Proposta de Lei n.° 142/XIlll

Exposicdo de Motivos

O XXI Governo Constitucional, no seu programa, estabeleceu como uma das medidas
prioritarias apoiar a investigacdo cientifica, em virtude do conhecimento cientifico e
tecnologico se apresentar como um dos pilares das dinamicas de desenvolvimento

econodmico, social e cultural das sociedades.

A presente proposta de lei estabelece o regime da colheita, processamento, analise,
disponibilizacdo e utilizacdo, armazenamento e destruicdo de células e tecidos de origem
humana, abrangendo as células estaminais, para fins de investigacdo cientifica fundamental,

aplicada ou translacional que n&o inclua aplicacdo em seres humanos.

Este diploma resulta da conjugacdo de estudos e contributos de varios entidades e de
especialistas de reconhecido mérito neste dominio, prestados ao longo da Gltima década,
que identificaram que a capacidade cientifica e tecnoldgica instalada em Portugal viria a

beneficiar com um novo enquadramento legal nesta matéria.

Em particular, salientam-se as atividades desenvolvidas pelo XXI Governo Constitucional,
em estreita articulagdo e colaboragdo com o Conselho Nacional de Procriacéo
Medicamente Assistida, 0 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a
Comissdo Nacional de Protecdo de Dados, a Direcdo Geral de Salde, a Ordem dos

Médicos e a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais e Terapia Celular.



Com a presente proposta de lei sdo definidas as condi¢Bes em que é permitida a colheita,
processamento, analise, disponibilizacdo, utilizacdo e armazenamento de células humanas
para efeitos de investigacdo cientifica, sem aplicacdo em seres humanos, que tenham por
objetivo a prevencdo, o diagnostico, e o tratamento de patologias, o aperfeicoamento das
técnicas de procriacdo medicamente assistida (PMA), a constituicdo de bancos de tecidos e
células de origem humana, incluindo as células estaminais, e a constituicdo de projetos

baseados no conhecimento gerado pela investigacéo.

Pretende-se, assim, criar melhores condi¢des para o desenvolvimento da atividade de
investigacdo cientifica em Portugal, atraindo talento, reforcando as instituices de
investigacdo e a producdo cientifica, bem como estimular a inovacéo e o desenvolvimento
de novos produtos e processos por parte das instituicdes que, em Portugal, se dedicam &

investigacdo cientifica e desenvolvimento tecnoldgico nas referidas areas.

A presente proposta de lei visa, simultaneamente, aproximar Portugal do nivel dos paises
mais avancados no que se refere as condigdes de exercicio da atividade de investigacdo
cientifica com células estaminais, excluindo do seu ambito de aplicacdo a utilizacdo de
células estaminais em seres humanos, seja no &mbito de estudos e ensaios clinicos, seja no

quadro de ato médico ou cirdrgico.

A dignidade da pessoa humana legitima a imposicio de deveres de protecdo especiais. A luz
desta tutela, exige-se que a investigagao cientifica em saide humana seja realizada de forma
transparente, de acordo com 0s principios éticos, 0 que promove a sua exceléncia e

credibilidade bem como a protecdo da sociedade e do individuo.

Foram ouvidos o Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida, o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a Comissdo Nacional de Protecdo de Dados, a

Ordem dos Médicos e a Sociedade Portuguesa de Células Estaminais e Terapia Celular.



Assim:

Nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicdo, 0 Governo apresenta a
Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:

CAPITULO |
Disposicdes gerais
Artigo 1.°
Objeto e &ambito

1- A presente lei estabelece o regime juridico da colheita, processamento, analise,
disponibilizacdo e utilizagdo, armazenamento e destruicdo de células e tecidos de

origem humana para fins de investigagao cientifica, incluindo as células estaminais.

2 - A presente lei estabelece ainda os requisitos para a constituicdo e funcionamento dos

bancos de células e tecidos de origem humana, para fins de investigagao cientifica.

3- Na&o se encontra compreendida no ambito de aplicacdo da presente lei a colheita,
processamento, analise, disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de origem
humana destinados a aplicagdo em seres humanos, sem prejuizo da inclusdo de
produtos e processos dai resultantes em sede de investigagdo clinica, nos termos Lei da
n. 21/2014, de 16 de abril, na sua redagdo atual.

Artigo 2.°
Definicbes
Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se por:

a) «Analise», a realizacdo de testes para avaliacdo das caracteristicas biologicas e

fisico-quimicas das células e tecidos de origem humana;

b) «Armazenamento», a manutencdo do produto em condigdes controladas e

adequadas ate a distribuicéo;



¢)«Aplicacdo humana», a utilizagdo de tecidos ou células de origem humana no

recetor humano, bem como as aplicagdes extracorporais;

d) «Banco de células e de tecidos de origem humana», repositorio onde se realizem
atividades relacionadas com a colheita, a preservacdo, 0 armazenamento e a

distribuicdo de tecidos e células de origem humana;

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

ligadas entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo ou matriz extracelular;

fy«Células estaminais», as ceélulas indiferenciadas que tém capacidade de se

auto-replicar e dar origem a diversos tipos de células no organismo;

g)«Colheita», processo em que séo obtidos tecidos ou células de origem humana;

h) «Dadiva», qualquer doagdo de tecidos ou células de origem humana destinada a
investigacdo cientifica;

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

humana, destinada a investigacéo cientifica;

j) «Disponibilizacéo», colocacdo a disposicdo de  tecidos ou células  de  origem

humana;

l)«Distribuicdo», o transporte e o fornecimento de tecidos ou células de origem

humana destinada a investigacéo cientifica;

m) «Investigador», uma pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o
exercicio da atividade de investigacdo, com as devidas habilitagdes cientificas e

legais;

n) «Orgdo», uma parte diferenciada e vital do corpo humano, constituida por vérios
tecidos, que mantém de modo largamente autbnomo a sua estrutura,

vascularizacéo e capacidade de desenvolver fungdes fisioldgicas;



0) «Preservacdo», a utilizacdo de agentes quimicos, e fisicos, a alteragdo das
condigdes ambientais ou de outros meios aquando do processamento para evitar

ou retardar a deterioracéo bioldgica ou fisica das células ou tecidos;

p) «Processamento», todas as operagOes envolvidas na elaboragdo, manipulacéo,
preservacdo e embalagem de tecidos ou células de origem humana destinados a

conservacao e a disponibilizacéo para investigacao cientifica;

q) «Tecido», parte constitutiva do corpo humano formada por células e matriz

extracelular.
Artigo 3.°
Principios

A colheita, processamento, analise, disponibilizacdo e utilizacdo, armazenamento e
destruicdo de células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacdo cientifica
deve reger-se pelo principio da dignidade da pessoa humana, que enforma um conjunto de
outros principios:

a) Autonomig;

b) Vulnerabilidade;

¢) Integridade cientifica;

d) Confidencialidade

e)Gratuidade da doacdo de amostras de origem humana
f)N4o discriminagdo; e

9) N&o estigmatizacéo.

Artigo 4.°

Avaliacéo de riscos e beneficios



1-

1-

Quando um ato de colheita das amostras para fins de investigagdo envolva riscos para a
saude, seja pela sua natureza, seja pelas caracteristicas do dador, a colheita deve ser
levada a cabo por profissional qualificado e em estabelecimento autorizado para
realizacdo de procedimentos de diagndstico e terapéutica e deve ser garantido que o

participante teve conhecimento e compreendeu e aceitou os riscos do procedimento.

A dadiva ndo é admitida quando, numa analise de riscos e beneficios, envolva com
elevado grau de probabilidade a diminui¢do grave e permanente da integridade fisica e
da saude do dador, no cumprimento do primado da pessoa humana sobre os interesses

da investigagéo cientifica.
Artigo 5.°
Consentimento

A colheita, processamento, analise, disponibilizacéo e utilizacdo de células e tecidos de
origem humana para efeitos de investigacao cientifica s6 pode realizar-se se for obtido
0 consentimento dos dadores, prestado por escrito, de forma livre, especifica,

informada e explicita, perante 0 médico responsavel.

Para efeitos do disposto no numero anterior, devem os dadores ser previamente
informados, de uma forma adequada ao seu nivel de literacia, por escrito, dos objetivos
da colheita, da investigacéo a realizar, dos beneficios e dos riscos conhecidos inerentes
a colheita de células e tecidos de origem humana para efeitos de investigagao cientifica,
bem como das suas implicagdes éticas, sociais e legais, das condi¢bes de
armazenamento, seguranca, confidencialidade e acesso, bem como as condic¢Ges de

alteracdo ou destruicdo das amostras.

As informaces referidas no numero anterior devem constar de documento com
tipologias diferenciadas em funcdo da colheita, das finalidades da investigacdo, do

armazenamento em bancos de células e tecidos de origem humana e dos dados



pessoais e de saude associados, cujo modelo é aprovado pela Comissdo de
Coordenacdo de Investigacdo em Células e Tecidos Humanos, através do qual os

dadores prestam o seu consentimento.

O consentimento dos dadores € livremente revogavel, a qualquer momento, no todo
ou em parte, ndo comprometendo a licitude do processo efetuado com base no

consentimento previamente dado.

Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais ou

representantes legais, ou, em caso de inibi¢do ou falta de ambos, pelo tribunal.

A dadiva de menores com capacidade de entendimento e de manifestacdo de vontade

carece também do seu assentimento.

Os procedimentos para 0 assentimento, os respetivos formularios e as folhas de
informagdo, com linguagem e estratégias adequadas, devem ser aprovados pela

Comissdo de Coordenacdo de Investigagdo em Células e Tecidos Humanos.

A colheita em maiores acompanhados por razdes de anomalia psiquica s6 pode ser

feita mediante consentimento prestado pelo tutor ou por autorizagdo judicial.

Sem prejuizo do disposto nos nimeros anteriores, o consentimento do dador para
efeito do tratamento dos dados pessoais no d&mbito da investigagdo cientifica segue o
regime constante do Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga
a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢édo de Dados).

Artigo 6.°

Tratamento de dados pessoais

1 - Os dados pessoais relativos aos dadores de células e tecidos de origem humana, bem



como a respetiva informacéo clinica, estdo sujeitos as condi¢des de confidencialidade e
protecdo de dados previstas no Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados na Lei
de Informacéo Genética Pessoal e Informagdo de Saude, aprovada pela Lei n.° 12/2005,
de 26 de janeiro, no Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto, e no n.° 1 do artigo 15.°
da Lei da Procriacdo Medicamente Assistida, aprovada pela Lei n.° 32/2006, de 26 de

julho, na sua redacdo atual.
2 - O tratamento de dados pessoais, nos termos da presente lei, s6 é permitido quando:

a) For obtido o consentimento do dador nos termos do Regulamento Geral sobre a

Protecéo de Dados;

b) Forem asseguradas as medidas especiais de seguranca previstas no Regulamento

Geral sobre a Prote¢do de Dados;

3 -0 acesso a dados pessoais relativos aos dadores de células e tecidos de origem humana
pelo investigador é efetuado na medida do estritamente necessario ao cumprimento das
finalidades legalmente previstas na presente lei, pelos meios que menos risco importem
para os dados pessoais, e com garantias de ndo discriminagéo dos seus titulares, devendo
preencher os requisitos de seguranca e viabilidade previstos no Regulamento Geral

sobre a Protecdo de Dados.

Artigo 7.°
Tratamento de dados pessoais

O tratamento de dados pessoais efetuado no ambito da presente lei deve ser precedido de

realizacdo de uma avaliagdo de impacto sobre a prote¢cdo de dados nos termos do
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Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados, antes da realizagdo de um tratamento ou
conjunto de tratamentos, total ou parcialmente automatizados, destinados a prossecucao de

uma ou mais finalidades interligadas.
Artigo 8.°
Gratuitidade

Né&o podem ser concedidos quaisquer incentivos ou beneficios financeiros ao dador, sem
prejuizo do reembolso das despesas e do ressarcimento de prejuizos sofridos com a dadiva

de células e tecidos.
Artigo 9.°
Comissdo de Coordenacéo de Investigacdo em Células e Tecidos Humanos

1-E constituida a Comissdo de Coordenacdo de Investigacio em Células e Tecidos
Humanos, adiante designada por Comissdo, dotada de independéncia técnica e
cientifica, sob a tutela dos membros do Governo responsaveis pelas areas da ciéncia e
da salde, que funciona junto do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P.
(INSA, 1.P.).

2 - Compete a Comissao:

a) Desempenhar as func¢bes de coordenacdo nacional das dadivas de células e tecidos
de origem humana para fins de investigacéo;

b) Zelar pela observancia das melhores praticas internacionais em matéria de
colheita, processamento, andlise, disponibilizacdo e utilizagdo de células e tecidos

de origem humana para fins de investigacéo cientifica e dos principios éticos;
¢)Emitir as autorizagdes previstas nos termos da presente lei;

d) Decidir sobre a cessacdo do funcionamento de um determinado banco de células

e tecidos de origem humana nos termos previstos no n.° 2 do artigo 19.%;

e)Definir o destino das amostras armazenadas no banco de células e tecidos, nos
9



termos previstos no n.° 3 do artigo 19.%

f)Criar e manter atualizado um sistema de informacgdo de células e tecidos de origem

humana;

9) Proceder & verificacdo e controlo do cumprimento da presente lei, em articulagéo
com as entidades publicas competentes, designadamente para efeitos de instrugdo
de processos e de aplicacdo de sangdes por ilicitos de mera ordenagdo social

previstos na presente lei.

3-A Comissdo € constituida por um conjunto de personalidades com reconhecida
experiéncia profissional na area da investigacéo cientifica em células e tecidos de origem
humana.

4 -A Comissdo é composta por seis membros de entre a Comissio da Etica para a
Investigacdo Clinica, o Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida, 0
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a Sociedade Portuguesa de Células
Estaminais e Terapia Celular, a Fundacéo para a Ciéncia e Tecnologia, 1.P., 0 INSA, I.P.,
e 0 INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I. P.

5- Em razdo das matérias em discussdo e sempre que tal se considere conveniente, podem
ser convidados a participar nas reunifes da Comissao quaisquer entidades publicas ou
privadas.

6 - Os membros da Comissdo sdo designados por despacho dos membros do Governo
responsaveis pelas areas da ciéncia e da satde, por um periodo de cinco anos, podendo

cessar fungdes a todo o tempo.
7 - O exercicio de fungdes na Comisséo nao é remunerado.

8 -0 INSA, I.P., presta o apoio logistico, técnico, administrativo e financeiro, necessarios
ao funcionamento da Comisséo, sendo inscritas dotacfes no seu orgamento para esse
efeito.
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9 - A Comissdo aprova o seu regulamento interno, o qual é homologado pelos membros do

Governos responsaveis pelas areas da ciéncia e da sadde.

Artigo 10.°

Colheita, processamento, anélise, disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos

de origem humana para efeitos de investigacao cientifica

A colheita, processamento, anélise, disponibilizacdo e utilizacdo de células e tecidos de

origem humana para efeitos de investigagdo cientifica, incluindo a constituicdo de bancos

de

células e tecidos de origem humana, sé podem realizar-se se forem cumpridas as

condicbes estabelecidas na presente lei e mediante autorizagdo da Comissdo de

Coordenacdo da Investigagdo em Células e Tecidos Humanos.

1-

CAPITULO II

Da colheita, processamento, analise, disponibilizagdo e utilizacao de células e

tecidos de origem humana para efeitos de investigacéo cientifica
Artigo 11.°
Finalidades

E permitida a colheita, processamento, analise, distribuicdo e utilizacdo de células e
tecidos humanos, incluindo células estaminais, para efeitos de investigacdo
fundamental ou aplicada que tenha por objetivo a prevengéo, o diagnostico, a detegdo
da origem e o tratamento de patologias e a melhoria da satde humana, bem como o
auxilio a constituicdo e funcionamento de bancos de células estaminais para a
concretizacdo de transplantacdo ou de quaisquer outras finalidades terapéuticas, que

ndo inclua aplicagdo em seres humanos.

Sem prejuizo do disposto no artigo 9.° da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, na sua
redacdo atual, é ainda permitida a colheita e utilizacdo de células estaminais para fins

exclusivos de investigagdo cientifica, que tenham por objetivo investigar a prevencao,
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diagndstico ou terapia de embrifes e o aperfeicoamento das técnicas de procriagao
medicamente assistida.

3 - A colheita, analise e utilizacdo de células de origem humana para as finalidades acima
previstas abrange:

a) As ceélulas estaminais adultas;

b) As células estaminais neonatais;

¢)As células estaminais embrionarias e fetais;

d) As células adultas diferenciadas;

e)As células estaminais de pluripoténcia induzida.
Artigo 12.°

Obtencéo de células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacao

cientifica

1 - As células e tecidos de origem humana para efeitos de investigacéo cientifica podem ser
obtidos em entidades prestadoras de cuidados de salde que disponham de pessoal

qualificado para colheita e de uma comissdo de ética para a satde, nos termos da lei.

2 - As células estaminais para efeitos de investigacdo cientifica podem ser obtidas a partir
de:

a) Sangue, tecidos e 6rgdos adultos;

b) Tecidos embrionarios e fetais, e neonatais, designadamente, placenta, saco

amniotico e corddo umbilical, fluido amnidtico;
¢) Tumores germinativos.
3 - As células estaminais embrionarias e fetais podem ser obtidas a partir de:

a) Produtos de aborto esponténeo;
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b) Produtos resultantes da interrupcdo voluntéria da gravidez ndo punivel, efetuada
nos termos das alineas a) a d) do n.° 1 do artigo 142.° do Cadigo Penal;

¢)Embrides obtidos mediante técnicas de procriacdo medicamente assistida e que nao
tenham sido transferidos no processo de procriagdo medicamente assistida por
relativamente a eles ndo terem surgido projetos parentais e que tenham sido

doados para investigacao;

d) Embrides cujo estado ndo permita a transferéncia ou a criopreservacdo com fins

de procriagdo, mediante o apropriado consentimento;

e)Embrides portadores de anomalia genética com patologia identificada no quadro do

diagnostico pré-implantacdo, mediante o apropriado consentimento;

f)Embrides obtidos por partenogénese, mediante o consentimento da dadora do

gameta feminino;

9) Embrides obtidos sem recurso a fecundacdo por espermatozoide, mediante o

apropriado consentimento;

4 - Para os efeitos estabelecidos no nUmero anterior, é igualmente permitida a

disponibilizacdo e utilizacdo de linhas celulares previamente estabelecidas.

5 - A disponibilizacéo para a investigagdo de embriGes produzidos no dmbito da aplicacéo
de técnicas de procriagdo medicamente assistida esta dependente de autorizacdo prévia
do Conselho Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida (CNPMA), que se
pronuncia num prazo de 60 dias, contados a partir da data da rece¢cdo do pedido de

autorizacdo nos servicos dessa entidade.

6 - A obtencéo de células estaminais a partir dos embrides referidos na alinea d) do n.° 3 é
autorizada logo que se verifiqgue a inviabilidade da sua utilizacdo para efeitos de

procriacdo medicamente assistida.
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Artigo 13.°
Disponibilizacdo de células estaminais e linhas celulares

1 - As células estaminais e linhas celulares diferenciadas resultantes de células estaminais,
obtidas nos termos da presente lei, podem ser disponibilizadas para fins de investigacéo

cientifica, garantindo o principio da ndo comercializacdo das amostras doadas.

2 -Podem ainda ser disponibilizados servigos baseados na manipulacdo de células

estaminais e produtos combinatdrios que as incluam.
Artigo 14.°
Finalidades proibidas
Sdo proibidas as seguintes praticas:

a) A disponibilizacdo e utilizacdo de células estaminais embrionarias e pluripotentes

induzidas para efeitos reprodutivos;

b) A inducdo do abortamento para finalidade de obtencéo de celulas estaminais;

¢)A patenteabilidade de utilizagdo, para fins industriais ou comerciais, de embrides
humanos cujo estado permita a transferéncia ou a criopreservacdo com fins de
procriagao;

d) A patenteabilidade de uma invencdo quando a mesma incida sobre um produto
cuja criacdo implique a prévia destruicdo de embrides humanos cujo estado
permita a transferéncia ou a criopreservacdo com fins de procria¢do, ou sobre um
processo que necessita de uma matéria-prima obtida a partir da destruicdo de
embriBes humanos cujo estado permita a transferéncia ou a criopreservagao com
fins de procriacéo.

CAPITULO Il

Do procedimento de autorizacao

Artigo 15.°
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Pedido de autorizagao

1 - A colheita, processamento, analise, disponibilizacdo e utilizacdo de células, incluindo
células estaminais embrionarias e fetais, tecidos de origem humana com fins de
investigacdo cientifica, e a constituicdo e funcionamento de um banco de células e
tecidos para fins de investigacdo cientifica, dependem de prévia autorizacdo da
Comissdo de Coordenacédo da Investigagdo em Células e Tecidos Humanos, a requerer
pelas entidades e respetivos laboratdrios.

2-0 pedido de autorizacdo é acompanhado de documentacdo que evidencie o

cumprimento do disposto na presente lei.

3 -Para os efeitos referidos nos nimeros anteriores, e sem prejuizo do disposto no artigo

18.°, as entidades interessadas devem disponibilizar a seguinte informacéo:
a) ldentificacdo do responsavel da entidade ou laboratorio e respetivo curriculum vitae;

b) QualificacBes do pessoal envolvido ou a envolver nos projetos de investigacdo em

causa;
¢)ldentificacdo das instalagOes e dos equipamentos usados;

d) Memoria descritiva do(s) projeto(s) de investigacdo que utilizem células e tecidos

de origem humana incluindo células estaminais embrionarias e fetais;

¢)Salvaguarda das garantias referentes a transferéncia das amostras armazenadas,

quando aplicavel.

4 - As entidades e respetivos laboratorios devem ainda enviar a Comissdo de Coordenacéao
da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos os documentos que permitam avaliar o
cumprimento dos requisitos previstos no anexo Il a Lei n.° 12/2009, de 26 de mar¢o, na

sua redacdo atual, quanto as seguintes matérias:
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a) Pessoal;
b) Equipamento e material;
¢)Instalagdes e locais.
Artigo 16.°
Derivacdo de células estaminais embrionarias

1 - A derivacdo de células estaminais embrionarias para investigacao cientifica, fundamental
ou aplicada, a partir de embrides doados para investigacdo estd dependente de
autorizacdo da Comissdo de Coordenacdo da Investigagdo em Células e Tecidos

Humanos.

2 -A derivacdo referida no numero anterior s6 pode ser autorizada para efeitos de

investigacdo cientifica e nos mesmos termos do artigo 11.°.

3 - Para efeitos da autorizagdo referida nos nimeros anteriores, as entidades interessadas
devem disponibilizar a Comissdo de Coordenacdo da Investigacdo em Células e Tecidos
Humanos, para além da informacéo referida no n.° 4 do artigo anterior, um parecer

cientifico que certifique a necessidade de usar células estaminais de origem embrionaria.
Artigo 17.°
Autorizacao

1- A Comissdo de Coordenagdo da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos emite a

autorizacdo referida nos artigos 15.° e 16.° no prazo de 30 dias.

2 - Se 0 pedido de autorizacdo e a documentagdo que o0 acompanha suscitar ddvidas, pode
ser solicitada informacdo complementar ao requerente, suspendendo-se 0 prazo

referido no ndmero anterior até a rece¢cdo dos documentos ou das informagdes em
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Causa.
CAPITULO IV

Da constituicdo e funcionamento do banco de células e tecidos de origem humana

para efeitos de investigacdo cientifica
Artigo 18.°

Constituicado de bancos de células e tecidos de origem humana para efeitos de

investigacgéo cientifica

1- E permitida a constituicdo de bancos de células e tecidos de origem humana para

efeitos de investigacdo cientifica que reinam os seguintes requisitos:

a) CondicBes ambientais e técnicas adequadas das instalacbes para assegurar a

qualidade das celulas e tecidos humanos em bancos;

b) Uma pessoa responsavel pela direcdo cientifica do banco de células e tecidos e
uma pessoa responsavel pelo registo de amostras, designadamente por assegurar a

sua atualizacéo e divulgacéo;

¢)A entidade prestadora de cuidados a partir da qual as células e tecidos de origem
humana séo obtidos dispor de uma comisséo de ética para a saude, nos termos da

lei, e de parecer favoravel da mesma;
d) As pessoas envolvidas deterem uma adequada formacéo;

e)A existéncia de procedimentos normalizados integrados num sistema de gestdo de

qualidade, que inclua um sistema de controlo da qualidade;

f)Um sistema de rastreabilidade;

) Autorizacdo da Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD), nos termos

da lei, tendo para este efeito a CNPD de se pronunciar num prazo de 30 dias.
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2 - Para efeitos de investigacdo cientifica, é autorizada a constituicdo de bancos de células
estaminais, nos termos do disposto nos n.% 1 e 2 do artigo 11.°, para:

a) O desenvolvimento de células com carateristicas de células estaminais e a
disponibilizacdo e utilizacdo de células estaminais, para producdo de linhas

celulares;

b) O estudo e o desenvolvimento de novos produtos de medicina regenerativa,

engenharia de tecidos e terapias celulares;

¢)A transplantacdo de células e produtos que as incluem, sem aplicacdo em seres

humanos;
d) A realizacdo de estudos farmacéuticos e toxicoldgicos;

e)A disponibilizacdo e utilizacdo de células estaminais e de produtos que as incluam

ou que delas derivem para a investigacdo fundamental e aplicada;

3 - S0 podem ser usadas amostras anonimas ou irreversivelmente anonimizadas, devendo as
amostras identificadas ou identificaveis ficar limitadas a investigacdo que ndo possa ser
feita de outro modo, nos termos da autorizagéo da CNPD.

4 - Sem prejuizo do disposto no artigo 15.°, as entidades interessadas devem disponibilizar
ainda a Comissdo de Coordenacdo da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos a

seguinte informacéo, para efeitos de autorizagao:

a) A memoria descritiva das finalidades do banco, caracteristicas das cole¢des e

critérios de inclusdo das amostras;

b) O regulamento orgénico e de funcionamento do banco, que descreva pelo menos
as funcgdes e responsabilidades do responsavel da entidade, do diretor cientifico,

da pessoa responsavel pelo registo das amostras;
¢)O plano estratégico de funcionamento e de viabilidade financeira a médio prazo;

d) Os termos de consentimento e informacdo aos dadores;
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e)O tipo de informacédo que € associada as amostras;
f)Os procedimentos de garantia de confidencialidade;
9) Os planos de gestdo de qualidade, biosseguranca e residuos;

h) Os procedimentos operacionais normalizados que prevejam as medidas
necessarias a preservar a integridade e qualidade das amostras em caso de
eventuais falhas técnicas;

i)Os procedimentos que descrevam as condi¢des de acondicionamento e transporte

das amostras;

j)Os procedimentos seguidos em relacdo as condigBes a observar no que respeita a

destruicdo de células e tecidos de origem humana que se encontrem armazenados.

Artigo 19.°

Atividade dos bancos de células e tecidos para efeitos de investigacdo cientifica

1-

Os bancos de células e tecidos de origem humana para fins de investigacdo cientifica
mantém-se ativos por um periodo indefinido, sem prejuizo do disposto nos numeros

seguintes.

O funcionamento de um determinado banco de células e tecidos de origem humana
para fins de investigacdo cientifica cessa, através de decisdo da Comissdo de
Coordenacdo da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos, se tiver deixado de se
verificar alguma das condigdes e requisitos previstos na presente lei ou a pedido da
instituicdo detentora do banco.

No caso de cessar o funcionamento, a Comisséo de Coordenagéo da Investigagdo em
Células e Tecidos Humanos define o destino das amostras armazenadas no banco de

produtos de células e tecidos, apds audicdo da instituicdo detentora do banco.
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4 - Os dados pessoais constantes dos bancos de células e tecidos de origem humana sao
conservados de forma a permitir a identificacdo dos seus titulares apenas durante o
periodo necessario para a prossecucdo das finalidades da recolha ou do tratamento

posterior, nos termos do Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados
Artigo 20.°
AvaliacOes Periddicas

Os bancos de celulas e tecidos de origem humana para fins de investigagdo cientifica estéo
sujeitos a avaliagdo periodica, por parte da Comissdo de Coordenacéo da Investigacdo em
Células e Tecidos Humanos, para verificagdo do cumprimento dos requisitos e condi¢des
que estiveram na base da autorizagéo.

CAPITULO V
Da transferéncia das amostras
Artigo 21.°
Cedéncia e transferéncia de amostras

A cedéncia de amostras e a sua transferéncia para outras entidades deve ter em conta o
respeito pelas finalidades para que a cole¢do foi constituida e o contetdo dos
consentimentos prestados, sendo objeto de notificacdo prévia @ Comisséo de Coordenagéo
da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos e 8 CNPD.

Artigo 22.°

Transferéncia das amostras para paises terceiros
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1 - A transferéncia das amostras armazenadas para paises terceiros s6 pode ocorrer quando
0 pais terceiro em questéo assegure um nivel de protecéo adequado, devendo obedecer a
normas e critérios pelo menos equivalentes aos previstos para as amostras colhidas em
territério nacional, sendo objeto de notificacdo préviaa CNPD.

2 - Os dadores devem ser informados sobre a possibilidade de transferéncia das amostras.
CAPITULO VI
Do sistema de informacao
Artigo 23.°

Sistema de informacéo de células e tecidos de origem humana disponiveis para fins
de investigagéo cientifica

1 - E criado um sistema de informagéo de células e tecidos de origem humana disponiveis
para fins de investigacdo cientifica em repositorios publicos ou privados, no qual séo
registados e mantidos atualizados os seguintes dados:

a) ldentificacdo das entidades autorizadas a realizar atividades de dadiva, colheita,
analise, processamento, preservacdo, distribuicdo e disponibilizacdo de células e
tecidos de origem humana;

b) Tipos e quantidades de células e tecidos colhidos, analisados, processados,
preservados armazenados, distribuidos por cada entidade autorizada;

¢)ldentificacdo das colecGes, projetos de investigacdo levados a cabo com recurso as

essas células e tecidos de origem humana;

d) Identificacdo das entidades responsaveis pelos projetos referidos na alinea

anterior.
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2 - No que respeita as células estaminais devem ainda ser registados e mantidos atualizados

0s seguintes dados:
a) Tipo e caracterizacdo de amostras de células estaminais neonatais;
b) Tipo e caracterizacdo de amostras de células estaminais adultas.

3 - O sistema de informacédo de células e tecidos de origem humana € de acesso restrito as
entidades autorizadas a realizar investigacdo cientifica nos termos da presente lei, a
Comissdo de Coordenacgdo de Investigacdo em Células e Tecidos Humanos e ao INSA,
1.P.

4 -A Comissdo de Coordenacdo de Investigagdo em Células e Tecidos Humanos é
responsavel pela administracdo e tratamento do sistema de informacdo de células e

tecidos de origem humana.
CAPITULO VII
Das san¢oes
Artigo 24.°
Responsabilidade penal

Quem violar o disposto no artigo 14.° ¢ punido nos termos do artigo 43.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de julho, na sua redagéo atual.
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Artigo 25.°
llicitos de mera ordenacdo social

1 - Constitui contraordenacdo punivel, no caso de pessoas singulares, com coima no
montante de € 1 000 a € 50 000, e no caso de pessoas coletivas, no valor minimo de
€ 5 000., sendo 0 méximo de € 500 000:

a) A colheita, o processamento, a disponibilizacdo e a utilizacdo de células e tecidos
de origem humana para fins de investigacdo cientifica sem o consentimento dos

dadores, nos termos previstos no artigo 5.° da presente lei;
b) O incumprimento do disposto no artigo 11.° da presente lei.

2 - A negligéncia é punivel, reduzindo-se para metade 0os montantes maximos previstos no

ndmero anterior.

3-As contraordenaces previstas na presente lei, aplica-se o regime geral de mera
ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, na sua

redacdo atual, em tudo o que néo se encontrar regulado na presente lei.
Artigo 26.°
Sancdes acessorias

No caso das contraordenagOes previstas no artigo anterior, podem ainda ser aplicadas
san¢des acessorias previstas nas alineas a) a g) do n.° 1 do artigo 21.° do regime juridico do
ilicito de mera ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro,

na sua atual redacéo.

Artigo 27.°
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Processo de contraordenacgao

1-A instrucdo dos processos de contraordenacdo previstos na presente lei compete ao
servico de inspecdo setorial do ministério responsavel pelo setor da atividade em que se
insere o infrator, nas situagcbes em que os factos lhe tenham sido comunicados pela

Comissdo de Coordenacédo da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos.

2 - A aplicacdo das coimas compete ao dirigente maximo do servi¢co de inspe¢do setorial

competente nos termos do nimero anterior.
Artigo 28.°
Destino das coimas
1 - O produto das coimas previstas na presente lei reverte:
a) 60% para o Estado;
b) 20% para o0 INSA, I.P.;

¢)20% para o servico de inspecdo setorial competente nos termos do n.° 1 do artigo

anterior.

2 - O produto das coimas que reverte para 0 INSA, I.P., nos termos do nimero anterior,
destina-se ao financiamento das atividades relativas a aplicacdo da presente lei,
designadamente o funcionamento da Comissdo de Coordenagdo da Investigacdo em
Células e Tecidos Humanos.

CAPITULO VIII
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Disposic¢0es finais e transitorias
Artigo 29.°
Taxas

1 - Pelos servigos prestados no ambito da presente lei sdo devidas taxas, a fixar por portaria

dos membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas, da ciéncia e da saude.

2 - As taxas a cobrar nos termos do nimero anterior constituem receitas do INSA, I.P.,

destinando-se ao financiamento das atividades relativas a aplicacéo da presente lei.
Artigo 30.°
Disposicdes transitorias

As atividades de colheita de tecidos e células em curso na data da entrada em vigor da
presente lei e a existéncia de bancos de celulas e tecidos para fins de investigacdo cientifica
que se encontrem em funcionamento nessa mesma data, bem como a descri¢éo do acervo
de material genético que tém a sua guarda, devem ser comunicados a Comissdo de
Coordenacdo da Investigacdo em Células e Tecidos Humanos, nos termos da presente lei,
no prazo de 60 dias a contar da entrada em vigor da presente lei, devendo as entidades que
desenvolvem estas atividades adaptar-se ao disposto na presente lei no prazo maximo de 24

MESES.

Artigo 31.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no prazo de 60 dias ap0s a sua publicagao.
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Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 de julho de 2018

O Primeiro-Ministro

O Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior

O Secretario de Estado dos Assuntos Parlamentares
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