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicacdo devem adoptar as medidas necessarias para assegurar que a
documentacdo referida no ndmero anterior se encontre disponivel aquando das
inspecgdes realizadas, no ambito da sua respectiva area de competéncia, pela ASST ou

pelo IGAS em articulagdo com o CNPMA.
Artigo 14.°
Pessoa responsavel

O responsavel pelas unidades de colheita, bancos de tecidos e células e pelos servigos
responsaveis pela sua aplicacdo deve ser médico e possuir experiéncia de pelo menos

dois anos na area.

Na impossibilidade de cumprimento do exigido no numero anterior, a pessoa
responsavel pode ser designada de entre licenciados em Ciéncias Farmacéuticas ou

Bioldgicas que possuam experiéncia de pelo menos trés anos nas actividades da area.

O disposto nos numeros anteriores ndo se aplica aos centros em que sdo ministradas

técnicas de procriagdo medicamente assistida.
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4 - Ao responsavel designado nos termos dos nimeros anteriores compete:

a)

Assegurar que os tecidos e células de origem humana destinados a aplicacdes em
seres humanos sejam colhidos, analisados, processados, armazenados, distribuidos

e aplicados em conformidade com o estabelecido na presente lei;
Prestar a ASST todas as informagdes necessarias nos termos da presente lei;

Assegurar 0 cumprimento dos requisitos em matéria de formacdo de pessoal,
sistema de qualidade, documentagdo, conservacdo dos registos, rastreabilidade,

notificacdo, proteccéo de dados e confidencialidade.

Assegurar que as actividades médicas, nomeadamente, a seleccdo de dadores, a
analise dos resultados clinicos laboratoriais, dos tecidos e células a aplicar, e a sua
aplicacdo sdo efectuadas sob a responsabilidade e directa vigilancia medica, com
experiéncia.

5- As funcdes referidas no nimero anterior podem ser objecto de delegacéo, desde que o

delegado possua as qualificagOes referidas no n.° 1.

6 - As unidades de colheita, bancos de tecidos e células e 0s servigos responsaveis pela sua

aplicacdo, devem comunicar, no ambito da sua respectiva area de competéncia, a ASST

ou a0 CNPMA o0 nome da pessoa responsavel, bem como do seu substituto em caso

de auséncia temporaria ou definitiva.

Artigo 15.°

Pessoal

O pessoal afecto as unidades de colheita e aos bancos de tecidos e células e aos servicos

responsaveis pela sua aplicacdo deve possuir as qualifica¢cBes adequadas ao desempenho das

suas funcdes e receber formacdo adequada, atempada e regular.

Artigo 16.°

Recepcéo de tecidos e células

1- Os bancos de tecidos e células devem assegurar que:
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a) Todos os dadores de tecidos e células de origem humana sdo submetidos a testes
em conformidade com os requisitos constantes dos anexos VI e VII a presente lei,

da qual dela fazem parte integrante;

b) A seleccdo e aceitacdo de tecidos e células sdo feitos de acordo com 0s requisitos

constantes dos anexos V a VII da presente lei, da qual fazem parte integrante;

¢) Os tecidos e células de origem humana e a respectiva documentacdo reinem os
requisitos constantes dos anexos Il a VIII & presente lei, e & regulamentacdo que

venha a ser aprovada nos termos previstos na alinea c) do artigo 32.°;

d) A embalagem dos tecidos e células de origem humana recebidos foi feita em
conformidade com o previsto no anexo Il a presente lei, da qual faz parte

integrante.

Os tecidos ou células recebidos que ndo estejam conformes com os requisitos referidos

nos numeros anteriores devem ser rejeitados.
A aceitagdo ou rejeicdo dos tecidos ou células recebidos deve ser documentada.

Os bancos de tecidos e células devem assegurar que os tecidos e células de origem
humana estejam sempre correctamente identificados ao longo de qualquer fase do
processamento, atribuindo um cddigo de identificagdo a cada remessa ou lote de

tecidos ou ceélulas, de acordo com o disposto nos n.% 10 e 11 do artigo 12.°

Os tecidos e células mantém-se de quarentena até que os requisitos em matéria de
analise e de informacdo do dador sejam satisfeitos nos termos do anexo VIII, da qual

faz parte integrante.
Artigo 17.°
Processamento de tecidos e células

Os bancos de tecidos e células devem incluir nos seus procedimentos operacionais
normalizados (PON) todos os processos que sejam susceptiveis de afectar a qualidade

e a seguranca, assegurando-se que 0s mesmos decorrem em condi¢des controladas.

Os bancos de tecidos e celulas devem assegurar que 0 equipamento utilizado, o
ambiente de trabalho, a concepcéo, validagdo e condi¢Ges de controlo dos processos
estejam em conformidade com o0s requisitos constantes do anexo Il a presente lei, da

qual faz parte integrante.
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O banco de tecidos e células deve incluir nos seus PON disposi¢des especiais relativas
a manipulacdo de tecidos e células a eliminar, de forma a evitar a contaminagdo de

outros tecidos e células, bem como o ambiente ou pessoal.

Quaisquer alteracdes dos processos utilizados na preparagao de tecidos e células devem

observar o disposto no n.° 1.
Artigo 18.°
Condigdes de armazenamento dos tecidos e células

Os bancos de tecidos e células devem assegurar que todos os procedimentos ligados ao
armazenamento de tecidos ou células estejam documentados nos PON e que as
condi¢cdes de armazenamento correspondam aos requisitos definidos no anexo Il a

presente lei, da qual faz parte integrante.

Os bancos de tecidos e células devem estabelecer e aplicar procedimentos de controlo
das areas de embalagem e armazenamento, de forma a evitar quaisquer circunstancias

susceptiveis de afectar a dos tecidos e células tendo em vista o fim a que se destinam.

Os tecidos ou células processados ndo podem ser distribuidos enquanto ndo forem

satisfeitos todos os requisitos constantes da presente lei.

Em caso de cessagdo da actividade do banco de tecidos e células, os tecidos e células

armazenados sao transferidos para outros servi¢os nos termos autorizados pela ASST.

A cessacdo da actividade de banco de células estaminais embrionarias e outras células
ou tecidos recolhidos no &mbito da aplicacdo de técnicas de procriagdo medicamente

assistida é regulada por diploma proprio.
Artigo 19.°

Rotulagem, documentacgédo e embalagem

Os bancos de tecidos e células devem assegurar que a rotulagem, documentacédo e a

embalagem de tecidos e células satisfazem os requisitos constantes dos anexos 111 e VIII da

presente lei, da qual fazem parte integrante.
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Artigo 20.°
Distribuicéo
1- Os bancos de tecidos e células devem assegurar que as condigdes de distribuicdo dos
tecidos e células cumprem os requisitos previstos nos anexos I11 e VIII a presente lei,

da qual fazem parte integrante, e da regulamentacéo que vier a ser aprovada nos termos
das alineas d) e ¢) do artigo 32.°

2 - No ambito da sua area de competéncia, a ASST pode autorizar a distribuicéo directa de
determinados tecidos e células do local onde se procede a colheita até ao

estabelecimento de cuidados de salde para transplantacdo imediata.
Artigo 21.°
RelacBes entre os bancos de tecidos e células e terceiros

1- Os bancos de tecidos e células devem celebrar um acordo com terceiros sempre que
seja efectuada uma intervencgdo externa e que essa actividade tenha influéncia sobre a
qualidade e a seguranca dos tecidos e células tratados, designadamente nas seguintes

circunstancias:

a) Quando o banco de tecidos e células atribuir a terceiros a responsabilidade por

uma das fases de colheita, do processamento ou analise de tecidos ou celulas;

b) Sempre que terceiros fornecerem bens ou servicos que possam afectar a garantia
da qualidade e seguranca dos tecidos e células, incluindo a distribuicdo dos

mesmaos;

¢) Sempre que um banco de tecidos e células preste servicos a outro banco de tecidos
e células relativamente a determinado procedimento para o qual ndo esta

autorizado;

d) Quando um banco de tecidos e células distribuir tecidos ou células tratados por
terceiros.

2 - A avaliagdo e seleccdo dos terceiros para efeitos de celebracdo dos acordos referidos no
namero anterior sdo feitas com base na sua capacidade para cumprirem 0s requisitos

constantes da presente lei.

3 - Os acordos a que se refere o n.° 1 devem especificar as responsabilidades dos terceiros
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e prever os procedimentos e protocolos que cada um deve cumprir relativamente a
actividade contratada, incluindo os termos do procedimento de remissdo a que se

refere 0 nimero seguinte.

Em caso de resolucdo do contrato a entidade contratada deve remeter a entidade
contratante os documentos, dados, amostras e toda a informacdo que possa afectar a

rastreabilidade, qualidade e seguranca dos tecidos e celulas.

Os bancos de tecidos e células devem possuir uma lista actualizada dos acordos
celebrados com terceiros e fornecer uma cépia dos mesmos, no ambito da sua

respectiva area de competéncia a ASST ou ao CNPMA, sempre que solicitado.

CAPITULO VI
Seleccédo e avaliacéo dos dadores
Artigo 22.°
Principios aplicaveis a dadiva de tecidos e células

A dadiva de células e tecidos € voluntéria e altruista, ndo podendo haver, em
circunstancia alguma, lugar a qualquer compensac¢éo econémica ou remuneracao, quer

para o dador quer para qualquer individuo ou entidade.

Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, 0s dadores vivos podem receber uma
compensagdo estritamente limitada ao reembolso das despesas efectuadas ou dos
prejuizos imediatamente resultantes da dadiva, nos termos do artigo 9.° da Lei n.°
22/2007, de 29 Junho.

As condi¢cBes de que depende a atribuicdo da compensacdo prevista no nimero
anterior sdo definidas por despacho do Ministro da Saude.

Aos receptores ndo pode ser exigido qualquer pagamento pelos tecidos ou células

recebidos.

As actividades desenvolvidas pelas unidades de colheita, bancos de tecidos e células e
servicos responsaveis pela sua aplicacdo ndo podem ter caracter lucrativo, devendo

reflectir exclusivamente os custos efectivos pelos servigos prestados.

A promocdo e publicidade da dadiva devem realizar-se sempre em termos genéricos,

sem procurar beneficios para pessoas concretas, e evidenciando o seu caracter
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voluntario, altruista e desinteressado.

Considera-se publicidade enganosa a que induz em erro acerca da utilidade real da
obtencdo, processamento, preservacao e armazenamento de celulas e tecidos humanos,

quando esta ndo esteja cientificamente suportada.
Artigo 23.°
Proteccédo e confidencialidade dos dados

No estrito respeito pelas condicOes estabelecidas na Lei de Proteccdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, os dados pessoais relativos
aos dadores e receptores, seu tratamento e interconexdo, estdo sujeitos a sigilo

profissional e a medidas adequadas de seguranca e confidencialidade de informacéo.

Ao dador e receptor é garantida a confidencialidade de toda a informacéo relacionada
com a sua salde, com os resultados das analises das suas dadivas e com a
rastreabilidade da sua dadiva.

S40 expressamente proibidos aditamentos, supressdes ou alteragdes ndo autorizadas
dos dados constantes das fichas dos dadores ou dos registos de exclusdo, bem como a
transferéncia ndo autorizada de informagdes, quando ndo cumpram o previsto na Lei
n.° 67/98, de 26 de Outubro (Lei de Protec¢do de Dados Pessoais) sobre esta matéria.

Os sistemas de informagéo dos bancos de tecidos e células devem garantir a seguranca
dos dados nos termos do presente artigo e 0s procedimentos necessarios para
solucionar todas as discrepancias de dados.

Os direitos de acesso e oposicdo dos titulares dos dados a informagdo contida nos
sistemas de registo de dadivas e dadores exercem-se nos termos e condicGes referidas
nos artigos 10.°a 13.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, sem prejuizo do disposto na
legislacdo relativa a utilizacdo e aplicacdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida.

Artigo 24.°

Consentimento

A colheita de tecidos e células de origem humana e a sua aplicagdo em seres humanos
sO pode ser efectuada apds terem sido cumpridos todos 0s requisitos obrigatorios

21



relativos ao consentimento informado previstos no artigo 8.° da Lei n.° 22/2007, de 29
de Junho, e no anexo IV a presente lei, da qual faz parte integrante, sem prejuizo do
disposto na legislacdo que regulamenta a utilizacdo e aplicacdo de técnicas de

procriagdo medicamente assistida.

Para a colheita de residuos cirurgicos deve obter-se o consentimento informado dos

dadores, aplicando-se 0s mesmos principios aplicaveis ao dador vivo.
Artigo 25.°
Seleccdo, avaliacéo, colheita e recepcao

Os dadores devem cumprir os critérios de selec¢do estabelecidos no anexo V, da qual
faz parte integrante, e, no caso de dadores de células reprodutivas, no anexo VII a

presente lei, da qual faz parte integrante.

Os dadores de tecidos e células, com excepc¢do dos dadores de células reprodutivas,
devem ser submetidos as analises bioldgicas estabelecidas no n.° 1 do anexo VI a

presente lei, da qual faz parte integrante.

Os dadores de células reprodutivas sdo submetidos as analises bioldgicas estabelecidas

nos n.” 2 e 3 do anexo VI a presente lei, da qual faz parte integrante.

As analises referidas no n.° 2 devem ser efectuadas em conformidade com o0s requisitos

gerais estabelecidos no n.° 2 do anexo VI a presente lei, da qual faz parte integrante.

As andlises a que se refere o n.° 3 devem ser efectuadas de acordo com os requisitos

gerais estabelecidos no n.° 4 do anexo V11 a presente lei, da qual faz parte integrante.

As dadivas autdlogas devem observar os critérios de seleccdo estabelecidos no n.° 2.1.

do anexo V a presente lei, da qual faz parte integrante.

Os resultados dos procedimentos de avaliagdo e andlise do dador devem ser
documentados e toda e qualquer anomalia relevante detectada deve ser notificada de

acordo com 0 anexo V a presente lei, da qual faz parte integrante.

As anélises necessarias aos dadores devem ser realizadas por um laboratorio certificado
ou acreditado e autorizado pela ASST, para esse fim, com relacdo contratual ao banco

de tecidos e células.

Os procedimentos de dadiva e colheita de tecidos e células, bem como a sua recepcdo

no banco de células e tecidos devem cumprir os requisitos estabelecidos no anexo V111
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a presente lei, da qual faz parte integrante.

10-O disposto no n° 8 ndo é aplicavel as células reprodutivas, células estaminais
embrionarias e outras células ou tecidos recolhidos no ambito da aplicacédo de técnicas
de procriagdo medicamente assistida.

CAPITULO VII
IntercAmbio de informacdes e relatorios
Artigo 26.°
Relatorios

No dmbito das respectivas areas de competéncia, a ASST e 0 CNPMA devem apresentar a
Comissdo Europeia antes de 7 de Abril de 2009 e, posteriormente, de trés em trés anos, um
relatério sobre as actividades desenvolvidas no ambito da aplicagdo da presente lei,

incluindo uma relacéo das medidas adoptadas em matéria de inspeccéao e controlo.
CAPITULO VI
Das infraccgdes e sang¢des
Artigo 27.°
Contra-ordenacdes

1- Sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal, do disposto nos artigos 44.° e 45.°
da Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, e das medidas administrativas a que houver lugar,
constituem contra-ordenagdes as infraccBes as normas da presente lei nos termos
previstos nos nimeros seguintes.

2 - Constituem contra-ordenagdes leves:
a) O incumprimento do disposto no n.° 6 do artigo 14.°
b) O incumprimento do previsto no n.° 5 do artigo 21.°.
3 - Constituem contra-ordenacdes graves:
a) A inobservancia do disposto nosn.°s 1,2, 3,4,5,7,9e 11, do artigo 5.%,
b) O incumprimento do previsto nos n.% 3 e 4, do artigo 10.°;

¢) O incumprimento do disposto nosn.°s 1, 2, 4 e 5, do artigo 14.°
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j)
)

O incumprimento do disposto no artigo 15.;

O incumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 13.°;

O incumprimento do disposto no n.° 6, do artigo 22.°;

O incumprimento do disposto nos n.°s 1, 2, 3 e 4, do artigo 21.°

A inobservancia das determinaces e instru¢des da ASST ou do CNPMA,

A resisténcia no fornecimento de informagdes solicitadas pela ASST ou pelo
CNPMA, bem como todo e qualquer comportamento que se traduza na falta de

colaboracdo com estas entidades.
As infracgdes que tenham servido para facilitar ou encobrir infracgdes leves.

A reincidéncia na préatica de infraccdes leves nos ultimos seis meses;

m) O exercicio de publicidade enganosa conforme definido no n.° 7 do artigo 22.°.

4 - Constituem contra-ordenagdes muito graves:

O exercicio de actividades ndo autorizadas pela ASST ou pelo CNPMA em

desrespeito continuado pelo disposto nos n.°s 1, 2,34,5,7,9e 11 do artigo 5.°
O incumprimento do disposto nos n.°s 1 e 2 do artigo 10.%;

O incumprimento do disposto no artigo 9.%;

O incumprimento do disposto nos artigos 16.%;

O incumprimento do disposto no artigo 17.%;

O incumprimento do disposto no artigo 18.%;

O incumprimento do disposto no artigo 19.%;

O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 20.°;

O incumprimento do disposto no artigo 12.%;

O incumprimento do disposto no artigo 25.%

O incumprimento do disposto no artigo 8.°;

m) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 13.°.

n)
0)

O incumprimento do disposto nos n.°s 1 a 5 do artigo 11.°.

) O incumprimento do disposto nos n.% 1, 2, 4, e 5 do artigo 22.°

24



p) A persisténcia de publicidade enganosa conforme definido no n.° 7 do artigo 22.°
g) O incumprimento do disposto no artigo 23.°;

r) O incumprimento do disposto no artigo 24.°;

s) A utilizacdo da licenca para outros fins diversos aos nela prevista;

t) As infraccbes que afectem a qualidade e seguranca dos tecidos e células, e dai

tenha resultado perigo grave ou dano para a satde individual ou publica;

u) As infracgOes que tenham servido para facilitar ou encobrir infracgOes graves ou

muito graves;

v) O incumprimento reiterado das determinagdes e instru¢cbes da ASST ou do
CNPMA;

X) A recusa no fornecimento de informacdes solicitadas pela ASST ou pelo CNPMA,
bem como todo e qualquer comportamento que se traduza em recusa de

colaboracdo com estas entidades;
z) A reincidéncia na préatica de infracces graves nos ultimos cinco anos.

5- Nas contra-ordenagfes previstas nos numeros anteriores sdo puniveis a negligéncia e a
tentativa, sendo os montantes das coimas referidos no nimero seguinte reduzido a

metade.

Artigo 28.°
Coimas

As contra-ordenacfes previstas no artigo anterior sdo puniveis com coimas de acordo com

a seguinte graduagao:
a) As contra-ordenacdes leves sdo punidas com coimas até € 500;

b) As contra-ordenagdes graves sdo punidas com coimas desde € 500 a € 1 500, para

pessoas singulares, e até € 15 000 para pessoas colectivas;

¢) As contra-ordenagdes muito graves sdo punidas com coimas desde € 1 500 a
€ 3500, para as pessoas singulares, e desde € 15 000 até € 44 000, para as pessoas

colectivas.
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Artigo 29.°

Sancdes acessorias

Em funcdo da gravidade da infraccdo e da culpa do agente, podem ser determinadas,

simultaneamente com a coima, as seguintes san¢des acessorias:

a) Suspensdo ou revogacdo parcial da autorizacdo concedida para o exercicio da

actividade ou de um processo de preparacdo de tecidos e células;
b) Encerramento do servico.
Artigo 30.°
Fiscalizagéo, instrucéo e aplicacdo de coimas

Compete a ASST assegurar a fiscalizagdo do cumprimento das disposi¢des constantes
da presente lei e a aplicacdo das san¢des previstas no presente capitulo, excepto no que
respeita as células reprodutivas, células estaminais embrionarias e outras células ou
tecidos recolhidos no @mbito da aplicacdo de técnicas de procriacdo medicamente

assistida, em que a competéncia é do CNPMA.

A Inspeccdo-Geral das Actividades em Salde (IGAS) €é a entidade competente para
instruir os processos de contra-ordenacéo cuja instauracéo tenha sido determinada pela
ASST ou pelo CNPMA.

Artigo 31.°

Destino do produto das coimas

O produto das coimas previstas na presente lei reverte:

a) Em 60% para o Estado;
b) Em 30% para a ASST ou para 0 CNPMA, de acordo com a sua respectiva area de
competéncia;
¢) Em 10% para a IGAS.
CAPITULO IX
Disposicoes finais e transitorias
Artigo 32.°
Requisitos técnicos e respectiva adaptacdo ao progresso cientifico e técnico

1- S3o objecto de regulamentacdo por portaria a aprovar pelo membro do Governo

26



responsavel pela area da salde, os requisitos técnicos e a sua adaptagdo ao progresso

cientifico seguintes:

a) Requisitos em matéria de autorizacdo das unidades de colheita, dos bancos de

tecidos e células e servicos responsaveis pela sua aplicacao;
b) Sistema de qualidade;
¢) Requisitos em matéria de procedimento de preparagdo de tecidos e células;
d) Processamento, armazenamento e distribuicéo de tecidos e células;
e) Requisitos para a distribuicdo directa ao receptor de tecidos e celulas especificos;
f) Biovigilancia.
Artigo 33.°
Norma transitoria

As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e 0s servi¢os responsaveis pela
sua aplicacéo ja em funcionamento dispdem de um periodo de doze meses contados a
partir da data da publicacdo da presente lei para se adaptarem aos requisitos nele
previstos.

Findo o periodo a que se refere 0 nimero anterior as unidades de colheita, os bancos
de tecidos e células e os servi¢os responsaveis pela sua aplicacdo dispdem de um
periodo maximo de trinta dias Uteis para requerer a ASST a renovacdo do pedido de

autorizacdo das actividades em conformidade com o previsto na presente lei.

O disposto no numero anterior ndo é aplicavel aos centros em que sdo ministradas

técnicas de procriacdo medicamente assistida.
Artigo 34.°
Norma revogatoria

S40 revogados os artigos 7.° e 8.° da Portaria n.° 31/2002, de 8 de Janeiro, na parte

respeitante aos tecidos e células.

Sao revogados 0s n.* 3 e 4 do artigo 3.° da Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho, na parte

respeitante aos tecidos e células.
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Artigo 35.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24 de Abril de 2008

O Primeiro-Ministro

O Ministro da Presidéncia

O Ministro dos Assuntos Parlamentares
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ANEXO |
Definicbes

«Armazenamento», a manutencdo do produto em condi¢Ges controladas e

adequadas ate a distribuicéo;

«Aplicacdo humana», a utilizacdo de tecidos ou células sobre ou dentro de um

receptor humano, bem como as aplica¢Oes extracorporais;

«Banco de tecidos e células», um banco de tecidos, ou unidade de um hospital ou
outro organismo onde se realizem actividades relacionadas com a transformagdo, a
preservacdo, 0 armazenamento ou a distribuicdo de tecidos e células de origem
humana, sem prejuizo de poder também estar encarregado da colheita ou da analise

de tecidos e células;

«Células», as células individuais ou um conjunto de células de origem humana, ndo

ligadas entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo;

«Células reprodutivas», todos os tecidos e células destinados a serem utilizados para
efeitos de reproducéo assistida;

«Colheita», um processo em que séo disponibilizados tecidos ou células;

«Dador», qualquer fonte humana, viva ou morta, de células ou tecidos de origem

humana;

«Dédiva», qualquer doacéo de tecidos ou células de origem humana destinados a

aplicagdes no corpo humano;

«Dédiva entre parceiros», a dadiva de células reprodutivas entre um homem e uma

mulher que declarem manter uma relagéo fisica intima;

«Distribuicdo», o transporte e o fornecimento de tecidos ou células destinados a

aplicacdo em seres humanos;

«Fins alogenicos», 0os das celulas ou tecidos colhidos numa pessoa e aplicados

noutra pessoa;

«Fins autdlogos», os das células ou tecidos colhidos e subsequentemente aplicados

Na mesSma pPessoa,
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m) «Incidente adverso grave», uma ocorréncia nociva durante a colheita, anélise,

processamento, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células, susceptivel de
levar a transmissdo de uma doenca infecciosa, @ morte ou de pér a vida em perigo,
de conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade do doente, ou de provocar, ou

prolongar a hospitalizacdo ou a morbilidade;

«Orgdo», uma parte diferenciada e vital do corpo humano, constituida por varios
tecidos, que mantém de modo largamente autonomo a sua estrutura, vascularizagéo

e capacidade de desenvolver fungdes fisioldgicas;

«Preservagdo», a utilizacdo de agentes quimicos, a alteragdo das condigdes
ambientais ou de outros meios aquando do processamento para evitar ou retardar a

deterioragdo biologica ou fisica das células ou tecidos;

«Procedimentos operativos normalizados» (PON), instrucGes escritas que
descrevem as etapas de um processo especifico, incluindo os materiais e 0s

métodos a utilizar e o produto final esperado;

«Processamento», todas as operacOes envolvidas na elaboragdo, manipulacéo,
preservacdo e embalagem de tecidos ou células destinados a utilizacdo no ser

humano;

«Quarentenar, a situacdo dos tecidos ou células colhidos, ou do tecido isolado
fisicamente, ou através de outros meios eficazes, enquanto se aguarda uma decisdo

sobre a sua aprovagao ou rejeicao;

«Rastreabilidade», a capacidade de localizar e identificar o tecido ou célula durante
qualquer etapa, desde a sua colheita, passando pelo processamento, a anélise e o
armazenamento, até a distribuicdo ao receptor ou a eliminagdo, incluindo a
capacidade de identificar o dador e o banco de tecidos e células ou as instalacdes de
fabrico que recebem, processam ou armazenam o tecido ou célula, a capacidade de
identificar os receptores nas instalagdes médicas que aplicam o tecido ou celulas aos
receptores e a capacidade de localizar e identificar todos os dados relevantes de

produtos e materiais que entrem em contacto com esses tecidos e células;

«Reacgdo adversa grave», uma resposta inesperada, incluindo uma doenga infecciosa
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do dador ou do receptor, associada a colheita ou a aplicagdo humana de tecidos e
células, que cause a morte ou ponha a vida em perigo, conduza a uma deficiéncia
ou incapacidade, ou que provoque, ou prolongue, a hospitalizacdo ou a

morbilidade;

«Residuo cirargico», 0rgéos, tecidos e células removidos durante um procedimento
cirurgico, com objectivos terapéuticos e ndo de obter tecidos ou células. Neste
procedimento de obtencdo de tecidos ou células ndo ha riscos adicionais para o
dador especificamente relacionados com a colheita dos mesmos. Aplica-se a mesma

definicdo a colheita de membranas fetais (amnion e corion) apos o parto;

«Sistema de qualidade», a estrutura organizacional, a defini¢do de responsabilidades,
procedimentos, processos e recursos destinados a aplicacéo da gestdo da qualidade,
incluindo todas as actividades que contribuem, directa ou indirectamente, para a

qualidade;

«Servigo responsavel pela aplicacdo de células ou tecidos em seres humanos», um
servico de cuidados de salde, publico ou privado, que proceda a aplicacBes em

seres humanos de tecidos e células de origem humana;
«Tecido», todas as partes constitutivas do corpo humano formadas por células;

«Unidade de colheita» um estabelecimento de cuidados de saude ou uma unidade
de um hospital ou qualquer outro organismo que desempenhe actividades de
colheita de tecidos e células de origem humana e que ndo se encontre autorizado

como bhanco de tecidos e células;

«Utilizacdo autdloga eventualy, a das células ou tecidos colhidos com a finalidade de
serem preservados para uma hipotética utilizacdo futura na mesma pessoa, sem que

exista uma indicacdo médica na altura da colheita e preservacao;

aa) «Utilizacdo directa», qualquer procedimento mediante o qual as células sejam

doadas e utilizadas sem serem armazenadas num banco;

bb) «Validacdo» (ou «aprovacdo» no caso de equipamento ou ambientes), o

estabelecimento de dados documentados que proporcionem um elevado grau de
seguranca de que um processo, PON, uma peca de equipamento ou um ambiente
especificos produzem, de forma consistente, um produto que cumpre

especificacOes e atributos de qualidade previamente determinados, a fim de avaliar
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0 desempenho de um sistema no que respeita a sua efectividade para 0 uso
pretendido.
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ANEXO I

Requisitos em matéria de autorizacdo das unidades de colheita, dos bancos de

tecidos e dos servigos responsaveis pela aplicagdo dos mesmos
A. Organizacéo e Gestao

Deve ser nomeada uma pessoa responsavel com as qualificagdes e responsabilidades

previstas no artigo 14.° da presente lei.

Todos os servigos tém de ter acesso a um médico nomeado para aconselhamento e
supervisdo das actividades médicas do servico, referidas na alinea ¢) do n.° 3 do artigo
14.°

Os servigos tém de possuir procedimentos operacionais adequados as actividades para

as quais é solicitada autorizacao.

Tem de existir um quadro organizacional que defina claramente a hierarquia e as

relacGes de notificacéo.

Tem de existir um sistema documentado de gestédo de qualidade aplicado as actividades
para as quais se solicita autorizagdo, em conformidade com as normas definidas na

presente lei.

Os servigos tém de garantir que os riscos inerentes a utilizagdo e manuseamento de
materiais bioldgicos, incluindo os relacionados com os procedimentos, meio ambiente,
estado de saude do pessoal, sejam identificados e minimizados de forma consistente
com a manuten¢do de uma qualidade e seguranga adequadas ao fim a que se destinam

os tecidos e células.

Os acordos entre bancos de tecidos e terceiros, quando aplicavel, ttm de cumprir o
disposto no artigo 21.° da presente lei.

Tem de existir um sistema documentado, supervisionado pela pessoa responsavel, para
ratificar que os tecidos e células cumprem as especificagdes adequadas de seguranca e

qualidade para libertacéo e respectiva distribuicao.

Tem de existir um sistema documentado que garanta a identificacdo de todas as

unidades de tecidos ou células em todas as fases das actividades para as quais se solicita
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autorizagéo.
B. Pessoal

O pessoal das unidades de colheita, dos bancos de tecidos e dos servigos responsaveis
pela aplicacdo dos mesmos, deve ser em numero suficiente e possuir as qualificagdes

necessarias para as tarefas que desempenham.

A competéncia do pessoal deve ser avaliada a intervalos adequados, especificados no
sistema de qualidade.

Todo o pessoal deve dispor de uma descricdo de funcgdes clara, documentada e
actualizada. As suas tarefas, responsabilidades e responsabilizacdo tém de estar

claramente documentadas e plenamente entendidas.

Todo o pessoal deve receber formagdo inicial e continua, adequada as respectivas
tarefas. O Programa de formacéo tem de garantir de forma devidamente documentada

que cada profissional:
a) Demonstrou competéncia na execucdo das respectivas tarefas designadas;

b) Possui conhecimentos e compreensdo adequados acerca dos pProcessos e

principios cientificos e técnicos, relevantes para as tarefas que Ihe estdo atribuidas;

¢) Compreende o quadro organizacional, o sistema de qualidade e as normas de

saude e seguranca do servi¢o onde desempenha as suas funcoes;

d) Esta convenientemente informado do contexto ético, juridico e regulamentar mais

amplo do seu trabalho.
C. Equipamento e Material

Todo o equipamento e material tém de ser concebido e mantido para servir o fim

previsto e tem de minimizar qualquer risco para os dadores, receptores e pessoal.

Todo o equipamento e dispositivos técnicos criticos tém de estar identificados e
validados, regularmente inspeccionados e sujeitos a manutengdo preventiva, de acordo

com as especificacdes do fabricante.

Sempre que 0 equipamento ou o material afecte pardmetros criticos de processamento
Ou armazenamento, tais como temperatura, pressao, contagem de particulas, niveis de
contaminacdo microbiana, tem de ser identificado e submetido, se necessario, a

monitorizagao, alertas, alarmes e ac¢Oes correctivas adequadas no sentido de detectar
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disfungdes e defeitos, de forma a garantir a manutencdo permanente dos pardmetros
criticos dentro dos limites aceitaveis.

Todo o equipamento com uma funcdo critica de medicéo deve ser calibrado segundo
uma norma perfeitamente identificavel, se disponivel.

O equipamento novo e reparado tem de ser testado quando instalado, validado antes
da sua utilizaco, e os respectivos resultados ser documentados.

A manutencéo, assisténcia, limpeza, desinfec¢do e higienizacdo de todo o equipamento
critico tm de ser efectuadas regularmente e registadas.

Tém de estar disponiveis procedimentos para o funcionamento de cada componente
de equipamento critico, que especifique em pormenor as medidas a tomar em caso de
disfuncdo ou falha.

Os procedimentos relativos as actividades para as quais se solicita autorizacdo tém de
descrever em pormenor as especificacfes para todos os materiais e reagentes criticos.
Tem de ser definidas, nomeadamente, as especificacOes para os aditivos, tais como
soluc@es, e materiais de embalagem. Os reagentes e materiais criticos tém de cumprir
requisitos e especificagdes documentados e, se for esse o caso, o0 disposto na legislacéo
especifica sobre dispositivos médicos.

D. Instalagbes/Locais

Os Servicos tém de possuir instalagdes adequadas para efectuar as actividades para as
quais se solicita autorizagdo, em conformidade com as normas definidas na presente

lei.

Sempre que as actividades no banco de tecidos incluirem o processamento de tecidos e
células em exposicdo a0 meio ambiente, as mesmas devem desenrolar-se num meio
ambiente com qualidade do ar e limpeza especificadas, no sentido de minimizar o risco
de contaminacédo, incluindo contaminagdo cruzada entre dadivas. A eficécia destas

medidas deve ser validada e monitorizada.

Excepto nas situacdes especificadas no numero seguinte, sempre que 0s tecidos e
células sejam expostos a0 meio ambiente durante o processamento, sem um processo
subsequente de inactivacdo microbiana, é necessaria uma qualidade do ar com
contagem de particulas e de coldnias microbianas equivalentes as de Grau A, tal como
definido no anexo | ao Guia Europeu de Boas Praticas de Fabrico, com um meio

ambiente geral adequado ao processamento dos tecidos ou células envolvidos mas,
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pelo menos, equivalente as de Grau D do Guia em termos de contagem de particulas e

de contagem microbiana.

Pode ser aceitavel um meio ambiente menos rigoroso do que o especificado no

nlmero anterior, sempre que:

a) For aplicado um processo de inactivagdo microbiana ou de esterilizacdo final

validado; ou

b) For demonstrado que a exposicdo a um meio ambiente de Grau A tem um efeito

prejudicial sobre as propriedades exigidas dos tecidos ou células envolvidos; ou

¢) For demonstrado que o modo e a via de aplicacdo do tecido ou célula no receptor
implica um risco significativamente inferior de transmisséo de infeccdo bacteriana

ou fangica ao receptor do que com transplante de células e tecidos; ou

d) NA&o seja tecnicamente possivel efectuar o processo exigido num meio ambiente de
Grau A, nomeadamente, devido a requisitos para equipamento especifico na area

de processamento que ndo sejam plenamente compativeis com o Grau A.

Nas situacoes referidas no niumero anterior tem de ser especificado um meio ambiente.
Tem de ser demonstrado e documentado que o meio ambiente escolhido alcanga a
qualidade e seguranca exigidas, tendo, pelo menos, em conta o fim previsto, 0 modo de
aplicacdo e o estatuto imunitario do receptor. Tém de ser fornecidos vestuario e
equipamento de proteccdo e higiene pessoais adequados em cada local de trabalho
relevante do banco de tecidos e células, juntamente com instrugdes escritas acerca de

higiene e utilizacdo de vestuario de proteccéo.

Sempre que as actividades para as quais se solicita autorizagdo envolvam o
armazenamento de tecidos e células, tém de estar definidas as condicGes de
armazenamento necessarias a manutencdo das propriedades dos tecidos e células,

incluindo parametros relevantes como a temperatura, humidade ou qualidade do ar.

Os parametros criticos, tais como a temperatura, humidade e qualidade do ar, tém de
ser controlados, monitorizados e registados, no sentido de comprovar a sua

conformidade com as condicGes especificadas de armazenamento.

Tém de dispor de instalagcbes de armazenamento que separem e distingam claramente
tecidos e células antes da sua libertagdo ou colocacdo em quarentena dos que sao
autorizados e dos que s&o rejeitados, no sentido de evitar trocas e contaminagdes
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cruzadas entre eles. Tém de ter atribuidas areas separadas fisicamente ou dispositivos
de armazenamento ou de segregacdo segura dentro do dispositivo, em locais de
armazenamento de tecidos e células em quarentena ou libertados, no sentido de manter

determinados tecidos e células colhidos em conformidade com critérios especiais.

O banco de tecidos e células tem de possuir politicas e procedimentos escritos em
matéria de acesso controlado, limpeza e manutencéo, eliminacdo de residuos e de

reorganizagdo de servigos em situagdes de emergéncia.
E. Documentacéo e Registos

Tem de existir um sistema que preveja documentacdo claramente definida e eficaz,
registos correctos e Procedimentos Operativos Normalizados (PON) para as

actividades para as quais se solicita autorizacéo.

Os documentos tém de ser revistos regularmente e cumprir as normas definidas na

presente lei.

O sistema tem de garantir que o trabalho efectuado € normalizado e que todas as fases
sdo rastredveis, nomeadamente, a codificacdo, elegibilidade do dador, colheita,
processamento, preservacdo, armazenamento, transporte, distribuicdo, aplicacdo ou

eliminagdo, incluindo aspectos relacionados com o controlo e a garantia da qualidade.

Para cada actividade critica, os materiais, equipamento e pessoal envolvidos tem de ser

identificados e documentados.

Nas unidades de colheita, bancos de tecidos e células, e servigos responsaveis pela sua
aplicacéo, todas as alteracBes aos documentos tém de ser revistas, datadas, aprovadas,

documentadas e implementadas rapidamente pelo pessoal autorizado.

Tem de existir um procedimento de controlo documental, no sentido de assegurar o
historial das revisdes dos documentos e das alteracbes e garantir que apenas Sao

utilizadas as versdes actualizadas dos documentos.
Os registos tém de demonstrar ser crediveis, fiaveis e fidedignos.

Os registos tém de ser legiveis e indeléveis, podendo ser manuscritos ou transferidos

para outro sistema validado, tal como sistema informéatico ou microfilme.

Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 8.°, os registos, incluindo dados originais,

que sejam criticos para a seguranca e qualidade dos tecidos e células devem ser
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mantidos durante, pelo menos, dez anos apos a data de validade, utilizagdo clinica ou

eliminacéo.

10 - Os registos tém de cumprir os requisitos de confidencialidade definidos no artigo 23.°
da presente lei. O acesso aos registos e dados tem de ser limitado a pessoas autorizadas

pela pessoa responsavel e a ASST para fins de inspeccdo e medidas de controlo.
F. Sistema de Qualidade

1- Tem de existir um sistema de auditoria relativamente as actividades para as quais se
solicita autorizacdo. A auditoria tem de ser conduzida de forma independente por
pessoas formadas, de competéncia reconhecida, pelo menos de dois em dois anos, no
sentido de verificar a conformidade com os protocolos aprovados e 0s requisitos

regulamentares.
2 - As ndo conformidades e as acgOes correctivas tém de ser documentadas.

3- O incumprimento das normas de qualidade e seguranca deve conduzir a investigacoes
documentadas, que incluam uma decisdo sobre accOes possiveis, correctivas ou

preventivas.

4 - O destino de tecidos e células ndo conformes tem de ser decidido de acordo com
procedimentos escritos, supervisionado pela pessoa responsavel e registado. Todos 0s

tecidos e células afectados tém de ser identificados e contabilizados.

5- As acgdes correctivas tém de ser documentadas, iniciadas e completadas de uma forma
atempada e eficaz. As acgOes preventivas e correctivas devem ser avaliadas em relagdo

a eficacia apos a sua execucao.

6 - As unidades de colheita, bancos de tecidos e servi¢os responsaveis pela sua aplicagéo
devem dispor de processos para analisar o desempenho do sistema de gestdo da

qualidade, no sentido de assegurar uma melhoria continua e sistematica.
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ANEXO III

Requisitos para a autorizacé@o de processos de preparacgédo de tecidos e células nos

bancos de tecidos e células

A ASST autoriza cada processo de preparacdo de tecidos e células apds a avaliagdo dos
critérios de seleccdo dos dadores, dos procedimentos de colheita, dos protocolos para cada
fase do processo, dos critérios de gestdo de qualidade e dos critérios quantitativos e
qualitativos finais para as células e tecidos. Esta avaliacdo tem de cumprir, pelo menos, 0s

requisitos estabelecidos no presente anexo.
A. Recepcdo nos Bancos de Tecidos e células

A recepcdo dos tecidos e células deve cumprir os requisitos definidos no artigo 16.° da

presente lei.
B. Processamento

Sempre que as actividades para as quais se solicita autorizacdo incluirem o processamento

de tecidos e células, os procedimentos tém de cumprir 0s seguintes critérios:

1- Os procedimentos criticos de processamento tém de ser validados e ndo podem tornar
os tecidos ou ceélulas clinicamente ineficazes ou prejudiciais para o receptor. Esta
validacdo pode ser baseada em estudos efectuados pelo proprio servigo ou em dados
de estudos publicados ou, para procedimentos de processamento bem estabelecidos,
numa avaliacdo retrospectiva dos resultados clinicos relativos aos tecidos fornecidos

pelo servigo.

2- Tem de ser demonstrado que o processo validado pode ser efectuado de forma

consistente e eficaz pelo pessoal no meio ambiente do banco de tecidos e células.

3- Os procedimentos tém de ser documentados em PON que tém de estar em
conformidade com o método validado e com as normas estabelecidas na presente lei,

de acordo com o estabelecido em E, n.* 1 a 4, do anexo I1.

4 - Tem de se garantir que todos os processos sdo executados em conformidade com os

PON aprovados.

5- Se, nos tecidos ou células, for utilizado um procedimento de inactivagdo microbiana,

tal procedimento deve ser especificado, documentado e validado.

6 - Antes de ser aplicada qualquer alteracdo significativa ao processamento, 0 processo
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alterado tem de ser validado e documentado.

Os procedimentos relativos aos processamentos tém de ser sujeitos a uma avaliagdo
critica periodica, incluindo procedimentos, meios ou equipamentos de utilizagdo em

rotina, a fim de assegurar que continuam a conduzir aos resultados pretendidos.

Os procedimentos para a eliminacdo de tecidos e células tém de evitar a contaminagao
de outras dadivas e produtos, 0 meio ambiente de processamento ou 0 pessoal, em

conformidade com a legislagdo em vigor.

C. Armazenamento e Libertacdo de Produtos

Sempre que as actividades para as quais se solicita autorizagdo incluirem o armazenamento

e libertacdo de tecidos e células, os procedimentos autorizados dos bancos de tecidos e

células tém de cumprir 0s seguintes criterios:

1-

6 -

De acordo com as condigBes de armazenamento, deve ser especificado o periodo de

armazenamento maximo, a fim de garantir as propriedades necessarias.

Tem de existir um sistema de inventario para os tecidos e células para garantir que ndo
possam ser libertados até terem sido cumpridos todos os requisitos estabelecidos na

presente lei.

Tem de existir um procedimento operativo normalizado que defina em pormenor as
circunstancias, responsabilidades e procedimentos para a libertacdo de tecidos e células

para distribuicéo.

Tem de existir um sistema de identificacdo de tecidos e células ao longo de qualquer
fase do processamento no banco de tecidos e células, o qual tem de permitir uma

distin¢do inequivoca entre produtos libertados, em quarentena e eliminados.

Os registos tém de demonstrar que, antes da libertacdo dos tecidos e células, sdo
cumpridas todas as especifica¢cbes adequadas, nomeadamente que todos os formularios
de declaracdo actuais, registos meédicos relevantes, registos de processamento e
resultados de anélises foram verificados de acordo com um procedimento escrito por
uma pessoa autorizada para esta tarefa, pela pessoa responsavel referida no artigo 14.°

da presente lei.

Caso se utilize um suporte informatico para libertar os resultados do laboratério, o
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responsavel pela respectiva libertacdo deve poder ser identificado.

Apos a introducdo de qualquer novo critério de seleccdo dos dadores, clinicos ou
analiticos, bem como qualquer alteracéo significativa de uma fase do processamento
que melhore a seguranca ou a qualidade, tem de ser efectuada uma avaliagdo do risco
documentada, aprovada pela pessoa responsavel referida no artigo 14° da presente lei,

no sentido de determinar o destino de todos os tecidos e células armazenados.

D. Distribuigdo e Retirada

Sempre que as actividades para as quais se solicita autorizacdo incluirem a distribuicdo de

tecidos e celulas, os procedimentos autorizados tém de cumprir 0s seguintes critérios:

1-

Tém de ser definidas condi¢des de transporte, tais como a temperatura e 0 prazo, com

vista a conservacédo das propriedades necessarias dos tecidos e células.

O contentor ou embalagem tem de ser seguros e garantir que os tecidos e células sdo
mantidos nas condicGes especificadas. Todos 0s contentores e embalagens necessitam

de ser validados como adequados ao fim a que se destinam.

Se a distribuicdo for confiada por contrato a terceiros, tem de existir um acordo

documentado que assegure a observéancia das condi¢Ges requeridas.

No banco de tecidos e células autorizado a avaliar a necessidade da retirada de tecidos

e celulas e a desencadear e coordenar as acgdes necessarias.

Tem de existir um procedimento de retirada eficaz que preveja a descricdo das
responsabilidades e das medidas a tomar. Tal procedimento tem de prever a
notificagdo da ASST.

Sempre que um dador possa ter contribuido para causar uma reac¢cdo no receptor,
devem ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo pré-estabelecidos, as quais
devem incluir o rastreio dos tecidos e células e, se aplicavel, abranger a investigacdo da
origem por forma a identificar os tecidos e células disponiveis provenientes de tal
dador e a notificar os destinatarios e os receptores dos tecidos e células provenientes

desse mesmo dador, caso possam estar em risco.

Tém de existir procedimentos para o tratamento de pedidos de tecidos e células. As

normas para a atribuicdo de tecidos e células a determinados pacientes ou instituicdes
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de cuidados de salde tém de ser documentadas e estar disponibilizadas as partes

interessadas sempre que solicitado.

Deve existir um sistema documentado para o tratamento de produtos devolvidos,

incluindo critérios para a sua aceitacdo no inventario, se for caso disso.
E. Rotulagem final para distribuicéo
O rétulo do contentor primario dos tecidos e células devera indicar:

a) O tipo de tecidos e células, namero de identificacdo ou codigo dos tecidos ou

células, e nimero do lote ou grupo, se for caso disso;
b) Identificacdo do banco de tecidos;
¢) Prazo de validade;

d) Em caso de dadiva autologa, este facto tem de ser especificado: «para utilizacéo
autdloga», e o dador receptor tem de ser identificado;

e) Em caso de dadivas directas, deve ser identificado o receptor;

f)  Quando se souber que os tecidos ou células sdo positivos para um marcador de
uma doenca infecciosa relevante, deve ser incluida a mengdo: «PERIGO
BIOLOGICO».

9) Caso ndo seja possivel incluir no rétulo do contentor primario as informagoes
mencionadas nas alineas d) e ¢), estas devem ser fornecidas num documento
separado que acompanhara o contentor primario. Este documento deverad ser
embalado juntamente com o contentor primario por forma a assegurar-se que

permanecem juntos.

Os dados a seguir indicados tém de constar ou do rétulo, ou da documentacéo que o
acompanha:

a) Descricdo, definicéo e, se relevante, as dimensées do produto a base de tecidos ou

células;
b) Morfologia e dados funcionais, se for caso disso;
¢) Data de distribuicdo dos tecidos ou células;
d) Testes bioldgicos efectuados no dador e respectivos resultados;

e) Recomendagdes sobre 0 armazenamento;
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Instrugdes para a abertura do contentor, embalagem ou qualquer manipulagdo ou

reconstituicdo necessarias;
Prazo de validade apés a abertura ou manipulacao;

Instrucdes para a notificacdo de reaccdes e incidentes adversos graves, tal como

definida no artigo 11.° da presente lei.

Presenca de residuos potencialmente perigosos (antibidticos, 0xido de etileno,

etc.).

F. Rotulagem exterior do contentor de transporte

Para o transporte, o contentor primario tem de ser colocado num contentor de transporte

cujo rotulo contenha, pelo menos, a seguinte informagao:

a)

f)

Identificacdo do banco de tecidos e células de origem, incluindo morada e nimero

de telefone;

Identificacdo do organismo de destino responsavel pela aplicagdo em seres

humanos, incluindo morada e nimero de telefone;

Uma referéncia de que a embalagem contém tecidos ou células humanas, e incluir
a mencdo: <MANUSEAR COM CUIDADO,

Sempre que forem necessarias células vivas para fun¢des do transplante, tais como
células estaminais, gametas e embrifes, tem de ser aditada a seguinte expressao:
«NAO IRRADIAR;

CondicGes de transporte recomendadas (posicéo, temperatura, etc.).

Instrucdes de seguranca ou metodo de refrigeracdo, sempre que aplicavel.
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ANEXO IV

Consentimento e Informacdes relativamente a dadiva e aplicacéo de tecidos e

células
A. Dadores vivos
O consentimento do dador deve ser livre, esclarecido, informado e inequivoco.

O consentimento é prestado perante médico, designado nos termos do disposto no n.°
2 do artigo 8.° da Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.

Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais, desde
que ndo inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibicdo ou falta de

ambos, pelo tribunal.

A dadiva de tecidos ou células de menores com capacidade de entendimento e de

manifestacdo de vontade carece tambem da concordéancia destes.

A colheita de tecidos ou células em maiores incapazes por razdes de anomalia psiquica

sO pode ser feita mediante autorizacdo judicial.

O consentimento do dador ou de quem o represente legalmente é sempre prestado por
escrito, sendo livremente revogavel excepto no caso em que, pela preparacdo pré-

transplante ja efectuada, a vida do receptor seja posta em risco.

O responsavel pelo processo de doagdo deve assegurar que, no minimo, o dador ou
quem o represente legalmente, foi adequadamente informado dos aspectos relativos a

doacéo e a recolha descritos nos n.% 6 e 10 do presente anexo.
A informacédo tem de ser prestada antes da doacao.

A informagdo deve ser prestada por um profissional de satide com formacéo especifica
nesta area, capaz de a transmitir de forma adequada e clara, usando termos facilmente

compreensiveis pelo dador.

A informacdo deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas
consequéncias e riscos, 0s exames laboratoriais, caso sejam efectuados, o registo e a
proteccdo dos dados relativos ao dador, o sigilo médico, o objectivo terapéutico e o0s
beneficios potenciais, bem como informacdo sobre as salvaguardas aplicaveis

destinadas a proteger o dador e o receptor.
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O dador, ou quem o representa legalmente, deve ser informado de que tem o direito
de receber os resultados confirmados dos testes laboratoriais e de receber explicacdes
claras sobre esses resultados.

Deve ser prestada informagdo sobre a necessidade da obrigatoriedade de existir o

consentimento para que a recolha de tecidos ou células possa efectuar-se.

B. Dadores cadaver

As informag0es, consentimentos e autorizagdes, devem ser prestados e obtidos de acordo
com o previsto na Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.

C. Dadores de células reprodutivas

As informag0es, consentimentos e autorizacdes, devem ser prestados e obtidos de acordo
com o previsto na Lei n.° 32/2006, de 22 de Julho.

1-

D. Receptor de tecidos e células

A aplicacdo de tecidos ou celulas em seres humanos tem de ser precedida do

consentimento livre, esclarecido, informado e inequivoco do receptor.

O consentimento €é prestado perante médico, designado nos termos do disposto no n.°
2 do artigo 8.° da Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.

O consentimento é sempre prestado por escrito e livremente revogavel.

Tratando-se de receptores menores, 0 consentimento deve ser prestado pelos pais,
desde que n&o inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibi¢éo ou falta
de ambos, pelo tribunal.

A aplicacdo de tecidos ou células em menores com capacidade de entendimento e de

manifestacdo de vontade carece tambem da concordéancia destes.

A aplicacdo de tecidos ou células em maiores incapazes por razdes de anomalia

psiquica s6 pode ser feita mediante autorizacdo judicial.
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ANEXOV

Criterios de seleccdo de dadores de tecidos e células (EXCEPTO DADORES DE
CELULAS REPRODUTIVAS)

Os critérios de seleccdo de dadores baseiam-se huma analise dos riscos relacionados com a
aplicacdo dos tecidos ou células especificos. Devem ser identificados indicadores destes
riscos por exame fisico, uma anélise dos antecedentes medicos e comportamentais, analises
bioldgicas, exame post mortem e outras indagagdes adequadas, no caso no caso de dadores
cadaver. A menos que se justifigue com base numa avaliagdo de riscos documentada,
aprovada pela pessoa responsavel referida no artigo 14.° da presente lei, ndo devem ser
aceites dadivas de dadores aos quais se apliquem os critérios constantes dos ndmeros

seguintes:
1. Dadores cadaver:
1.1. Critérios gerais de exclusdo:

1.1.1. Causa de morte indeterminada, a menos que a autdpsia revele informagdes sobre a
causa de morte apoOs a colheita e que ndo se aplique nenhum dos critérios gerais de

exclusdo previstos neste numero.
1.1.2. Antecedentes de doenga de etiologia desconhecida.

1.1.3. Existéncia ou antecedentes de doenca maligna, excepto carcinoma basocelular
primario, carcinoma do colo do utero in situ e alguns tumores primarios do sistema nervoso
central, que devem ser avaliados de acordo com dados cientificos. Para a dadiva de cornea,
podem ser tomados em consideracdo e avaliados dadores com doencas malignas, excepto
retinoblastoma, neoplasias hematoldgicas e tumores malignos no segmento anterior do

olho.

1.1.4. Risco de transmissdo de doencas causadas por pribes. Este risco aplica-se,

nomeadamente, a:

a) Pessoas diagnosticadas com a doenga de Creutzfeldt-Jakob, ou com a variante
desta doenca ou com antecedentes familiares de doenca de Creutzfeldt-Jakob ndo

iatrogénica;
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b) Pessoas com antecedentes de deméncia progressiva rapida ou com doencas

neurodegenerativas, incluindo as de origem desconhecida;

¢) Pessoas tratadas com hormonas derivadas da hipdfise humana (por exemplo,
hormonas do crescimento) e receptores de transplantes da cornea, esclerética e
dura-mater, bem como pessoas que tenham sido submetidas a intervengdo

neurocirdrgica ndo documentada (na qual possa ter sido usada dura-mater).

1.1.4.1. Quanto a variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob, referida na alinea a) do nimero

anterior, podem ser recomendadas medidas de precaucéo adicionais.

1.1.5. Infeccdo sistémica ndo controlada no momento da dadiva, incluindo infecgdes
bacterianas, infeccGes virais, fngicas ou parasitas sistémicas, ou infeccdo local significativa
nos tecidos e células a doar. No tocante as dadivas de olhos, podem ser tomados em
consideragdo e avaliados dadores com septicemia bacteriana, mas apenas quando as corneas
forem armazenadas mediante cultura de érgéos, de modo a detectar qualquer contaminagao

bacteriana do tecido.

1.1.6. Antecedentes, dados clinicos ou resultados laboratoriais que demonstrem a existéncia
de risco de transmissdo de VIH, hepatite B aguda ou crénica, excepto no caso de pessoas
com um estatuto de imunidade comprovado, hepatite C e HTLV 1/11 ou presenca de

factores de risco destas infeccdes.

1.1.7. Antecedentes de doenca cronica, sistémica e auto-imune, capaz de prejudicar a

qualidade do tecido a colher.

1.1.8. IndicagBes de que os resultados das analises das amostras de sangue do dador néo
sdo validos, devido:

a) A ocorréncia de hemodiluicdo, em conformidade com as especificacdes descritas

em 2 do anexo VI, quando néo estiver disponivel uma amostra pré-transfusdo; ou
b) Ao tratamento com agentes imunossupressores.

1.1.9. Dados de outros factores de risco de doencas transmissiveis, com base numa
avaliagdo dos riscos que tenha em conta os antecedentes do dador em matéria de viagens e

exposicao, bem como a prevaléncia de doencas infecciosas locais.

1.1.10. Presenca, no corpo do dador, de sinais fisicos que sugiram risco de doencas
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transmissiveis.

1.1.11. Ingestdo de substancias ou exposicdo a substancias, tais como cianeto, chumbo,
mercurio, ouro, que possam ser transmitidas aos receptores em doses susceptiveis de por

em risco a sua saude.

1.1.12. Antecedentes recentes de vacinagdo com virus vivos atenuados, quando se

considere que ha risco de transmissao.
1.1.13. Transplantagdo com xenotransplantes.
1.2. Critérios suplementares de exclusdo de criancas dadoras mortas:

1.2.1. Devem ser excluidas de dadoras, até que o risco de transmisséo de infeccdo possa ser
definitivamente afastado, todas as criangas cujas mées estejam infectadas pelo VIH ou

satisfacam qualquer um dos critérios de exclusdo descritos em 1.1. do presente anexo.

a) N&o podem ser consideradas dadoras, independentemente dos resultados das
analises, as criancas com menos de 18 meses de idade cujas mées estejam
infectadas ou apresentem factores de risco de infeccdo por VIH, hepatite B,
hepatite C ou HTLV e que tenham sido amamentadas pelas respectivas mées nos

12 meses anteriores;

h) Podem ser aceites como dadoras as criangas cujas mdes estejam infectadas ou
apresentem factores de risco de infeccdo, por VIH, hepatite B, hepatite C ou
HTLV e que ndo tenham sido amamentadas pelas respectivas maes nos 12 meses
anteriores e cujas andlises, exames fisicos e andlise de registos clinicos ndo

demonstrem infeccdo por VIH, hepatite B, hepatite C ou HTLV.
2. Dadores vivos:
2.1. Dador vivo para fins autdlogos:

2.1.1. Se as células ou tecidos removidos se destinarem a ser armazenados ou colocados em
cultura, deve aplicar-se 0 mesmo conjunto minimo de analises biolégicas que se aplica aos
dadores vivos para fins alogenicos. O facto de os resultados das analises serem positivos
ndo é impeditivo de que os tecidos ou células ou qualquer outro produto deles derivado
sejam armazenados, processados e reimplantados, desde que existam instalacGes de
armazenamento isoladas e adequadas que garantam a inexisténcia de risco de contaminacéo

cruzada para outros transplantes e/ou de contaminagdo com agentes adventicios e/ou
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trocas de produtos.
2.2. Dador vivo para fins alogénicos:

2.2.1. Os dadores vivos para fins alogénicos devem ser seleccionados com base nos seus
antecedentes sanitarios e médicos, fornecidos num questionario e mediante entrevista
realizada ao dador por um profissional de cuidados de saude qualificado e formado, em

conformidade com o disposto em 2.2.5. do presente anexo.

2.2.2. A avaliacdo a que refere 0 nimero anterior deve incluir factores relevantes que
possam ajudar a identificar e a excluir pessoas cujas dadivas poderiam apresentar um risco
para a saude de terceiros, como a possibilidade de transmissdo de doengas, ou para a sua

propria satde.

2.2.3. Qualquer que seja a dadiva, o processo de colheita ndo deve interferir nem

comprometer a satde do dador nem os cuidados a prestar-lhe.

2.2.4. No caso de dadivas do corddo umbilical ou da membrana amnidtica, o disposto nos

nameros anteriores aplica-se tanto a méae como ao bebé.

2.2.5. Os critérios de seleccdo de dadores vivos para fins alogénicos devem ser
estabelecidos e documentados pelo banco de tecidos e células e pelo clinico responsavel
pelos transplantes, no caso de distribuicdo directa ao receptor, com base no tecido ou
células especificos a doar, juntamente com o estado fisico do dador, os antecedentes
médicos e comportamentais, os resultados de investigacBes clinicas e de anélises

laboratoriais que determinem o estado de satide do dador.

2.2.6. Os critérios de excluséo a aplicar devem ser os mesmos que o0s utilizados no caso de
dadores mortos, com excepcdo do disposto em 1.1.1. do presente anexo. Em funcéo do
tecido ou célula a doar, podem ser necessarios outros critérios de exclusdo especificos, tais

CcoOmo:

a) Gravidez, excepto para dadores de células do sangue do corddo umbilical, da

membrana amniotica e de irmaos dadores de células progenitoras hematopoéticas;
b) Amamentacio;

¢) No caso de células progenitoras hematopoéticas, as potencialidades de transmissdo

de afeccdes herdadas.
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ANEXO VI
Analises laboratoriais exigidas a dadores (EXCEPTO DADORES DE CELULAS
REPRODUTIVAS)
1. Andlises bioldgicas exigidas aos dadores:
1.1. Constitui um requisito minimo submeter todos os dadores as analises biologicas a
seguir indicadas:
a) VIH1e?2 (Anti-VIH-12):

b) Hepatite B (HBsAg; Anti-HBc)
¢) Hepatite C (Anti-HCV-Ab)
d) Sifilis, nos termos do ponto 1.4. do presente anexo.

1.1.1. Para a hepatite B, Hepatite C e HIV devem realizar-se sempre testes acidos nucleicos.

Em situagdes de urgéncia estes testes podem ser realizados a posteriori.

1.2. As analises de anticorpos de HTLV I/11 devem realizar-se no caso de dadores que
vivam ou sejam provenientes de zonas com elevada incidéncia, ou com parceiros sexuais
provenientes dessas zonas, ou no caso de os pais do dador serem provenientes dessas

Zonas.

1.3. Quando a andlise anti-HBc for positiva e a HBsAg for negativa, dever-se-do prosseguir
as investigacdes, mediante avaliagdo dos riscos, a fim de se determinar a elegibilidade para

utilizacéo clinica.

1.4. Deve aplicar-se um algoritmo de andlise validado, a fim de excluir a presenca de
infeccdo activa com Treponema pallidum. Uma analise ndo reactiva, especifica ou ndo, pode
permitir a aceitagdo de tecidos e células. Quando se realizar uma analise ndo especifica, um
resultado reactivo ndo impede a colheita ou a aceitacdo, caso uma andlise especifica para
confirmacdo de Treponema seja ndo reactiva. Se uma amostra do dador for reactiva a uma
analise especifica para deteccdo de Treponema, serd necessaria uma avaliacdo exaustiva dos

riscos, a fim de determinar a elegibilidade para utilizagdo clinica.

1.5. Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em fungao
dos antecedentes do dador e das caracteristicas do tecido ou células doados, tais como
RhD, HLA, malaria, CMV, toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi.

1.6. Em relacdo aos dadores para fins autologos, é aplicavel o disposto em 2.1. do anexo V.
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2. Requisitos gerais a observar na determinacdo dos marcadores bioldgicos:

2.1. As andlises devem ser efectuadas por um laboratério aprovado como centro de anélise
pela autoridade responsavel, recorrendo, se necessario, a kits de ensaio com a marcacdo
CE. O tipo de anélise utilizado deve ser validado para o efeito, em conformidade com os
actuais conhecimentos cientificos.

2.2. As analises bioldgicas sdo efectuadas no soro ou plasma do dador; ndo devem ser
realizadas noutros fluidos ou secre¢fes, como 0 humor aquoso ou vitreo, a menos que tal
se justifique do ponto de vista clinico, devendo utilizar-se uma anélise validada para esse
fluido.

2.3. Caso os dadores potenciais tenham perdido sangue e recebido recentemente sangue,
componentes sanguineos, coloides ou cristaloides provenientes de dadivas, a analise do
sangue pode ndo ser vdlida devido a hemodiluicdo da amostra. Deve aplicar-se um

algoritmo a fim de avaliar o grau de hemodilui¢do nas circunstancias seguintes:

a) Amostragem de sangue ante mortem: se se procedeu a infusdo de sangue,
componentes sanguineos e/ou coldides nas 48 horas que antecederam a
amostragem do sangue ou se se procedeu a infusdo de cristaloides na hora que
precedeu a referida colheita;

b) Amostragem de sangue post mortem: se se procedeu a infusdo de sangue,
componentes sanguineos e/ou coldides nas 48 horas que antecederam a morte ou

se se procedeu a infusdo de cristaldides na hora que precedeu a morte.

2.3.1. Os bancos de tecidos e células s6 podem aceitar tecidos e células de dadores com
diluicdo de plasma superior a 50%, se os procedimentos de anélise utilizados estiverem

validados para esse plasma ou se dispuserem de uma amostra pre-transfusao.

2.4. No caso de um dador cadaver, as amostras de sangue devem ser obtidas imediatamente
antes da morte ou, se ndo for possivel, a colheita de amostras deve realizar-se 0 mais

rapidamente possivel apos a morte e nunca depois de decorridas 24 horas.

2.5.
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a) No caso de dadores vivos, excepto, por razfes de ordem pratica, os dadores de
células estaminais de medula 6ssea e de células estaminais do sangue periférico
para fins alogénicos, as amostras de sangue devem ser obtidas no momento da
dadiva, ou, se nao for possivel, no periodo de 7 dias posteriores a dadiva (a
chamada «amostra de dadiva»);

b) Se os tecidos e células de dadores vivos para fins alogénicos puderem ser
armazenados durante periodos longos, é necessario fazer uma repeticdo da
amostra e das analises ap0s um intervalo de 180 dias. Nestas circunstancias, de
repeticio de analises, a amostra de dadiva pode ser colhida num periodo

compreendido entre 30 dias antes da dadiva e 7 dias apds a dadiva;

¢) Se os tecidos e células de dadores vivos para fins alogénicos ndo puderem ser
armazenados durante periodos longos e, consequentemente, ndo for possivel fazer
uma repeticdo da colheita da amostra, € aplicavel o disposto na alinea a) do

presente numero.

2.6. Se, num dador vivo, excepto nos dadores de células estaminais de medula 6ssea e de
células estaminais do sangue periférico, a «<amostra de dadiva», tal como definida na alinea
a) do numero anterior, for ainda analisada para determinagdo de HIV, HBV e HCV, pela
técnica de amplificacdo de &cidos nucleico (NATou TAA), ndo é necessario repetir a analise
de nova amostra de sangue. Também ndo é necessario realizar novas analises quando o
processamento incluir uma fase de inactivacdo que tenha sido validada para os virus em
causa.

2.7. No caso de colheita de medula dssea e de células do sangue periférico, as amostras de

sangue devem ser colhidas para analise nos 30 dias anteriores a dadiva.

2.8. No caso de dadores neonatais, as analises biolégicas ao dador podem ser efectuadas na

mae do dador, a fim de evitar procedimentos medicamente desnecessarios para o bebe.
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ANEXO VII
Critérios de seleccdo e andlises laboratoriais exigidas a dadores
de células reprodutivas

1. Tratando-se de dadivas entre parceiros para utilizacdo directa, ndo é necessario aplicar 0s

critérios de seleccdo de dadores.

2. No caso de dadivas entre parceiros para utilizagdo ndo directa, as células reprodutivas
que sdo processadas ou armazenadas e as células reprodutivas que derem origem a

criopreservacdo de embrides, devem respeitar 0s seguintes critérios:

2.1. O clinico responsavel pelo dador deve determinar e documentar, com base nos
antecedentes médicos e nas indicagdes terapéuticas do paciente, a justificacdo para a dadiva

e a seguranca desta para o receptor e para as criangas que puderem vir a nascer.

2.2. Devem efectuar-se as analises bioldgicas a seguir indicadas, a fim de avaliar o risco de

contaminacéo cruzada:
a) VIH1e2 (Anti-HIV-1, 2);
b) Hepatite B (HBsAg; Anti-HBc);
¢) Hepatite C (Anti-HCV-Ab).

2.3. Caso ndo estejam disponiveis ou sejam positivos os resultados das analises indicadas
em 2.2. ou caso se saiba que o dador constitui fonte de risco de infeccdo, deve ser

concebido um sistema de armazenamento separado.

2.4. Devem realizar-se analises de anticorpos HTLV 1/11 em dadores que vivam ou sejam
provenientes de zonas com elevada incidéncia ou com parceiros sexuais provenientes

dessas zonas ou no caso de 0s pais do dador serem provenientes dessas zonas.

2.5. Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em funcéo
dos antecedentes do dador relativamente a viagens e eventual exposicdo a agentes
infecciosos e das caracteristicas do tecido ou células doadas, tais como RhD, malaria, CMV,
T. Cruzi.

2.6. O facto de os resultados serem positivos ndo € necessariamente impeditivo de dadiva
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entre parceiros, de harmonia com as legis artis legalmente definidas.

3. No caso de dadivas ndo provenientes de parceiros, a utilizacdo de células reprodutivas

deve respeitar os seguintes critérios:

3.1. Os dadores devem ser seleccionados com base na idade, salide e antecedentes médicos,
fornecidos num questionario e mediante entrevista pessoal realizada por médico com
experiéncia. Esta avaliacdo deve incluir factores relevantes que contribuam para identificar
e excluir pessoas cujas dadivas possam apresentar um risco para a saude de terceiros, como
a possibilidade de transmissdo de doencas, tais como infec¢des sexualmente transmitidas,
ou para a sua prépria saude, tais como hiperovulacdo, sedagdo ou 0s riscos associados ao

procedimento de colheita de dvulos ou as consequéncias psicologicas de se ser dador.

3.2. Os dadores devem ser negativos para o HIV-1 e 2, a HCV, HBV e sifilis numa amostra
de soro ou plasma, analisada em conformidade com o ponto 1.1 do anexo Il, e os dadores
de esperma devem ainda ter negatividade para a Chlamydia numa amostra de urina analisada

pela técnica de amplificacdo de &cidos nucleicos (NAT).

3.3. Devem realizar-se analises de anticorpos de HTLV 1711 em dadores que vivam ou
sejam provenientes de zonas com elevada incidéncia ou com parceiros sexuais provenientes

dessas zonas ou no caso de os pais do dador serem provenientes dessas zonas.

3.4. Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em funcéo
dos antecedentes do dador e das caracteristicas do tecido ou células doadas, tais como
RhD, malaria, CMV, T. Cruzi.

3.5. Em relacéo aos dadores para fins autologos, é aplicavel o disposto em 2.1. do anexo V.

3.6. Deve proceder-se ao rastreio genético para determinacdo de genes recessivos
autossomicos, que, de acordo com dados cientificos internacionais, sdo prevalecentes nos
antecedentes da etnia do dador, e a uma avaliagdo do risco de transmissdo de doengas
hereditérias, que se sabe estarem presentes na familia, apos a obtengdo do consentimento.
Devem ser prestadas informagdes completas sobre 0s riscos associados e sobre as medidas
tomadas para a sua atenuacdo, as quais devem ser comunicadas e claramente explicadas ao

receptor.
4. Requisitos gerais a observar na determinacdo dos marcadores bioldgicos:

4.1. As analises devem ser efectuadas em conformidade com o disposto em 2.1. e 2.2. do

anexo VI.
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4.2. Devem obter-se amostras de sangue no momento da dadiva.

4.3. As dadivas de esperma ndo provenientes de parceiros devem ficar em quarentena, no
minimo, durante 180 dias. Ap6s o decurso deste periodo devem ser repetidas as analises
com nova amostra de sangue.

43.1. Se, num dador, a amostra de dadiva de sangue for analisada tambem para
determinagdo de HIV, HBV e HCV, pela técnica de amplificacdo de acidos nucleicos
(NAT), ndo é necessario testar uma nova amostra de sangue.

4.3.2. Ndo é necessario realizar novas analises quando o processamento incluir uma fase de
inactivacdo que tenha sido validada para os virus em causa.
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ANEXO VIII
Procedimentos de dadiva e colheita de células e tecidos e recepcéo
no Banco de tecidos e células
1. Procedimentos de dadiva e colheita:
1.1. Consentimento e identificacdo do dador:

1.1.1. Antes de se prosseguir com a colheita de tecidos e células, uma pessoa autorizada

deve confirmar e registar:

a) Que o consentimento para a colheita foi obtido em conformidade com o disposto

no artigo 24.° da presente lei; e
b) De que forma e por quem o dador foi correctamente avaliado.

1.1.2. No caso de dadores vivos, o profissional de saude responsavel pela obtencdo dos

antecedentes de salde deve assegurar que o dador:
a) Compreendeu a informacéo prestada;
b) Teve oportunidade de fazer perguntas e que obteve respostas satisfatorias;

¢) Confirmou que, tanto quanto Ihe é dado saber, todas as informagdes que prestou

sdo verdadeiras.
1.2. Avaliagéo do dador:

1.2.1. Uma pessoa autorizada deve recolher e registar as informagGes meédicas e

comportamentais relevantes do dador, de acordo com os requisitos descritos em 1.4.

1.22. A fim de obter as informagGes adequadas, devem utilizar-se diferentes fontes
relevantes, incluindo, pelo menos, uma entrevista com o dador, no caso de dadores vivos,

e, quando adequado, o seguinte:

a) Os registos médicos do dador;

b) Uma entrevista com uma pessoa que conhecia bem o dador, no caso de dadores

cadaver;
¢) Uma entrevista com o0 médico assistente;

d) Uma entrevista com o medico de clinica geral;
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e) O relatorio de autopsia.

1.2.3. No caso de um dador cadaver e, quando tal se justifique, no caso de um dador vivo,
deve também fazer-se um exame fisico do corpo, a fim de detectar quaisquer sinais que
possam bastar para excluir o dador, ou devam ser avaliados no contexto dos antecedentes

médicos e pessoais do dador.

1.2.4. Todos os registos do dador devem ser analisados e avaliados para determinar da sua
adequacéo e assinados por um profissional de satde qualificado.

1.2.5. O disposto nos n.* 1.2. a 1.2.4. do presente anexo ndo é aplicavel a dadivas entre

parceiros de células reprodutivas nem a dadores para fins aut6logos.
1.3. Procedimentos de recolha de tecidos e células:

1.3.1. Devem existir procedimentos de colheita adequados ao tipo de dador e ao tipo de

dadiva de tecidos ou células, e que protejam a seguranca do dador vivo.

1.3.2. Os procedimentos de colheita devem conservar as propriedades dos tecidos ou
células necessarias para a sua finalidade clinica e simultaneamente reduzir ao minimo a
contaminagdo microbioldgica no decurso deste processo, em especial quando os tecidos e

células ndo puderem subsequentemente ser esterilizados.

1.3.3. No caso de dadivas provenientes de dadores cadaver, a zona de acesso deve ser

restrita.

1.3.3.1. Deve usar-se uma zona de trabalho estéril, mediante a utilizacdo de campos

esterilizados.

1.3.3.2. Os profissionais que procedem a colheita devem estar vestidos de forma adequada

para o tipo de colheita.

1.3.3.3. O pessoal deve lavar e esfregar adequadamente as maos e os bragos, usar vestuario

e luvas estéreis, viseiras faciais e mascaras de proteccéo.

1.3.4. No caso de um dador cadaver, o local de colheita deve ser registado e o periodo que
mediou entre a morte e a colheita deve ser especificado, a fim de garantir a conservacdo das

propriedades bioldgicas e fisicas necessarias dos tecidos e células.

1.3.5. Uma vez colhidos os tecidos e as células do corpo de um dador cadaver, o corpo
deve ser reconstituido por forma a que a sua aparéncia seja tanto quanto possivel

semelhante a sua forma anatomica original.
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1.3.6. Devem ser registadas e examinadas todos as reacgdes adversas que ocorram durante
a colheita e que prejudiqguem ou tenham prejudicado um dador vivo, bem como 0s
resultados de investigagdes destinadas a determinar as causas.

1.3.7. Devem existir politicas e procedimentos que reduzam ao minimo o risco de
contaminacédo de tecidos e células por pessoal susceptivel de estar infectado com doengas

transmissiveis.

1.3.8. Devem utilizar-se, na colheita de tecidos e células, instrumentos e dispositivos
estereis. Os instrumentos ou os dispositivos devem ser de boa qualidade, validados ou
especificamente certificados e sujeitos a manutencdo regular para efeitos de colheita de
tecidos e células.

1.3.9. Para instrumentos reutilizaveis deve existir um procedimento de limpeza e
esterilizagdo validado para a remocédo de agentes infecciosos.

1.3.10. Sempre que possivel, devem utilizar-se apenas dispositivos medicos com marca CE
e todo o pessoal envolvido deve ter recebido formagéo adequada sobre a utilizacdo desses
dispositivos.

1.4. Documentagcdo relativa ao dador:
1.4.1. Para cada dador deve existir um registo que contenha os seguintes elementos:

a) Identificacdo do dador: nome proprio, apelido e data de nascimento. No caso de a
dadiva envolver méde e filho, o nome e a data de nascimento da mde e o nome, se
conhecido, e a data de nascimento do filho.

b) Idade, sexo, antecedentes médicos e comportamentais. A informacéo recolhida
deve ser suficiente para permitir a aplicacdo dos critérios de exclusdo, se
necessario;

¢) Resultados do exame do corpo, se aplicavel;
d) Formula de hemodiluicéo, se aplicavel;
e) Formulario de consentimento ou autorizagao, se aplicavel;

f) Dados clinicos, resultados das analises laboratoriais e resultados de outras analises

realizadas;

g) Caso se realize uma autOpsia, 0s seus resultados devem ser incluidos no registo.

Em relacdo a tecidos e células que ndo possam ser armazenados durante periodos
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prolongados, deve ser gravado um relatério oral preliminar da autopsia;

No caso de dadores de células progenitoras hematoipoéticas, a adequacdo do
dador escolhido para o receptor deve ser documentada. Tratando-se de dadivas
sem relacdo de parentesco, quando a organizagdo responsavel pela colheita tiver
acesso limitado aos dados do receptor, devem ser facultados ao organismo que
procede a transplantagdo os dados do dador que s&o relevantes para confirmar a
adequacao.

1.4.2. O organismo que procede a colheita deve criar um relatorio de colheita, que é

transmitido ao banco de tecidos e células, dele devendo constar, pelo menos, 0s seguintes

elementos:

a)

h)

Identificacdo, nome e endereco do banco de tecidos e celulas que vai receber as

células ou tecidos;
Identificacdo do dador, incluindo a forma como foi identificado e por quem;

Descricéo e identificagdo dos tecidos e células colhidos, incluindo amostras para

analise;
Identificacdo da pessoa responsavel pela sessdo de colheita, incluindo assinatura;

Data, hora (quando pertinente, inicio e fim), local da colheita e procedimento
(PON) utilizado, incluindo eventuais incidentes ocorridos; quando necessario,
condi¢des ambientais da instalacdo de colheita (descricdo da area fisica em que se

procedeu a colheita);

Em relagdo a dadores cadaver, as condicbes em que o cadaver ¢ mantido:

refrigerado (ou ndo), hora do inicio e do termo da refrigeracao;
Identificagdo/numeros de lote de reagentes e solucdes de transporte utilizadas.

Quando possivel, a data e a hora da morte.

1.4.2.1. Quando se colher esperma no domicilio, o relatério de colheita deve registar este

facto e conter apenas 0s seguintes elementos:

a)

b)

Nome e endereco do banco de tecidos e células que vai receber as celulas ou

tecidos;

Identificacdo do dador, e, se possivel, a data e hora da colheita;
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1.4.3. Todos o0s registos devem ser claros e legiveis, protegidos contra altera¢fes proibidas,
conservados e prontamente acessiveis nestas condi¢des durante todo o seu periodo de
conservagao especificado, em conformidade com o disposto na Lei de Proteccdo de Dados

Pessoais.

1.4.4. Os registos do dador necessarios para garantir uma total rastreabilidade devem ser
conservados durante, no minimo, 30 anos ap6s a utilizacdo clinica, ou data de validade,

num arquivo adequado, aceitavel pela ASST.
1.5. Embalagem:

1.5.1. Apos a colheita, todos os tecidos e células colhidos devem ser embalados de forma a
reduzir a0 minimo o risco de contaminacdo e armazenados a temperaturas que preservem
as caracteristicas necessarias e a funcédo biologica das células ou tecidos. A embalagem deve
também impedir a contaminacdo dos responsaveis pelo acondicionamento e transporte de

tecidos e células.

1.5.2. Os tecidos ou células embalados devem ser enviados num contentor adequado para o
transporte de materiais biolGgicos e que mantenha a seguranca e a qualidade dos tecidos ou

células nele contidos.

1.5.3. Todas as amostras de tecido ou sangue para analise que os acompanhem devem estar
rotuladas com exactiddo a fim de assegurar a identificacdo do dador, devendo incluir o

registo da hora e do local em que a amostra foi colhida.
1.6. Rotulagem dos tecidos ou células colhidos:

1.6.1. No momento da colheita, cada embalagem que contenha tecidos e células deve ser
rotulada.

1.6.2. O contentor primario de tecidos ou células deve indicar a identificacdo ou o codigo

da dadiva e o tipo de tecidos e células.

1.6.3. Quando a dimensdo da embalagem o permitir, devem ser fornecidas ainda as

seguintes informacoes:
a) Data da dadiva e, se possivel, hora;
b) Adverténcias de perigo;

¢) Natureza de eventuais aditivos (se utilizados);
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d)

¢)

No caso de dadivas para fins aut6logos, o rotulo deve indicar «Apenas para

utilizagdo autologay;

Em caso de dadivas directas, o rotulo deve identificar o receptor a que se

destinam.

1.6.4. Caso ndo seja possivel incluir no rotulo da embalagem priméaria as informagdes

mencionadas nas alineas a) a ¢) do ndmero anterior, devem ser fornecidas numa folha

separada que acompanha a embalagem primaria.

1.7. Rotulagem do contentor de transporte — Se os tecidos ou células forem transportados

por um intermediario, 0s contentores de transporte devem conter nos respectivos rétulos,

pelo menos, 0s seguintes elementos:

a) A mencdo: «TECIDOS E CELULAS» e cMANUSEAR COM CUIDADO»;

b)

Identificagdo do estabelecimento a partir do qual a embalagem é transportada
(endereco e numero de telefone) e 0 nome da pessoa a contactar em caso de

problemas;

Identificacdo do banco de tecidos e células de destino (enderego e nimero de

telefone) e pessoa a contactar para a recepcéo do contentor;
Data e hora do inicio do transporte;

EspecificacOes relativas as condi¢Bes de transporte que sejam importantes para a

qualidade e a seguranca dos tecidos e células;

No caso de todos os produtos celulares, deve ser incluida a seguinte mencéo:
«NAO IRRADIAR»; e

Se se souber que um produto é positivo a um marcador de uma doenca infecciosa
relevante, deve ser incluida a mencio: <PERIGO BIOLOGICO»;

No caso de dadores para fins autologos, deve ser incluida a seguinte mencao:
«APENAS PARA FINS AUTOLOGOSY,

EspecificacBes relativas as condicdes de armazenamento, tais como «NAO
CONGELAR».

2. Recepcdo dos tecidos ou células no banco de tecidos e células:

2.1. Quando os tecidos ou células chegam ao banco de tecidos e células, deve proceder-se a
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verificagdo e documentar que a remessa, incluindo as condi¢cbes de transporte, a
embalagem, a rotulagem e a documentagdo e amostras associadas, respeitam 0s requisitos

do presente anexo e as especificacdes do servico receptor.

2.2. Cada banco de tecidos e células deve garantir que os tecidos e as células recebidos
sejam colocados em quarentena até serem inspeccionados ou verificados, bem como a
respectiva documentacdo, em conformidade com os requisitos. A anélise das informacoes
pertinentes respeitantes ao dador e & colheita e, por conseguinte, a aceitagdo da dadiva,

deve ser efectuada por pessoas autorizadas.

2.3. Cada banco de tecidos e células deve dispor de uma politica e de especificaces
documentadas, que servirdo de termo de comparacdo aquando da verificacdo de cada
remessa de tecidos e células, incluindo amostras. Delas devem constar requisitos técnicos e
outros critérios que o banco de tecidos e células considerar essenciais para a manutengao

de uma qualidade aceitavel.

2.3.1. O banco de tecidos e células deve dispor de procedimentos documentados para a
gestdo e a separacdo de remessas ndo conformes ou relativamente as quais ndo se disponha
de resultados de analises completos, a fim de assegurar a inexisténcia do risco de
contaminar outros tecidos e células que estdo a ser processados, preservados ou

armazenados.

2.4. Os dados que devem ser registados no banco de tecidos e células, excepto no caso de
dadores de células reprodutivas destinadas a dadivas entre parceiros, incluem os seguintes

elementos:

a) Consentimento ou autorizagdo, incluindo as possiveis utilizagdes dos tecidos e
células (como fins terapéuticos ou de investigacdo, ou ambos) e todas as instrugdes
especificas para eliminagdo, caso o tecido ou as células ndo sejam utilizados para os

fins relativamente aos quais se obteve o consentimento;

h) Todos os registos exigidos em relacdo a colheita e aos antecedentes do dador,

conforme descrito no n.° 1.4. do presente anexo.

¢) Resultados do exame fisico, das analises laboratoriais ou outras, tais como o
relatorio de autopsia, caso tenha sido utilizado em conformidade com o n.° 1.2.2.

do presente anexo;
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d)

¢)

No caso de dadores para fins alogénicos, analise correctamente documentada da
avaliacdo completa do dador, em funcéo dos critérios de seleccdo, por uma pessoa

autorizada e formada;

No caso de culturas de células destinadas a utilizagdo para fins autdlogos,

documentacéo da eventualidade de o receptor ser alérgico a medicamentos.

2.5. No caso de células reprodutivas destinadas a dadivas entre parceiros, os dados que

devem ser registados no banco de tecidos e células incluem os seguintes elementos:

3)

Consentimento ou autorizacdo, incluindo as possiveis utilizagdes dos tecidos e
células, tais como para fins reprodutivos apenas ou para fins terapéuticos ou de
investigacdo, e todas as instrucdes especificas para eliminacdo, caso o tecido ou as
células ndo sejam utilizados para os fins relativamente aos quais se obteve o
consentimento;

Identificacdo e caracteristicas do dador: tipo de dador, idade, sexo e presenca de
factores de risco;

Identificagdo do parceiro;

Local da colheita;

Tecidos e células obtidos e caracteristicas relevantes.
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ANEXO IX

Sistema de Biovigilancia

FICHA DE BIOVIGILANCIA

INCIDENTES

QUEM DECLARA:

SERVICO

DATA /

INSTITUICAO

GABINETE DE COORDENACAO

1. PESSOA QUE NOTIFICA

1.1 ldentificacéo 1.2 Contactos
Nome Telefone
Cargo Telemovel
Servico Fax
E mail
Endereco

2. Tecido, células, érgao ou outro produto relacionado

2.1 Natureza do enxerto ou do produto posto em contacto com o enxerto

Orgao

Tecido

Célula

Produto relacionado

2.2. N° de identificacéo (referéncia, Lote)

3. Descricdo do incidente

3.1 Data de detecc¢do do incidente

/ /
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3.2 Tipo de incidente. Descricéo

3.3Classificacdo do incidente

Fase em que
0Correu o

incidente

CAUSA DO INCIDENTE

Défice
Falta de Falha no Falha
De .
documentag equipamen | em
. Identifica .
do to material
céo

Erro

Human

Outros

(especificar)

Seleccéo do dador

Colheita

Analises
Laborat6rio

Transporte

Processamento

Armazenamento

Distribuicéo

Outros

(especificar)

4. Andlises. AcgBes Correctivas e preventivas

4.1 Investigagdes e conclusdes

4.2 Descricéo das medidas aplicadas

4.3 Data da Comunicacdo / /
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4.4 Entidade a quem foi feita a Comunicagdo

Data e Assinatura de quem preencheu esta ficha
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FICHA DE BIOVIGILANCIA

REACCOES ADVERSAS
QUEM DECLARA: DATA / /
SERVICO
INSTITUICAO
GABINETE DE COORDENACAO
1. PESSOA QUE NOTIFICA
1.1 Identificacéo 1.2 Contactos
Nome Telefone
Cargo Telemovel
Servigo Fax
E mail
Endereco
2. Tecido, células, 6rgdo ou outro produto relacionado
2.1 Natureza do enxerto ou do produto posto em contacto com o enxerto
Orgdo Tecido
Célula Produto relacionado
2.2. N° de identificacéo (referéncia, Lote)
3. Utente afectado (Dador ou Receptor)
3.1 Dador (Cédigo de Identificacdo)
3.1.1 Tipo de Dador: Aut6logo Sim Néo
3.1.2 Género H M 3.1.3Data de Nascimento /
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3.1.4 Data de Colheita

/

/ 3.1.5 Instituicdo Colheita

3.2 Receptor (Cddigo de Identificacéo)

3.2.1 Género H M

3.2.2Data de Nascimento / /

3.2.3 Data de
Transplante / /

3.2.4 Cirurgido responsavel pelo Implante

3.1.1 Servico e Instituicdo onde se realizou o transplante

4. Descricdo da Reaccdo Adversa

4.1 Data de deteccdo da Reaccdo Adversa / /

4.2. Tipo de Reaccdo Adversa. (transmissdo de infeccdo viral ou bacteriana, parasitaria, tumor,

por ex.) Descri¢do

4.3. Consequéncias efectivas ou possiveis. Investigacao e conclusdes finais

4.3.1 Gravidade

1 OO0 (recuperacdo completa)

3 O (Sequelas Graves)

2 [ (Sequelas menores)

4 [1 (Morte)

4.3.2 Imputabilidade

Nao avaliaveld

0 (Excluida) OJ

1 (Improvavel) O

2 (Possivel) OJ

3 (Provavel) (I

4 (Certa)

5. Acc0des Correctivas e Preventivas
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5.1. Descrigdo das Medidas Aplicadas

5.2 Outros Coordenadores informados

Néo Sim Precisar Quais

5.3 Outros Responsaveis Informados

Néo Sim Precisar Quais

5.4 Outras Equipas de Transplante Informadas

Néo Sim Precisar Quais

4.3 Data da Comunicacdo / /

4.4 Entidade a quem foi feita a Comunicagao

Data e Assinatura de quem preencheu esta ficha
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ANEXO X

Informacao sobre os dados minimos acerca do dador/receptor a serem mantidos,

tal como exigido no artigo 8.°

A. Pelas unidades de colheita e bancos de tecidos e células
Identificacdo do dador
Identificagdo da dadiva que incluird, pelo menos:
— ldentificacdo do organismo de colheita ou do banco de tecidos e células
— Numero unico de identificacdo das dadivas
— Data da colheita
— Local da colheita

— Tipo de dadiva (por exemplo, um tecido ou varios tecidos; autéloga ou alogenica;

dadores vivos ou dadores mortos)

Identificacdo do produto que incluira, pelo menos:

— ldentificacdo do banco de tecidos e células

— Tipo de produto a base de tecidos/células (nomenclatura basica)
— Numero da pool (se aplicavel)

— Numero do fraccionamento (se aplicavel)

— Data de validade

— Estatuto dos tecidos ou células (por exemplo, em quarentena, adequadas para utilizacéo,

etc.)

— Descricdo e origem dos produtos, etapas de processamento aplicadas, materiais e
aditivos que entraram em contacto com os tecidos e células e que influenciam a sua

qualidade e/ou seguranca

— Identificacéo da instalacdo que emite o rétulo final

Identificacdo da aplicagdo em seres humanos que incluird, pelo menos:
— Data de distribuicdo ou eliminacéo

— Identificacdo do Clinico ou utilizador final/Instalacéo
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B. Pelos Servicos responsaveis pela aplicagdo de tecidos e células em seres humanos

a) Identificacdo do banco de tecidos e células ou unidades de colheita

fornecedoras.
b) ldentificacdo do Clinico ou utilizador final/Instalacdo
¢) Tipo de tecidos e células
d) Identificacdo do produto
e) Identificacdo do receptor

f)  Data da aplicacéo
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ANEXO XI

Informacao contida no sistema de codificacdo europeia
(a) Identificacdo das dadivas:
— NuUmero Unico de identificacéo
— Identificacéo do banco de tecidos e células
(b) Identificagdo do produto:
— Cadigo do produto (nomenclatura basica)
— Numero do fraccionamento (se aplicavel)

— Data de validade
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