Sara Pereira

De: Comissao 92 - CS Xl

Enviado: quarta-feira, 26 de Novembro de 2014 14:18

Para: DAPLEN Correio

Assunto: PPL n.° 215/XII (3.2) - Redac&o Final

Anexos: infor-92 Comiss&o PPL 215XIl.docx; dec...-Xl|(Texto Final ppl215-Xli)-Tecidos e
células.doc

Encarrega-me a Senhora Presidente da Comissdo de Sadde, Senhora Deputada Maria Anténia de Almeida Santos, de
enviar a redacao final da iniciativa em epigrafe, fixada, nos termos regimentais em reunido desta Comissdo de 26 de
novembro de 2014. Foram, ainda, aprovadas por unanimidade, verificando-se a auséncia do BE e PEV, as sugestoes
constantes da Informagdo n.2 151/DAPLEN/2014.

Cumprimentos,

Sara Santos Pereira
Técnica de Apoio Parlamentar

Comissao de Saide
Telefone: 213919304 | Ext.: 11304

HAsEMBLEA DA REPCBLICA






ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AO PLENARIO

Informagao n.° 151/DAPLEN/2014 5 de novembro

Assunto: Procede a primeira alteragao a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, que
estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva, colheita,
analise, processamento, preserva¢do, armazenamento, distribuicido e aplicacdo de
tecidos e células de origem humana, transpondo a Diretiva
n.° 2012/39/UE, da Comissio, de 26 de novembro de 2012, que altera a Diretiva n.°
2006/17/CE no que se refere a certos requisitos técnicos para a analise de tecidos e
células de origem humana

Em conformidade com o disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da
Republica, e nos termos da alinea g) do n.° 1 do artigo 8.° da Resolugéo da Assembleia da
Republica n.° 20/2004, de 16 de fevereiro, junto se anexa o texto final do diploma sobre o




ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AO PLENARIO

assunto em epigrafe, aprovado em votagéo final global em 31 de outubro de 2014, para
subsequente envio a S. Ex.? a Presidente da Comissdo de Saude.

No texto do diploma foram incluidos a formula inicial e demais elementos formais,
sugerindo-se o seguinte:

No artigo 2.° do decreto
Onde se lé: “Novo Artigo 2.”
Deve ler-se: “Artigo 2.”

A consideragao superior

O assessor parlamentar jurista

(Anténio Santos)



DECRETON.* /XII

Procede a primeira alteragiio a Lei n.” 12/2009, de 26 de marco, que
estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva,
colheita, analise, processamento, preservacio, armazenamento, distribui¢io
e aplicagiio de tecidos e células de origem humana, transpondo a Diretiva
n.° 2012/39/UE, da Comisséo, de 26 de novembro de 2012, que altera a
Diretiva n.° 2006/17/CE no que se refere a certos requisitos técnicos para a

analise de tecidos e células de origem humana

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c¢) do artigo 161.° da

Constitui¢do, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 - A presente lei procede a primeira alteragdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, que
estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva, colheita,
andlise, processamento, preservagdo, armazenamento, distribui¢do e aplicacdo de
tecidos e células de origem humana, transpondo para a ordem juridica interna as
Diretivas n.%s 2004/23/CE, do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 31 de margo,
2006/17/CE, da Comissdo, de 8 de fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de

outubro.



2 - A presente lei transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2012/39/UE, da
Comisséo, de 26 de novembro de 2012, que altera a Diretiva n.° 2006/17/CE no que
se refere a certos requisitos técnicos para a andlise de tecidos e células de origem

humana.

Artigo 2.°
Alteracio a Lei n.° 12/2009, de 26 de marco

Os artigos 10.° e 12.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, passam a ter a seguinte

redacdo:
“Artigo 10.°
[...]
RPN
2 e,
B

4- Os bancos de tecidos e células e os servigos responsaveis pela sua
aplicagdo devem apresentar, de acordo com a sua respetiva area de
competéncia, ao IPST, I.P. e ao CNPMA um relatério anual das suas
atividades identificadas no n.° 1, o qual faz parte integrante da avaliacio
necessaria @ manutengdo da autorizagdo do exercicio da atividade, a
efetuar pela autoridade competente, sendo o mesmo disponibilizado

publicamente.



Artigo 12.°

1- Os bancos de células e tecidos e as unidades de colheita devem dispor de
acordos escritos com o pessoal ou equipas clinicas responsaveis pela
selecdo de dadores e colheita de tecidos e células, a menos que facam
parte do pessoal desse organismo ou servico, especificando,
designadamente, os procedimentos a seguir de acordo com o anexo V &
presente lei, da qual faz parte integrante, os tipos de tecidos e células, as

amostras a colher para andlise e os protocolos a respeitar.
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.....................................................................................



Artigo 3.°
Alterag¢iio aos anexos I, VI e VII i Lei n.° 12/2009, de 26 de marco

Os anexos I, VI e VII a Lei n.° 12/2009, de 26 de marco, sdo alterados nos termos

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

Aprovado em 31 de outubro de 2014

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

(Maria da Assungéo A. Esteves)



ANEXO

(a que se refere o artigo 3.°)

“ANEXO I
[...]

g) “Critico” - que tenha potencialmente um efeito sobre a qualidade e/ou
seguranga de células e tecidos ou que com eles tenha contacto.

h) [Anterior alinea g)].

1) [Anterior alinea h)).

j) [Anterior alinea i)].

1) [Anterior alinea j)].

m) [Anterior alinea 1)].

n) [Anterior alinea m)].

0) “Gestdo da qualidade” - as atividades coordenadas de orientacdo e
controlo de uma organizago no que se refere 4 qualidade.

p) [Anterior alinea n)].

@) [Anterior alinea o0)].

1) [Anterior alinea p)].

s) [Anterior alinea q)].

t) [Anterior alinea r)].

u) [Anterior alinea s)].



v) [Anterior alinea t)].
X) [Anterior alinea u)].
z) [Anterior alinea v)].
aa) [Anterior alinea x)].
ab) [Anterior alinea z)].
ac) [Anterior alinea aa)].
ad) [Anterior alinea ab)).
ae) [Anterior alinea ac)].
af) [Anterior alinea ad)].
ag) [Anterior alinea ae)].

ANEXO VI
[...]
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1.2- As andlises de anticorpos de HTLV VII devem realizar-se no caso de dadores
que vivam ou sejam provenientes de zonas com elevada prevaléncia, ou com
parceiros sexuais provenientes dessas zonas, ou no caso de os pais do dador

serem provenientes dessas zonas;
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ANEXO VII
[...]
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2.4-Devem realizar-se analises de anticorpos HTLV /Il em dadores que vivam ou
sejam provenientes de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros

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

provenientes dessas zonas;

s T ;
7
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3.3-Devem realizar-se analises de anticorpos de HTLV I/Il em dadores que vivam
ou sejam provenientes de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros
sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais do dador serem

provenientes dessas zonas;

B e ;
T T ;
TN S PSP
O ;

4.2-Para dadivas entre néo parceiros, devem ser obtidas amostras de sangue no
momento de cada dadiva. Para dadivas entre parceiros (ndo para utilizagéo
direta), devem ser obtidas amostras de sangue no prazo de trés meses antes da
primeira dadiva. Para outras dadivas entre parceiros pelo mesmo dador,
devem obter-se novas amostras de sangue de acordo com a legislacdo

nacional, mas num prazo ndo superior a 24 meses, a contar da obten¢do da

amostra anterior.

.....................................................................................



