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Titulo: Estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva,
colheita e andlise, processamento, preservagao, armazenamento, distribui¢do
e aplicagdo de tecidos e células de origem humana e os procedimentos de
verificagdo da equivaléncia das normas de qualidade e seguranga dos tecidos
e células importados, e procede a segunda alterag¢do a Lei n.2 12/2009, de 26
de margo, transpondo a Diretiva n.2 2015/565/UE, da Comissdo, de 8 de abril,
que altera a Diretiva n.2 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de outubro, no que
se refere a certos requisitos técnicos para a codificagdo dos tecidos e células
de origem humana, e a Diretiva n.2 2015/566/UE, da Comiss&o de 8 de abril

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJ—
A-PSD

Capitulo |
Disposi¢oes gerais
Artigo 1.° da PPL

Objeto

1- A presente lei procede a segunda alteragao a Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, alterada pela Lei n.°
1/2015, de 8 de janeiro, que estabelece o regime
juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva,
colheita, anadlise, processamento, preservagao,
armazenamento, distribuicio e aplicacao de
tecidos e células de origem humana, de forma a
transpor para a ordem juridica interna a Diretiva n.°
2015/565/UE, da Comissao, de 8 de abril, que altera
a Diretiva n.° 2006/86/CE, da Comissao, de 24 de
outubro, no que se refere a certos requisitos
técnicos para a codificagao dos tecidos e células
de origem humana.

2- A presente lei estabelece ainda os procedimentos
de verificagdo da equivaléncia das normas de
qualidade e seguranga dos tecidos e células
importados e transpde para a ordem juridica
interna a Diretiva n.° 2015/566/UE, da Comissao, de
8 de abril.
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F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oqrmp——

A-PSD

Artigo 2.°
Capitulo Il () Artigo 2.°
A st s Artigo 2.° Alteracao a Lei n.° 12/2009, de 26
o
Alteragdo a Lei n.® 12/2009, de 26 de margo Alterag&o a Lei n.° 12/2009, de| Os artigos 1.5, 4.5, 5.°, 6.°, 8.2, de marco
Artigo 2.° da PPL 26 de margo 12.° 13.°, 14.°, 20.°, 22.°, 25.° e

Alteracao a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

Os artigos 8.°, 12.° e 25.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo, na sua redagao atual, passam a ter a seguinte

Os artigos 8.°, 12.° e 25.° da Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, na
sua redacgao atual, passam a ter a
seguinte redacao:

33.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
mar¢o, na sua redagao atual,
passam a ter a seguinte
redagao:

Os artigos 1.°,4.°,5.°,6.°,8.°,12.°,
13.9,14.°, 20.°, 25.° e 33.° da Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, na
sua atual redagao, passam a ter a
seguinte redacéo:

redagao:
F - PS, BE, CDS-PP, PCP iudi
Prejudicada . ' BE ’ Prejudicada
A-PSD
“Artigo 1.° “Artigo 10
(.-.) Objeto

1-(...)

2 - A presente lei transpoe para
a ordem juridica interna as
Diretivas n.°s 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de Margo,
2006/17/CE, da Comissao, de 8
de Fevereiro, 2006/86/CE, da
Comissdo, de 24 de Outubro,
2012/39/UE, da Comissao, de 26
de novembro, e 2015/565/UE, da
Comissdo, de 8 de abril e
2015/566/UE, da Comissao, de 8
de abril.

Aprovada por unanimidade

1 — A presente lei estabelece o
regime juridico da qualidade e
seguranga relativa a dadiva,
colheita, analise, processamento,
preservagao, armazenamento,
distribuicao e aplicagao de tecidos
e células de origem humana.

2 — A presente lei transpbem para
a ordem juridica interna as
Diretivas n.°s 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo,
2006/17/CE, da Comisséo, de 8 de
Fevereiro, 2006/86/CE, da
Comissao, de 24 de outubro,
2012/39/EU, da Comisséao, de 26
de novembro, e 2015/565/EU, da
Comissdo, de 8 de abril e
2015/566/CE da Comissao, de 8
de abril.



http://www.dre.pt/cgi/eurlex.asp?ano=2004&id=304L0023
http://www.dre.pt/cgi/eurlex.asp?ano=2006&id=306L0017
http://www.dre.pt/cgi/eurlex.asp?ano=2006&id=306L0086
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Prejudicada

Artigo 4.°
(...)

3 - O CNPMA, enquanto
entidade autoridade
competente, tem por
atribuicdes garantir a qualidade
e seguranga em relagcdo a
dadiva, colheita, analise,
processamento,

Artigo 4°
Autoridades competentes

1 - As autoridades competentes,
responsaveis pela verificagdo do
cumprimento dos requisitos
técnicos constantes da presente
lei, sdo a Direcdo-Geral da Saude,
abreviadamente designada por
DGS, o Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantacao, I.P.,
abreviadamente designado por
IPST, I.P., e o Conselho Nacional
de Procriagdo  Medicamente
Assistida, abreviadamente
designado por CNPMA.

2 — A DGS, enquanto autoridade
competente para os servigos de
transplantagdo, tem por missao
garantir a qualidade e seguranga
em relagdo a dadiva, colheita e
andlise de tecidos e células de
origem humana, qualquer que seja
a sua finalidade, bem como em
relacéo ao processamento,
armazenamento e distribuigao,
quando se destinam a
transplantagdo, com excegao das
células reprodutivas e das células
estaminais embrionarias e quando
tais atos respeitem a aplicagéo de
técnicas de procriagao
medicamente assistida.

3 -0 CNPMA, enquanto entidade
autoridade competente, tem por
atribuicées garantir a qualidade e
seguranga em relagdo a dadiva,
colheita e analise, processamento,
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armazenamento e distribuicao
de células reprodutivas e de
células estaminais
embrionarias humanas de
acordo com as alineas a), b), c)
e e) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei
n.° 32/2006, de 26 de julho.

4 - O IPST, LP., enquanto

entidade autoridade
competente, tem por
atribuicoes dinamizar, regular,
coordenar a atividade

desenvolvida pela rede nacional
de colheita e transplantacgao, de
planeamento estratégico de
resposta as necessidades
nacionais, de assegurar o
funcionamento de um sistema
nacional de Biovigilancia, e de
autorizagdo da importagido e
exportagdo e circulagao de
tecidos e células em articulagao
com a DGS em matéria de
qualidade e seguranga, com
excegao das células
reprodutivas e das células

armazenamento e distribuicdo de
células reprodutivas e de células
estaminais embrionarias humanas
de acordo com as alineas a), b), ¢)
e e) do n° 2 do artigo 30° da Lei n°®
32/2006, de 26 de julho.

4 - O IPST, IP., enquanto
entidade autoridade competente,
tem por atribuigbes dinamizar,
regular, coordenar a atividade
desenvolvida pela rede nacional
de colheita e transplantagéo, de
planeamento  estratégico de
resposta as necessidades
nacionais, de assegurar 0
funcionamento de um sistema
nacional de Biovigilancia, e de
autorizagdo da importagcdo e
exportagao e circulagao de tecidos
e células em articulagdo com a
DGS em matéria de qualidade e
seguranga, com excegao das
células reprodutivas e das células
estaminais embrionarias e quando
tais atos respeitem a aplicagao de

.. L técnicas de procriagao
estaminais embrionarias e medicamente assistida
quando tais atos respeitem a 5-[.] ’
aplicagdo de técnicas de 6—[.“].
procriagao medicamente o
assistida. Prejudicada
5-(..)

6—(...)
Aprovada por unanimidade
Artigo 5.° Artigo 5°
Autorizagao

(.)

1 - As atividades referidas nos
n.°s 2, 3 e 4 do artigo anterior sé

1 — As atividades referidas no n°
2, 3—e 4 do artigo anterior so
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podem ser realizadas por
servicos que tenham sido
autorizados, respetivamente,
pela DGS e pelo IPST, I.P., e as
referidas no n° 3 nos termos do
n.° 1 do artigo 5.° da Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho.

N
|
—
~

= 20000 ~NOOOOAhW
1o
I~~~

-0 ,

13 - No que respeita as células
reprodutivas e as células
estaminais embriondrias e
quando tais atos sejam
realizados no ambito da
aplicacao de técnicas de
procriagao medicamente
assistida ou da preservacgao de
gametas, cabe ao CNPMA
exercer as competéncias

podem ser realizadas por servigos
que tenham sido autorizados,
respetivamente pela DGS e pelo
IPST, I.P., e as referidas no n° 3,
nos termos do n° 1 do artigo 5° da
Lei n° 32/2006, de 26 de julho.

— ()

— N N N N N N

(...).
= (...).
12-(...).
13 — No que respeita as células
reprodutivas e as células
estaminais embrionarias e quando
tais atos sejam realizados no
ambito da aplicagdo de técnicas
de procriagdo  medicamente
assistida ou da preservagéo de
gametas, cabe ao CNPMA
exercer as competéncias referidas
nosn.°s 6,7,8e 11.

14 —(...).

15-(...).

D2 OO NOOOPRWN
|
~ e~~~ o~~~

- O
|

referidas nos n.°s 6,7, 8 e 11. Prejudicada
14 - (...)
15-(...)
F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oqm——
A-PSD
Artigo 6.° Artigo 6°

(...)

Inspecédo e medidas de controlo

1-(..).
2-(...).
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7 - No que respeita as células
reprodutivas e as células
estaminais embrionarias e
quando tais atos sejam
realizados no ambito da
aplicacdo de técnicas de
procriagao medicamente
assistida ou da preservacgao de
gametas, compete ao CNPMA,
em articulagao com a Inspegao-
Geral das Atividades em Saude,
abreviadamente designada por
IGAS, exercer as competéncias
referidas n.°s 1,2, 3,4,5¢6.
8-(..)

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

7 — No que respeita as células
reprodutivas e as células
estaminais embrionarias, e
quando tais atos sejam realizados
no ambito da aplicagdo de
técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da
preservagao de géametas,
compete ao CNPMA, em
articulagdo com a IGAS, exercer
as competéncias referidas nos
n%i1, 2, 3,4,5¢e6.

8—(...).

Prejudicada

«Artigo 8.°
1-[...].

2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, as
unidades de colheita e os bancos de tecidos e células
devem dispor de um sistema para atribuicdo de um
numero Unico a cada dadiva e a cada produto a ela
associado, integrado no Registo Portugués de
Transplantagao, criado e gerido pelo IPST, I.P., de
acordo com o previsto no anexo X da presente lei.

3 - Os centros de Procriagao Medicamente Assistida
(PMA) que procedam a selegao, avaliagao e colheita de

«Artigo 8.°
[...]

Artigo 8.°
(...)

(texto da proposta de lei)




Anexo IV

PPL n.2 32/XI1I/2.2 PA1 PSD PA2 CDS-PP PA3 PS
células reprodutivas de dadores terceiros e a
aplicacao de técnicas de PMA com recurso a dadiva de
terceiros, devem dispor de um sistema para atribuigcao
de um numero Unico a cada dadiva e a cada produto a
ela associado, integrado no Registo de Dadores,
Beneficiarios e Criangas Nascidas com recurso a
dadiva de terceiros, criado e gerido pelo CNPMA ao
abrigo do disposto na alinea p) do n.° 2 do artigo 30.°
da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, de acordo com o | 6 - Os tecidos e células utilizados
previsto no anexo X da presente lei. para medicamentos de
4 - [Anterior n. 3]. terapia av’ang_ada devem
ser rastreaveis nos termos da
5 - [Anterior n.° 4]. presente lei até a sua aplicacao
F - PS, BE, CDS-PP, PCP nos doentes, apds transferéncia
c para o fabricante
T destes medicamentos.
A-PSD
6 - Os tecidos e células utilizados para medicamentos de | AProvada por unanimidade
terapia avangada devem ser rastreaveis nos termos da
presente lei até a sua transferéncia para o fabricante
destes medicamentos.
Prejudicada
Artigo 12.° Artigo 12.°
[...] (...)
1-[...]
2-[...]: (texto da proposta de lei)

2oz e
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6- [...]
7-1...]
8- [...]
9- [...]
10 -Ao dador e aos tecidos e células doados deve
ser atribuido um nimero Unico de dadiva apés
a colheita que assegure a identificagao correta
do dador e a rastreabilidade de todo o material
doado, tal como previsto nos n.°s 2 e 3 do
artigo 8.°.
11 -[Revogado].
12 - [Revogado].
13-1...].
F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJpum——
A-PSD
Artigo 13.° Artigo 13°
Gestéo da qualidade
(...) 1 -
(...):
1-(...) a)(...);
b) (...);
c)(...);
d)(...);
e)(...);
f) (...);

2 - As unidades de colheita, os
bancos de tecidos e células e os
servigos responsaveis pela sua
aplicacao devem adotar as
medidas necessarias para
assegurar que a documentagao
referida no numero anterior se
encontre disponivel aquando
das inspecdes realizadas, no
ambito da sua respetiva area de

2 — As unidades de colheita, os
bancos de tecidos e células e os
servigos responsaveis pela sua
aplicacdo devem adotar as
medidas necessarias para
assegurar qua a documentacao
referida no numero anterior se
encontre disponivel aquando das
inspecbes realizadas, no ambito
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competéncia, pela DGS oupelo | da sua respetiva area de
IGAS,—em—articulagdo—com—o | competéncia, pela DGS ou pela

CNPMA ou pelo CNPMA em
articulagao com a IGAS.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

IGAS, —em—articulagdo—com—o
CNPMA pelo CNPMA, em
articulagao com a IGAS.

C - Prejudicada
A -PSD
Artigo 14.° Artigo 14°
o Pessoa responsavel

1-(.) ;—(...).

2-() 5200

3-(.) 4-(.).

4-(.)

5 - No que respeita as células
reprodutivas e as células
estaminais embrionarias e
quando tais atos sejam
realizados no ambito da
aplicacdao de técnicas de
procriagao medicamente
assistida ou da preservacgao de
gametas, as qualificacoes e
experiéncia da pessoa
responsavel sdo reguladas por
diploma préprio.

6 - (anterior numero 5)

5 — No que respeita as células
reprodutivas e as  células
estaminais embrionarias e quando
tais atos sejam realizados no
ambito da aplicagdo de técnicas
de  procriagdo  medicamente
assistida ou da preservagdo de
gametas, as qualificacbes e
experiéncia da pessoa
responsavel sdo reguladas por
diploma proprio.

6 — (anterior n° 5)

Prejudicada
F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oqm——
A-PSD
Artigo 20.° Artigo 20°

Distribuicao
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1 - Os bancos de tecidos e
células devem assegurar que as
condi¢coes de distribuicdo dos
tecidos e células cumprem os
requisitos previstos nos anexos
iii e viii da presente lei, da qual
fazem parte integrante, e—da

1 — Os bancos de tecidos e células
devem  assegurar que as
condicdes de distribuicdo dos
tecidos e células cumprem os
requisitos previstos nos anexos iii
e viii da presente lei, da qual fazem
parte integrante, e—da

regulamentacao-—que-vier-a-ser | regulamentagao—que-vier-a-ser
aprovada—nos—termos—das | aprovada—nos—termos—das
I A } do-artigo-33.2 alineas-d)-e-e)-do-artigo-3°

2-1[...]

2—(...) (-]

F - PS, BE, CDS-PP, PCP Prejudicada

C-PSD

Y \——

Artigo 22.°
(...)

1-(...)

2-(.)

3 - O sangue do cordao

umbilical armazenado em
bancos privados s6 podera ser
usado para familiares quando
tiver obedecido as regras dos
bancos publicos,
nomeadamente no que respeita
aregras de selegao das dadoras
e exames complementares de
diagnéstico, sem o que os
referidos bancos nao poderao
publicitar essa utilizacao
familiar aos seus clientes, como
uma mais valia da
criopreservacgao que efetuam.

4 - (anterior nimero 3)

5 - (anterior numero 4)

6 - (anterior numero 5)

7 - (anterior numero 6)

8 - (anterior nimero 7)

9 - (anterior numero 8)

10
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F — PS, BE, CDS-PP, PCP
[oqm—
A -PSD
Artigo 25.° Artigo 25.°

(] (..)

1-[...]
(texto da proposta de lei)

]
2-[.1
3-[..1
4-1.].
5-[...].
6—1[...].
7-1..1

8 - As andlises necessarias aos dadores devem ser
realizadas por um laboratério autorizado pela DGS,
para esse fim, com relacdo contratual com o banco de
tecidos e células e que preferencialmente esteja
acreditado para essas analises pelo Instituto
Portugués de Acreditagao, I.P.

9-1[.1]
10-1...]-
F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[ o p——
A -PSD
Artigo 33.° Artigo 33°
() Requisitos técnicos e respetiva
adaptacao ao progresso cientifico
e técnico
(Revogado)” Revogado
Prejudicada

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
C-PSD
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Artigo 3.° da PPL
Aditamento a Lei n.° 12/2009, de 26 de margco

Sao aditados a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua
redagdo atual, os artigos 8.°-A, 8.°-B, 8.°-C, 8.°-D e 8.°-
E, com a seguinte redagao:

«Artigo 8.° -A

Sistema de Codificagdo Europeu

1 — Sem prejuizo do disposto nos n.°s 3 e 4, deve ser
aplicado um Cédigo Unico Europeu a todos os tecidos
e células para aplicagao em seres humanos, tal como
previsto no anexo Xl da presente lei, que dela faz parte
integrante.

2 - Nos casos em que os tecidos e células sejam
colocados em circulagdo para fins relacionados com
os processos de preparagdo prévios a sua
distribuicdo, deve ser indicada a sequéncia de
identificagdo da dadiva na documentagdao de
acompanhamento, de acordo com o anexo Xl da
presente lei.

3 - O disposto no n.° 1 nao é aplicavel:

a) As células reprodutivas para dadivas entre
parceiros;

b) As células destinadas a uso autélogo ou a
aplicagdo em recetores relacionados;

c) Aos tecidos e células distribuidos diretamente
para transplante imediato no recetor, referidos no
n.° 2 do artigo 20.°;

d) Aos tecidos e células importados de paises
terceiros em caso de emergéncia, autorizados
diretamente pelo IPST, I.LP., ou pelo CNPMA, de
acordo com a sua area de competéncia, referidos
no n.° 6 do artigo 9.%

13
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e) Aos tecidos e células provenientes de paises da
Uniao Europeia, autorizados diretamente pelo
IPST.L.P., ou pelo CNPMA, de acordo com a sua
respetiva area de competéncia, referidos no n.°s 6
e 7 do artigo 9.°.

4 - Com excegao das células para a aplicagao de
técnicas de procriagdo medicamente assistida, estao
isentos da obrigagao prevista no n.° 1 os tecidos e
células provenientes de paises terceiros e da Uniao
Europeia, quando sejam mantidos no mesmo servigo
desde a importagao ou circulagao até a sua aplicagao,
e desde que este inclua um banco de tecidos ou
células autorizado para realizar atividades de
importagao ou circulagao.

Artigo 8.°-B
Formato do Cédigo Unico Europeu

0 Cédigo Unico Europeu referido no n.° 1 do artigo 8.°-
A deve reunir os seguintes requisitos:

a) Estar em conformidade com o disposto no
anexo Xl da presente lei;

b) Ter um formato visivel e legivel e ser
precedido do acrénimo «SEC» - Cédigo Unico
Europeu ou (Single European Code), sem
prejuizo da utilizagdo paralela de outros
sistemas de rotulagem e rastreabilidade;

c) Ser impresso com a sequéncia de
identificagcdo da dadiva e a sequéncia de
identificagdo do produto separadas por um
unico espago ou em duas linhas sucessivas.

Artigo 8.°-C

Requisitos relacionados com a aplicagéo do Cédigo
Unico Europeu

1 — Os bancos de tecidos e células, incluindo os
importadores, devem cumprir os seguintes requisitos:

a) Atribuir um Cédigo Unico Europeu, utilizando o

14
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sistema nacional centralizado referido nos n.°s 2 e
3 do artigo 8.°, consoante a natureza dos tecidos e
células, a todos os tecidos e células sujeitos a
aplicagcdo do referido coédigo, até antes da sua
distribuicdo ou, no caso de células reprodutivas,
da sua aplicagdao em seres humanos;

b) Atribuir uma sequéncia de identificagdo da dadiva,

apos:

i A colheita de tecidos e células ou,

ii. A sua recegao de uma unidade de colheita
ou,

iii. A sua recegdo de um fornecedor da Uniao
Europeia, sempre que nao tenha havido
lugar a aplicagao do SEC ou,

iv. A sua importagao de um pais terceiro;

Garantir que na sequéncia de identificacdo da
dadiva referida na alinea anterior estao incluidos
os seguintes elementos:

i. O respetivo cédigo do banco de tecidos e

células registado no Compéndio dos Bancos
de Tecidos e Células da Unidao Europeia;

ii. O numero unico da dadiva;

iii. Um novo numero de identificagcdao da dadiva a

atribuir ao produto final em caso de pooling de
tecidos e células;

d) Nao alterar a sequéncia de identificagao da dadiva,

depois de atribuida aos tecidos e células
colocados em circulagdo, exceto nos casos em
que seja necessario proceder a corre¢ao de um
erro de codificagao;

Utilizar, de acordo com o estabelecido pelo IPST,
I.P., ou pelo CNPMA, o sistema de codificagao dos
produtos e os numeros correspondentes dos
produtos de tecidos e células, que constam do
Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da
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9)

h)

Uniao Europeia;

Utilizar um nimero de fracionamento e uma data
de validade apropriados, aplicando-se aos tecidos
e células sem data de validade a data 00000000;

Aplicar o Cédigo Unico Europeu no rétulo dos
tecidos ou células, de forma permanente e
indelével, mencionando o mesmo na respetiva
documentacao;

Notificar, de acordo com a sua respetiva area de
competéncia, o IPST, |.P., a Dire¢ao-Geral da Saude
ou o CNPMA, quando:

i. As informagdes contidas no Compéndio dos
Bancos de Tecidos e Células da Unido
Europeia devam ser atualizadas ou corrigidas;

ii. O Compéndio dos Produtos de Tecidos e
Células da Uniao Europeia deva ser
atualizado;

iii. O banco de tecidos e células detete um
incumprimento relevante dos requisitos do
Cédigo Unico Europeu, relativamente a
tecidos e células recebidos de outros bancos
de tecidos e células da Uniao Europeia;

Tomar as medidas necessarias em caso de
aplicagao incorreta do Cédigo Unico Europeu no
rétulo.

- A aplicagido do Codigo Unico Europeu nos termos
referidos na alinea g) do numero anterior pode ser
delegada num terceiro ou terceiros, desde que o
banco de tecidos e células garanta o cumprimento
da presente lei, designadamente, no que se refere
a unicidade do cédigo.

- Sempre que a dimensdo do rétulo impega que
nele se aplique o Cédigo Unico Europeu, o cédigo
deve ser associado, de forma inequivoca, aos
tecidos e células embalados com o referido rétulo
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na documentacao que o acompanha.

4 - O IPST, I.P., a DGS e o CNPMA, devem garantir, de
acordo com a respetiva area de competéncia, a
atribuicdo de um nimero Unico de banco de tecidos e
células a todos os bancos de tecidos e células
nacionais autorizados, ou, nos casos em que o0s
bancos utilizem dois ou mais sistemas para atribuigao
de numeros unicos de dadiva, atribuir numeros
distintos de bancos de tecidos e células,
correspondentes ao numero dos sistemas de
atribuicao utilizados.

5 — A atribuicdo de numeros unicos de dadiva
utilizando um dos sistemas nacionais centralizados
referidos no n.°s 2 e 3 do artigo 8.° é assegurada, de
acordo com a respetiva area de competéncia, pelo
IPST, I.P., ou pelo CNPMA.

6 — Cabe ao IPST, I.P., e ao CNPMA, de acordo com a
respetiva area de competéncia, monitorizar e
assegurar a aplicagdo integral do Cédigo Unico
Europeu.

7 - A aplicagdo do Cédigo Unico Europeu nio exclui a
aplicagdao adicional de outros coédigos, em
conformidade com os requisitos nacionais em vigor.

Artigo 8.°-D

Validagao e atualizagao do Compéndio dos Bancos
de Tecidos e Células da UE

1 — A DGS e o CNPMA devem, de acordo com a sua
respetiva area de competéncia, assegurar a validagao
dos dados sobre os bancos de tecidos e células
nacionais constantes do Compéndio dos Bancos de
Tecidos e Células da Unidao Europeia e, sempre que
ocorram alteragdes, proceder a sua atualizagao.

2 — As atualizagoes referidas no nimero anterior
devem ser feitas até 10 dias uteis quando:

a) Seja autorizado um novo banco de tecidos e
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células;

b) As informagdes sobre os bancos de tecidos e
células sejam alteradas ou nao estejam
corretamente registadas no Compéndio dos
Bancos de Tecidos e Células da Uniao
Europeia;

c) Sejam alterados os dados relativos a
autorizagao de um banco de tecidos e células,
previstos no anexo Xll da presente lei,
incluindo:

i A autorizagao para um novo tipo de
tecidos ou células;

ii. A autorizagao para uma nova atividade;

iii. Os detalhes sobre eventuais condigdes
ou isengodes aditadas a autorizagao;

iv. A suspensao, no todo ou em parte, da
autorizagdo para uma determinada
atividade;

V. A revogacgao, no todo ou em parte, da
autorizacao de um banco de tecidos e
células;

Vi. A cessacao voluntaria, no todo ou em
parte, por parte do banco de tecidos e
células das atividades para as quais foi
autorizado.

3 — No caso da atividade de importagao e exportagao
de tecidos e células, com excegao das células para a
aplicagcdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida, compete ao IPST, I.P., garantir a validagdo e
atualizag¢ao dos dados referidos no nimero anterior no
Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido
Europeia.

4 — O IPST, I.P., a DGS e o CNPMA, devem, de acordo
com a respetiva area de competéncia, alertar as
autoridades competentes de outro Estado-Membro
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sempre que detetarem informagbes incorretas
relativamente ao mesmo no Compéndio dos Bancos
de Tecidos e Células da Unido Europeia, ou uma
situagdo de incumprimento ou nao conformidade
significativa com as disposicoes relativas ao Cédigo
Unico Europeu.

5-0 IPST, I.P.,, a DGS e o CNPMA, devem, de acordo
com a respetiva area de competéncia, alertar a
Comissdao e restantes autoridades competentes
sempre que considerem necessario proceder a uma
atualizagcao do Compéndio dos Produtos de Tecidos e
Células da Uniao Europeia.

Artigo 8.°-E

Periodo de transigao

1 — Os tecidos e células que se encontrem
armazenados a data da entrada em vigor da presente
lei, estdao isentos das obrigag¢ées relativas ao Codigo
Unico Europeu, desde que sejam colocados em
circulagao no prazo maximo de cinco anos a contar da
referida data, e desde que seja assegurada a plena
rastreabilidade através de meios alternativos.

2 — No caso de tecidos e células que permane¢am
armazenados e que sejam colocados em circulagao
apoés o periodo referido no numero anterior, em
relagdo aos quais ndo seja possivel a aplicagdao do
Cédigo Unico Europeu, os bancos de tecidos e células
devem utilizar os procedimentos aplicaveis aos
produtos com roétulos de pequena dimensédo, de
acordo com o previsto no n.° 3 do artigo 8.°-C.»

Todo o artigo 3.° da PPL - Aprovado por unanimidade

Artigo 4.° da PPL

Alteracdo aos anexos |, Ill, IX, X, XI a Lei n.° 12/2009,
de 26 de margo

Os anexos |, 1, IX, X e Xl, a Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo, na sua redagado atual, sdo alterados nos termos
constantes do anexo | a presente lei.

Artigo 4.°
Alteragao aos anexos |, III, V,
IX, X, Xl a Lei n.° 12/2009, de 26
de margo

Os anexos L I, V, IX, X e XI, a
Lei n.° 12/2009, de 26 de marg¢o,
na sua redagao atual, sao

Artigo 4.°
Alteragao aos anexos |, lll, IX,
X, Xl a Lei n.° 12/2009, de 26
de margo

Os anexos |, Ill, IX, X e XI, a Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, na
sua redagao atual, sdo alterados
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alterados nos termos
constantes do anexo | a
presente lei.

Aprovada por unanimidade

nos termos constantes do anexo
| a presente lei.
Prejudicada

Artigo 5.° da PPL

Aditamento do anexo Xll a Lei n.° 12/2009, de 26 de
marcgo

E aditado a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua
redagéao atual, o anexo XIl, com a redagédo constante
do anexo Il a presente lei.

Aprovada por unanimidade

Capitulo Il
Procedimentos de verificagao da equivaléncia das

normas de qualidade e seguranca dos tecidos e
células importados

Artigo 6.° da PPL

Ambito de aplicagdo

1 — O presente capitulo aplica-se a importagao de
tecidos e células de origem humana destinados a
aplicagc6es em seres humanos, bem como de produtos
transformados derivados de tecidos e células de
origem humana destinados a aplicagbes em seres
humanos, sempre que estes produtos nao estejam
abrangidos por outra legislagao.

2 — Se os tecidos e células de origem humana a
importar se destinarem exclusivamente a ser
utilizados em produtos transformados que estejam
abrangidos por outra legislagao, o presente capitulo
aplica-se apenas a dadiva, a colheita e a analise
realizadas fora da Unidao Europeia, bem como para
efeitos de garantia da rastreabilidade do dador até ao
recetor e vice-versa.

Artigo 6.°

3 - O presente capitulo ndao é
aplicavel:
a) (...)

b) A importagdo de tecidos
e células a que se refere
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3 — O presente capitulo nao é aplicavel:

a)

b)

d)

A importagao de células e tecidos reprodutivos
a que se refere o artigo 9.° da Lei n.° 12/2009,
de 26 de marco, na sua atual redagao,
diretamente autorizada pelo Conselho
Nacional de Procriagéao Medicamente
Assistida, de acordo com a sua area de
competéncia exclusiva;

A importagao de tecidos e células a que se refere
0 n.° 6 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo, na sua atual redagido, diretamente
autorizada, em casos de emergéncia, pelo
Instituto  Portugués do Sangue e da
Transplantagao, |.P. (IPST, I.P.) de acordo com a
sua respetiva area de competéncia;

Ao sangue e seus componentes na acegao do
Decreto-Lei n.° 267/2007, de 24 de julho,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 100/2011, de 29 de
setembro, e alterado e republicado pelo
Decreto-Lei n.° 185/2015, de 2 de setembro;

Aos 6rgaos ou partes de 6rgaos, na acecao da
Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual
redagao.

Todo o artigo, com excecgdo da alinea b) do n.° 3, que esta
prejudicada

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

(o —
A -PSD

o n.° 6 do artigo 9.° da
Lei n.° 12/2009, de 26 de
margo, na sua atual
redacgéo, diretamente
autorizada, em casos de

emergéncia,
devidamente
discriminados e
monitorizados, pelo
Instituto Portugués do
Sangue e da
Transplantagao, I.P.

(IPST, I.P.) de acordo
com a sua respetiva area
de competéncia;

) (..
d) (..

Aprovada por unanimidade

Artigo 7.° da PPL

Definigoes

Para efeitos do presente capitulo, entende-se por:

a)

«Emergéncia», qualquer situagao imprevista,
perante a qual nao exista outra alternativa
pratica senao importar com urgéncia tecidos e
células de um pais terceiro para a Uniao
Europeia, para aplicacao imediata num recetor
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ou grupo de recetores conhecido, cuja saude
ficaria gravemente afetada sem essa
importacgao;

b) «Fornecedor de um pais terceiro», um banco
de tecidos e células ou outro organismo,
estabelecido num pais terceiro, que seja
responsavel pela exportagcdao para a Unido
Europeia de tecidos e células, que fornece a
um banco de tecidos e células importador, sem
prejuizo de poder assegurar também, fora da
Unido Europeia, uma ou varias atividades de
dadiva, colheita, andlise, processamento,
preservagao, armazenamento ou distribuicao
de tecidos ou células importados para a Unidao
Europeia;

c) «Importagao pontual», a importagdo de
qualquer tipo especifico de tecido ou célula
que se destine ao uso pessoal de um
determinado recetor ou grupo de recetores
conhecido previamente a importagdo pelo
banco de tecidos e células importador e pelo
fornecedor do pais terceiro, ndo se
considerando como pontuais as importagoes
realizadas mais do que uma vez para o mesmo
recetor ou provenientes do mesmo fornecedor
de um pais terceiro de forma regular ou
repetida;

d) «Banco de tecidos e células importador», um
banco de tecidos e células, unidade hospitalar
ou outro organismo, que seja parte num
contrato celebrado com um fornecedor de um
pais terceiro para a importagao de tecidos e
células originarios de um pais terceiro e
destinados a aplicagdoes em seres humanos.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJ—
A -PSD
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Artigo 8.° da PPL

Autorizacao de bancos de tecidos e células
importadores

1 — As importagoes de tecidos e células provenientes
de paises terceiros s6 podem ser feitas através de
bancos de tecidos e células importadores,
devidamente autorizados pelo IPST, I.P.,, para a
realizacao dessas atividades.

2 - A autorizagao deve indicar as condig¢oes aplicaveis,
incluindo as eventuais restricoes aos tipos de tecidos
e células a importar ou os fornecedores de paises
terceiros a utilizar, sendo emitido, para o efeito, o
certificado previsto no anexo lll da presente lei.

3-0 IPST, I.P., pode, em articulagio com a Diregao-
Geral da Saude (DGS) em matéria de qualidade e
seguranga, suspender ou revogar parcial ou
totalmente a autorizagao de um banco de tecidos e
células importador se as inspe¢oes ou outras medidas
de controlo demonstrarem que esse servigo deixou de
cumprir os requisitos previstos no presente capitulo.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJ—
A-PSD

Artigo 8.°
(...)

3-(...)

4 - Os tecidos e células utilizados
para medicamentos de terapia
avangada devem ser rastreaveis
nos termos da presente lei até a
sua aplicagdo nos doentes, apos
transferéncia para o fabricante
destes medicamentos.

Retirada

Artigo 9.° da PPL

Pedido de autorizagdo como banco de tecidos e
células importador

1 — Os bancos de tecidos e células, ap6és tomarem as
medidas necessarias para assegurar que os tecidos e
células a importar cumprem as normas de qualidade e
seguranga equivalentes as estabelecidas na Lei n.°
12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagao,
incluindo os requisitos de rastreabilidade, podem
requerer a autorizagdao como banco de tecidos e
células importador, devendo apresentar ao IPST, I.P.,
as informagoes e documentagio exigidas nos termos

Artigo 9.°
(--.)

1-(..)

2 - Sem prejuizo do

Artigo 9°
Pedido de autorizagdo como banco
de tecidos e células importador

1-(...).
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dos anexos IV e V da presente lei.

2 - Sem prejuizo do cumprimento do disposto no n.° 1 do
artigo 9.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de mar¢o, na sua atual
redagao, as importagdes pontuais de tecidos ou células
armazenados num pais terceiro, cuja utilizagdo nao se
destine a uso autdlogo ou a aplicagdo em recetores
relacionados, ndo sao aplicaveis os requisitos relativos a
informacao e documentacao previstos nas alineas a) e b)
do n.° 6 do anexo IV, bem como no anexo V, com excegao
das alineas a) e b) do n.° 2.

3 — O pedido de autorizagido deve ser apresentado pelo
responsavel maximo da instituicio mediante
requerimento dirigido ao IPST, LP., nos termos
referidos no n.° 9 do artigo 5.° da Lei n.° 12/2009, de 26
de marg¢o, na sua atual redacgao.

4—- O pedido de renovagido da autorizagdao implica a
apresentagcdo de requerimento, nos termos do
presente artigo, exceto no que se refere a informagao
e documentagdao a apresentar, que sé6 devem ser
repetidas se tiverem ocorrido alteragées.

Artigo 9.° da PPL com exceg¢do do n.° 2, que esta
prejudicado

Aprovado por unanimidade

cumprimento do disposto no n.°
1 do artigo 9.° da Lei n.° 12/2009,
de 26 de margo, na sua atual
redacgéo, as importagcoes
pontuais de tecidos ou células
armazenados num pais terceiro,
cuja utilizagao nao se destine a
uso autélogo ou a aplicagao em
recetores relacionados, nao sao
aplicaveis os requisitos
relativos a informagdo e
documentagao previstos nas
alineas a) e b) do n.° 6 do anexo
IV, bem como no anexo V, com
excecao das alineas a) e b) do
n.°2.

3-(..))
4-(.)

Aprovada por unanimidade

2 — Sem prejuizo do cumprimento
do disposto no n°1 do artigo 9° da
Lei n® 12/2009, de 26 de margo, na
sua atual redagao, as importagdes
pontuais de tecidos ou células
armazenados num pais terceiro,
cuja utilizagdo nae se destine a uso
autélogo ou a aplicagdo em
recetores relacionados, nao séao
aplicaveis os requisitos relativos a
informacao e documentacao
previstos nas alineas a) e b) don° 6
do anexo IV, bem como do anexo V,
com excegao das alineas a) e b) do
n°2.

3—(...).
4-(.).

Prejudicada

Artigo 10.° da PPL

Alteracao das atividades e atualizagao das
informagoes

1 — Os bancos de tecidos e células importadores nao
podem alterar de forma substancial as suas atividades
sem a aprovagao escrita prévia do IPST, IP,
considerando-se alteragcées substanciais quaisquer
alteragcdes relacionadas com o tipo de tecidos e
células importados, as atividades desenvolvidas em
paises terceiros suscetiveis de influenciar a qualidade
e a segurancga dos tecidos e células importados ou os
fornecedores utilizados de paises terceiros, sem
prejuizo do disposto no numero seguinte.
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2 — Nao sao consideradas alteragées substanciais as
importagées pontuais de tecidos ou células
provenientes de um fornecedor de um pais terceiro
nao abrangido pela autorizagao atribuida a um banco
de tecidos e células importador, se este estiver
autorizado a importar o mesmo tipo de tecidos ou de
células de outro fornecedor ou fornecedores de um
pais terceiro.

3 — O banco de tecidos e células importador deve
informar o IPST, I.P., caso decida cessar as suas
atividades de importagao parcial ou totalmente.

4 — O banco de tecidos e células importador tem de
notificar, de imediato, o IPST, I.P., sobre:

a) Quaisquer reagoes ou incidentes adversos
graves, suspeitos ou reais, que lhe sejam
dados a conhecer pelos fornecedores dos
paises terceiros e que sejam suscetiveis de
influenciar a qualidade e seguranca dos
tecidos e células importados, incluindo as
informagdes previstas no anexo IX da Lei n.°
12/2009, de 26 de margo, na sua atual redacgao;

b) Qualquer revogagao ou suspensao, parcial ou
total, da autorizagao do fornecedor de um pais
terceiro para exportar tecidos e células;

¢) Qualquer outra decisao adotada, por razées de
incumprimento, pela autoridade competente
do pais em que o fornecedor de um pais
terceiro esta situado e que possa ser relevante
para a qualidade e seguranga dos tecidos e
células importados.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJ—
A -PSD

Artigo 11.° da PPL
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Contratos

1 — Os bancos de tecidos e células importadores deve
celebrar contratos escritos com os fornecedores de
paises terceiros, sempre que uma atividade de dadiva,
colheita, analise, processamento, preservagao,
armazenamento ou exportagao para a Unido Europeia
de tecidos e células, destinados a ser importados, seja
realizada fora da Uniao Europeia.

2 - O contrato deve especificar os requisitos de
qualidade e seguranca a respeitar, para garantir a
qualidade e segurangca dos tecidos e células a
importar, de acordo com as normas estabelecidas na
Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagao,
e incluir, no minimo, as disposigoes referidas no anexo
VI da presente lei.

3 - O contrato deve garantir a DGS, o direito de
inspecionar, em articulagido com a Inspe¢ao-Geral das
Atividades em Saude (IGAS), as atividades, incluindo
as instalagoes, de qualquer fornecedor de um pais
terceiro, durante o seu periodo de vigéncia e por um
periodo de dois anos ap6és o seu termo.

4 — O banco de tecidos e células importador deve
fornecer coépias dos contratos celebrados com os
fornecedores de paises terceiros ao IPST, IL.P., no
ambito do seu pedido de autorizagao.

5 — O disposto no presente artigo ndao se aplica as
importagdes pontuais referidas no n.° 2 do artigo 9.°.
F - PS, BE, CDS-PP, PCP

[om——

A-PSD

Artigo 12.° da PPL

Inspecoes e outras medidas de controlo

1 — A DGS garante, em articulagio com a IGAS, a
realizagao de inspeg¢oes e outras medidas de controlo
adequadas aos bancos de tecidos e células
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importadores e, se for caso disso, aos seus
fornecedores de paises terceiros, garantindo ainda
que os bancos de tecidos e células importadores
realizam controlos adequados, para garantir a
equivaléncia das normas de qualidade e seguranca
dos tecidos e células a importar, de acordo com as
normas estabelecidas na Lei n.° 12/2009, de 26 de
mar¢o, na sua atual redagao.

2 — O intervalo das inspe¢des ndo deve exceder dois
anos, devendo os profissionais envolvidos nas
inspecoes:

a) Estar mandatados para inspecionar o banco de
tecidos e células importador e, se for caso
disso, as atividades de qualquer fornecedor de
um pais terceiro;

b) Avaliar e verificar os procedimentos e
atividades do banco de tecidos e células
importador e as instalagdes dos fornecedores
de paises terceiros que sejam relevantes para
assegurar a qualidade e seguranca dos tecidos
e células a importar, de acordo com as normas
estabelecidas na Lei n.° 12/2009, de 26 de
mar¢o, na sua atual redagao;

c) Examinar quaisquer documentos ou outros
registos que sejam relevantes para essa
avaliagao e verificagao.

3 - A DGS deve, mediante pedido devidamente
justificado de outro Estado-Membro ou da Comisséo
Europeia, facultar informagdes sobre os resultados
das inspegoes e outras medidas de controlo
relacionadas com o banco de tecidos e células
importador de tecidos e células e os fornecedores de
paises terceiros.

4 — Mediante pedido devidamente justificado de outro
Estado-Membro onde os tecidos e células importados
sejam subsequentemente distribuidos, a DGS pode
ainda realizar inspe¢cdbes ou outras medidas de
controlo do banco de tecidos e células importador de
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tecidos e células e das atividades de qualquer
fornecedor de um pais terceiro, devendo decidir quais
as medidas adequadas a tomar, apos consultar o
Estado-Membro que solicitou essas inspeg¢des ou
medidas.

5-Na sequéncia do pedido referido no numero anterior,
a DGS pode determinar, em acordo com a autoridade
competente do Estado-Membro que apresentou o
pedido, a participagdo deste ultimo nas inspec¢odes,
devendo uma eventual recusa ser devidamente
fundamentada e comunicada ao Estado-Membro
requerente.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJup—
A-PSD

Artigo 13.° da PPL

Registos das atividades dos bancos de tecidos e
células importadores

1 — Os bancos de tecidos e células importadores
devem conservar um registo das suas atividades,
incluindo as importagcbes pontuais efetuadas,
mencionando os tipos e quantidades de tecidos e
células importados, bem como a sua origem e seu
destino.

2 — As atividades referidas no nimero anterior devem
ser incluidas no relatério previsto no n.° 4 do artigo
10.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de marg¢o, na sua atual
redagao.

3—- O IPST, I.P., deve incluir os bancos de tecidos e
células importadores no registo publico previsto no n.°
5 do artigo 10.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de mar¢o, na
sua atual redagao.

Aprovados por unanimidade

Artigo 13.°
Registos das atividades dos bancos de
tecidos e células importadores

4 — A informacao relativa a autori
zacao dos bancos de tecidos e c¢
lulas importadores deve também
ser disponibilizada através

Compéndio dos Bancos de Teci-

4 - A

Artigo 13.°
(...)

informacgédo relativa a

autorizagao dos bancos de tecidos

e células

também
através

importadores deve
ser disponibilizada
do Compéndio dos

Bancos de Tecidos e Células da

Unidao Europeia,

referido no

Artigo 8.°- D.

Artigo 13°
Registo das atividades dos bancos
de tecidos e células importadores

1-(...).

2 —(.)
3—(...).

4 - A informacdo relativa a
autorizagdo dos bancos de tecidos e
células importadores deve também
ser disponibilizada através do
Compéndio dos Bancos de
Tecidos e Células da Uniao
Europeia, referido no Artigo 8° -
D.
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dos e Células da Uniao Euro-
— A informacgao relativa a autorizagdo dos bancos de | peia, referido no Artigo 8.°- D. - Prejudicada
. . . . Prejudicada
tecidos e células importadores deve também ser

disponibilizada através do Compéndio dos Servigos
Manipuladores de Tecidos da Unido Europeia, referido
na Diretiva n.° 2015/565/UE, da Comisséo, de 8 de
abril.

Prejudicado

Aprovada por unanimidade
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PPL n.2 32/XIIl/2.2 PA1 PSD PA2 CDS-PP PA3 PS
Capitulo IV
Disposicdes finais
Artigo 14.° da PPL
Republicacao

E republicada, no anexo VIl & presente lei, a Lei n.°
12/2009, de 26 de margo, na atual redagao e demais
corregdes materiais.

Artigo 15.° da PPL Artigo 15.° Artigo 15.° Artigo 15°

Entrada em vigor e produgdo de efeitos Entrada em vigor e produgéao de () Entrada em vigor e produgao de
efeitos efeitos

1- O capitulo Il da presente lei entra em vigor no primeiro 1 — Os capitulos Il e lll da presente | 1 — Eliminar

dia util do més seguinte ao da sua publicagao.

2- Sem prejuizo do disposto no numero anterior, 0
capitulo lll da presente lei produz efeitos a partir de 29 de
abril de 2017.

Artigo ndo votado em GT - para votacdo em Comissao

Os capitulos Il e lll da presente lei

RO s SR R e
j 3 0

P SI'SE'EE. © .

S’e L EjbIZE.EE’ d sses,telnsm

-da-presente-lei produzem

efeitos a partir de 29 de abril de

2017.

lei entram em vigor e produzem
efeitos a partir do dia 29 de abril de

2017.

2 - (Eliminado)

2 — (Passa a n° 1): Semprejuizo

Os Capitulos Il e lll da presente lei
produzem efeitos a partir de 29 de
abril de 2017.

ANEXO | da PPL
(a que se refere o artigo 4.°)

«ANEXO |
[...]
a) [...]
b) [....]
c) [....]
d [....]
e [....]

f) «Cédigo Unico Europeu» ou «SEC» (Single

ANEXO |
(a que se refere o artigo 4.°)
«ANEXO |

[.]

(a que se refere o artigo 4°)

(...

)

Anexo |

«ANEXO |
[...]

Anexo |
(a que se refere o artigo 4°)

«ANEXO |
[..]

~
——————
e et e e e
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PPL n.2 32/XIIl/2.2 PA1 PSD PA2 CDS-PP PA3 PS
European Code), o identificador unico aplicado aos
tecidos e células distribuidos na Unido, composto
por uma sequéncia de identificagdao da dadiva e
uma sequéncia de identificagdo do produto,
previsto no anexo VIl da presente lei.
g) «Cabdigo do servigo manipulador de tecidos da EU», o
e 505 A1122 | g)eCocine do banco de teci: g | y .
acordo com’ a 1SO 3166-1 € o nimero do banco de dos e c’el_ulas da UE», o |dent|f|_- g) «Co_dlgo do servigo g) Codl_go do servico
tecidos e células registado no compéndio de bancos cador Unico dos ba_ncos de tem-_ mampalader t3anco de manipulador do banco de
de tecidos e células da UE, previsto no anexo VII da dos e células autorizados, consti temdos_ e _(_:elulas .da tecidos e células da EU, o
presente lei ’ tuido por um cédigo do pais de EU», o identificador Unico identificador  Unico  dos
: acordo com a ISO 3166-1 e o dos bancos de tecidos e bancos de tecidos e
h) «Coédigo do produto», o identificador do tipo | nimero do banco de tecidos e células autorizados, autorizados, constituido por
especifico de tecidos e células, constituido pelo | células registado no compéndio constituido por um coédigo um coédigo do pais de
identificador do sistema de codificagdo do | de bancos de tecidos e células d{ do pais de acordo com a acordo com a ISSO 3166-1
produto, indicando o sistema de codificagao | UE, previsto no anexo Vil da ISO 3166-1 € o0 numero do e o numero do banco de
utilizado pelo banco de tecidos e células (“E” para | presente lei. banco de tecidos e células tecidos e células registado
EUTC, “A” para “ISBT128”, “B” para “Eurocode”), registado no compéndio no compéndio de bancos de
e o numero de produto dos tecidos e células | Aprovada por unanimidade de bancos de tecidos e tecidos e células registado
previsto no respetivo sistema de codificagao para células da UE, previsto no no compéndio de bancos de
o tipo de produto, previsto no anexo VIl da anexo VIl da presente lei. tecidos e células da EU,
presente lei. (-..) previsto no anexo VIl da
. . = PR . = presente lei.
i) «Colocar em circulagao», distribuir para aplicagao Preiudicad h )
P judicada ) [
em seres humanos ou transferéncia para outro i
operador, nomeadamente para processamento
adicional, com ou sem retorno. Prejudicada
J) [Anterior alinea f)].
k) «Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da
EU», o registo de todos os bancos de tecidos e
células autorizados pela(s) autoridade(s)
competente(s) dos Estados-Membros e que
contém a informacdo sobre esses servigos,
prevista no anexo VIl da presente lei.
I) «Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da

EU», o registo de todos os tipos de tecidos e
células que circulam na Unidao e dos respetivos
coédigos dos produtos, no ambito dos trés
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sistemas permitidos de codificagao (EUTC,
ISBT128 e Eurocode).

m) [Anterior alinea g)].
n) [Anterior alinea h)].
o) [Anterior alinea i)].
p) [Anterior alinea j)].

q) «Data de validade», a data até a qual os tecidos e
células podem ser aplicados, prevista no anexo VII
da presente lei.

r) [Anterior alinea I)].

s) «EUTC», o sistema de codificagdao de produtos
para os tecidos e células desenvolvido pela Uniao,
composto por um registo de todos os tipos de
tecidos e células que circulam na Unidao e os
codigos de produto correspondentes.

t) [Anterior alinea m)].
u) [Anterior alinea n)].
v) [Anterior alinea o)].
w) [Anterior alinea p)].

x) “No mesmo centro”, o facto de todas as etapas,
desde a colheita até a aplicagdo em seres
humanos, serem realizadas num centro de
cuidados de saude que inclua, pelo menos, e no
mesmo local, um banco de tecidos e células
autorizado e um servico responsavel pela
aplicacdo em seres humanos, sob a
responsabilidade da mesma pessoa e mesmos
sistemas de gestdo da qualidade e rastreabilidade;

y) “Numero de fracionamento”, o numero que
distingue e identifica de forma unica os tecidos e
células com o mesmo numero unico de dadiva e o
mesmo codigo de produto e provenientes do
mesmo banco de tecidos e células, como
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especificado no anexo VIl da presente lei;

z) “Numero unico da dadiva”, o numero unico
atribuido a cada dadiva de tecidos e células, em
conformidade com o sistema em vigor em cada
Estado-Membro para a atribuicao dos referidos
numeros, como especificado no anexo VIl da
presente lei;

aa) [Anterior alinea q)]-

bb) “Plataforma de Codificacdo da UE”, a plataforma
informatica gerida pela Comissao, que contém os
compéndios dos bancos de tecidos e células e dos
produtos de tecidos e células da UE;

cc) “Pooling”, o contacto fisico, ou mistura num unico
recipiente, de tecidos ou células provenientes de
mais do que uma colheita do mesmo dador, ou de
dois ou mais dadores;

dd) [Anterior alinea r)].
ee) [Anterior alinea s)].
ff) [Anterior alinea t)].
gg) [Anterior alinea u)].
hh) [Anterior alinea v)].
ii) [Anterior alinea x)].
Jji) [Anterior alinea z)].
kk) [Anterior alinea aa)].

ll) “Sequéncia de identificacdo da dadiva”, a primeira
parte do Cédigo Unico Europeu, constituida pelo
cédigo do banco de tecidos e células da UE e o
numero unico da dadiva;

mm) “Sequéncia de identificagdo do produto”, a
segunda parte do Cédigo Unico Europeu,
constituida pelo cédigo do produto, o nimero de
fracionamento e a data de validade.
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nn) [Anterior alinea ab)].
oo) [Anterior alinea ac)].
pp) [Anterior alinea ad)].
qq) [Anterior alinea ae)].
rr) [Anterior alinea af)].
ss) [Anterior alinea ag)].

Votacao de todo o anexo, com excegao da alinea
g), que esta prejudicada

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

ANEXO 1Ii
[..]
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PA2 CDS-PP PA3 PS

PA1 PSD

PPLn.2 32/XIll/2.2

. — —k o, e

_ e e e e
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. — — e— —

.. [ e N W S T [

0 Coédigo Unico Europeu aplicavel aos tecidos

9)
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h)

e células distribuidos para aplicagdo em seres
humanos ou a sequéncia de identificagdao da
dadiva aplicavel aos tecidos e células
colocados em circulacgéo para fins relacionados
com processos de preparagdo prévios a sua
distribuicao;

Caso nao seja possivel incluir no rétulo do
contentor primario as informagodes
mencionadas nas alineas d), e) e g), estas
devem ser fornecidas em documentagao
propria, que acompanhara o referido contentor.

2-[..I:

F-[.]
L..

]

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

i)
I

O

o Q
~— — —

o
~

.
.

[

[

[..];
[..];
[...]
[...];
[--]
[.]
[.]

No caso de tecidos e células importados, o pais
de colheita e o pais de exportagao caso sejam
diferentes.

— ——r—
[ R e Y S
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e) [...];
f) [..]

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

ANEXO V
[..]

(...)

(1 -(..)
1.1.11 - Ingestao de substéncias
ou exposicido a substancias,
tais como organofosforados,
cianeto, chumbo, mercurio,
ouro, que possam ser
transmitidas aos recetores em
doses suscetiveis de por em
risco a sua saude;

()

Aprovada por unanimidade

ANEXO IX
[..]

L.

]

[

11

12

[.]

[.]

[.]

[.]

[.]

Numero Europeu de Banco de Tecidos e

[.]

37



Anexo IV

PPL n.2 32/XI111/2.2 PA1 PSD PA2 CDS-PP PA3 PS
Células (se aplicavel)
[.]
2. [..]
211[..]
[..] [.]
[..] [...]
2.2. Cédigo Unico Europeu
3. [..]
311...]
32[..]
3.3[..]
- E 1 [-] [] [] [] [-]

—| | /| | |
[RF (A S R (i ) i [ —




PA2 CDS-PP

PA3 PS
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PPLn.2 32/XIll/2.2 PA1 PSD

4. [..]
411
420..]
43[..]
4.41..]

[]
[.]

111L..] 1.21[..]
[...] [...]
[...] [...]
[..] [...]
Numero Europeu de Banco de Tecidos e
Células (se aplicavel) [--]

L]

2. [..]
211..]
[..] [...]
[.] [..]

2.2. Cédigo Unico Europeu

39



PPLn.2 32/XIll/2.2

PA1 PSD

PA2 CDS-PP

PA3 PS

Anexo IV

3.11...]

31.1[.]

3.1.2[..] 3.131[..]

3.141.] 3.151]..]

3.21[..]

3.2.1[.] 3.2.21..]

323[.] 3241.]

311 L.

417..]

4211

4311

4317..]

[...] [.1.

[...] [.1.

432]..]

[.]

40



PPLn.2 32/XIll/2.2

PA1 PSD

PA2 CDS-PP

PA3 PS

Anexo IV

5.1.[...]

521[.]

53[..]

541.]

55[..]
56]1...]

[

ANEXO X

Dados minimos a conservar em conformidade com o
artigo 8.°

A-[.]
[}
[..]

Identificagdo do organismo de colheita (incluindo os
contactos) ou do banco de tecidos e células;
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]
]
]
2
]:
K
b
]
]
t

—————————

Data de validade (se aplicavel)

[..];

[..];

Codigo Unico Europeu (se aplicavel);

[..];

[..];

[...]

B-[..]

a)l[...]

b) [...I;

c)[...]
]
]

d)[...];

e)[...];

f)[..1;

g) Cédigo Unico Europeu (se aplicavel).

ANEXO XI
Informacgao contida no Cédigo Unico Europeu

a) Sequéncia de identificagdo da dadiva:
i. Cdédigo do banco de tecidos e células
ii. Numero unico da dadiva

b) Sequéncia de identificagdo do produto:
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i. Cddigo do produto
ii. Numero do fracionamento
iii. Data de validade

Estrutura do Codigo Unico Europeu

SEQUENCIA DE SEQUENCIA DE
IDENTIFICAGAO DA DADIVA

CODIGO DO BANCO | NUMER | CODIGO DO PRODUT

DE TECIDOS E O
CELULAS UNICO
Cddigo do | Numero DAIIDD'?VA Identificador | Numel
pais de de do sistema de do
acordo com | banco codificagcao Produi
alsSo de do produto
3166-1 tecidos e
células
2 6 13 1 caracter 7
caracteres | caracter | caractere alfabético caracte
alfabéticos es s s
alfanum | alfanumé alfanur
éricos ricos ricos|

Anexos IX, X e Xl

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
[oJp——
A -PSD
ANEXO 1l da PPL a que se refere o artigo 5.°
ADITAMENTO
«ANEXO XII
Dados a registar no compéndio dos bancos de
tecidos e células da UE

A. Informacgao sobre o banco de tecidos e células:

1. Nome do banco de tecidos e células;

2. Cddigo nacional ou internacional do banco de tecidos e
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células;

3. Nome da instituicdo em que banco de tecidos e células
esta localizado (se aplicavel);

4. Enderec¢o do banco de tecidos e células;

5. Contactos publicaveis: correio eletrénico funcional,
telefone e fax;

B. Informagao sobre a autorizagao do banco de
tecidos e células:

1. Nome da(s) autoridade(s) competente (s) de
autorizacao;

2. Nome da(s) autoridade(s) nacional(ais) competente(s)
responsavel(eis) pela manutengdo do compéndio dos
bancos de tecidos e células da UE;

3. Nome do titular da autorizacao (se aplicavel);

4. Tecidos e células para os quais foi concedida
autorizacéo;

5. Atividades efetivamente realizadas para as quais foi
concedida autorizagao;

6. Estado da autorizagdo (concedida, suspensa, revogada,
no todo ou em parte, cessacéao voluntaria da atividade);

7. Detalhes sobre eventuais condigdes e isencoes
aditadas a autorizacdo (se aplicavel).

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

[ o p——

A -PSD
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ANEXO lll da PPL

(a que se refere o n.° 2 do artigo 8.°)

Certificado de autorizagao de um banco de tecidos e

células importador

1. Dados do banco de tecidos e células importador (BTCI)

1.1 Nome do BTCI

1.2 Coddigo do Banco de Tecidos e
Células constante do Compéndio dos
Bancos de Tecidos e Células da
Uniao Europeia

1.3 Endereco e enderego postal (se
for diferente) do BTCI

1.4 Local de rececao das
importacbes  (se diferente  do
enderego acima)

1.5 Nome do titular da autorizagao

1.6 Endereco do titular da
autorizacao

1.7 Numero de telefone do titular da
autorizagao (facultativo)

1.8 Correio eletronico do titular da
autorizagao (facultativo)

1.9 URL do sitio Web do BTCI

2. Ambito das atividades

2.1 Tipo de tecidos e células

(enumere a seguir, utilizando as

Atividades em
terceiros
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PPL n.2 32/XIIl/2.2 PA1 PSD PA2 CDS-PP PA3 PS
categorias de tecidos e células o | o | autorizagéo
incluidas no Compéndio dos Bancos Rel T ?a:: de importacio
de Tecidos e Células da Unido | o | 2| ¢ | E 1S poriag
Europeia, acrescentando linhas se ke 215 g 3 %
necessario) ol 8| & 2 § N

a| 2| E
A<
3CS - Fornecedor de um |G - Concedida
pais terceiro S - Suspensa
SC — Subcontratado de R - Revoaada
fornecedor de pais 9
terceiro C - Cessagao das
atividades
2.2 Importagées pontuais

2.3 Nome(s) de produto dos tecidos
ou células importados

2.4 Eventuais condi¢des impostas a
importagéo ou clarificagbes

2.5 Pais(es) terceiro(s) de colheita
(para cada importacdo de tecidos e
células)

2.6 Pais(es) terceiro(s) em que sdo
realizadas outras atividades (se for
diferente)

2.7 Nome e pais do(s)
fornecedor(es) de um pais terceiro
(para cada importagdo de tecidos e
células)

2.8 Estados-Membros da UE em que
os tecidos e células importados serédo
distribuidos (se conhecidos)

3. Autoridade competente (AC) dg autorizagéo

3.1 Numero nacional de autorizagao
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3.2 Base legal da autorizagéo
3.3 Data de termo da autorizagao (se
existir)
3.4 Primeira autorizagdo enquanto | Primeiro pedi@ Renovacgéao

BTCI ou renovacéao

3.5 Observagdes adicionais

3.6 Nome da AC

3.7 Nome do responsavel da AC

3.8 Assinatura do responsavel da AC
(eletrénica ou outra)

3.9 Data da autorizacao

3.10 Carimbo da AC

F - PS, BE, CDS-PP, PCP
(o
A -PSD

ANEXO IV da PPL
(a que se refere o n.° 1 do artigo 9.°)

Requisitos minimos relativos a informagao e
documentacgao a apresentar pelos bancos de tecidos
e células para efeitos de autorizacao da atividade de

importacao

Ao requerer a autorizagdo, os bancos de tecidos e células
devem fornecer as informagbes e documentagdo mais
atualizadas a seguir indicadas:

1. Informacgdes gerais sobre o banco de tecidos e células
que pretende realizar atividade de importagéo:

a) Nome do banco de tecidos e células, seu enderego
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para visitantes e, se diferente, endereco postal;
b) Estatuto do banco de tecidos e células:

i. Deve ser indicado se este
constitui o primeiro pedido de
autorizacdo enquanto banco de
tecidos e células importador, ou,
se for caso disso, se se trata de
um pedido de renovacgéo;

ii. Nos casos em que ja se encontre
autorizado como banco de tecidos
e células, deve ser fornecido o
cédigo do compéndio de Servigo
Manipulador de Tecido.

¢) Nome da unidade requerente, se diferente do
nome do banco de tecidos e células, seu endereco
para visitantes e, se diferente, enderego postal.

d) Nome do local de recegao das importagbes, se
diferente do nome do banco de tecidos e células e
da unidade requerente, seu enderego para
visitantes e, se diferente, enderego postal.

2. Dados da pessoa de contacto do requerimento:

a) Nome da pessoa de contacto do requerimento,
numero de telefone e endereco de correio
eletronico, bem como, se diferente, nome da
pessoa responsavel, respetivo numero de telefone
e endereco de correio eletronico.

b) Endereco da internet do banco de tecidos e
células, se disponivel.

3. Informagdo detalhada sobre os tecidos e células a
importar:

a) Lista dos tipos dos tecidos e células a importar,
incluindo as importagdes pontuais de tipos
especificos de tecidos ou células.

b) Nome do produto, em conformidade com lista
geral da Unido Europeia, se aplicavel, de todos os
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c)

tipos de tecidos e células a importar e, se diferente,
designagao comercial de todos os tipos de tecidos
e células a importar.

Nome do fornecedor do pais terceiro para cada
tipo de tecidos e células a importar.

4. Descrigao das atividades:

a)

b)

d)

Lista especificando as atividades de dadiva,
colheita, analise, processamento, preservagao ou
armazenamento efetuadas antes da importagéo
pelo fornecedor do pais terceiro, por tipo de
tecidos ou células.

Lista especificando as atividades de dadiva,
colheita, analise, processamento, preservagao ou
armazenamento efetuadas antes da importagéo
por subcontratados do fornecedor de um pais
terceiro, por tipo de tecidos ou células.

Lista de todas as atividades executadas pelo
banco de tecidos e células importador apés a
importagao, por tipo de tecidos ou células.

Nomes dos paises terceiros em que sao
executadas as atividades anteriores a importagéo,
por tipo de tecidos ou células.

5. Dados dos fornecedores de um pais terceiro:

a)
b)

c)

d)

e)

Nome do(s) fornecedor(es) de um pais terceiro.
Nome da pessoa de contacto.

Enderegco para visitantes e, se for diferente,
endereco postal.

Numero de telefone, incluindo o indicativo
internacional e, se for diferente, o nimero de
emergéncia.

Enderecgo de correio eletrénico.

6. Documentacgéao a fornecer com o requerimento:

a)

Cépia do contrato celebrado com of(s)
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fornecedor(es) de um pais terceiro.

b) Descricdo pormenorizada do fluxo de tecidos e
células importados, da sua colheita a rececéo no
banco de tecidos e células importador.

c) Copia do certificado de autorizagdo de exportagédo
do fornecedor de um pais terceiro ou, quando néo
seja emitida uma autorizagdo de exportagao
especifica, certificagdo da autoridade competente
do pais terceiro autorizando as atividades no setor
dos tecidos e células, incluindo exportagdes, caso
em que a documentacao deve também incluir os
contactos da autoridade competente do pais
terceiro.

Nos paises terceiros em que a documentagéao referida na
alinea anterior nao esteja disponivel, deve ser fornecida
documentacéo alternativa, nomeadamente relatérios de
auditorias ao fornecedor de um pais terceiro.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

[oJp——

A -PSD

ANEXO V da PPL
(a que se refere o n.° 1 do artigo 9.°)

Requisitos minimos relativos a documentacao a
disponibilizar pelos bancos de tecidos e células que
pretendam importar tecidos e células de um pais
terceiro

O banco de tecidos e células requerente deve apresentar,
a versao mais atualizada dos seguintes documentos:

1. Documentacgao relativa ao banco de tecidos e células
que pretenda realizar atividade de importagéo:

a) Descricdo das fungbes da pessoa responsavel e
informacao detalhada sobre as suas qualificagdes
e formagao relevantes, como estabelecido na Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagao;

b) Copia do rotulo da embalagem primaria, do rétulo
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da embalagem exterior, e fotografia ou descrigédo
da embalagem exterior e do contentor de
transporte;

c) Lista das versdes relevantes e atualizadas dos
procedimentos operacionais normalizados (PON)
relativos as atividades de importagao, incluindo em
matéria de aplicagéo do Cédigo Unico Europeu, de
rececdo e armazenagem de tecidos e células
importados, de gestdao de reagbes e incidentes
adversos, de gestao de retiradas de produtos e de
rastreabilidade do dador até ao recetor.

2. Documentagao relativa ao fornecedor de um pais
terceiro:

a) Descrigdo pormenorizada dos critérios utilizados
para identificar e avaliar o dador, informagao
prestada ao dador ou familiares do dador, forma
como foi obtido o consentimento do dador ou seus
familiares e confirmagdo da natureza da dadiva,
nomeadamente, neste Ultimo caso, se foi ou ndo
voluntaria e ndo remunerada;

b) Informacdo pormenorizada sobre o centro de
andlise utilizado pelo fornecedor de um pais
terceiro e as analises efetuadas por esse centro;

¢) Informagcdo pormenorizada sobre os métodos
utilizados durante o processamento dos tecidos e
células, incluindo dados sobre a validagdo de
processos criticos;

d) Descricdo pormenorizada das instalagbes,
equipamentos e materiais criticos e critérios
utilizados para o controlo da qualidade e o controlo
do ambiente para cada atividade realizada pelo
fornecedor de um pais terceiro;

e) Informacéo pormenorizada sobre as condi¢des de
disponibilizacdo dos tecidos e células pelo
fornecedor de um pais terceiro;

f) Pormenores sobre eventuais subcontratados
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utilizados pelo fornecedor de um pais terceiro,
incluindo o nome, a localizagcdo e a atividade
realizada;

g) Resumo da mais recente inspegédo ao fornecedor
de um pais terceiro pela autoridade competente
desse pais terceiro, incluindo a data da inspecéo,
o tipo de inspecgao e as principais conclusoes;

h) Resumo da mais recente auditoria ao fornecedor
de um pais terceiro efetuada pelo, ou em nome do,
banco de tecidos e células importador;

Qualquer acreditagao nacional ou internacional relevante.
F - PS, BE, CDS-PP, PCP

[oJm——

A-PSD

ANEXO Vi da PPL
(a que se refere o n.° 2 do artigo 11.°)

Requisitos minimos relativos ao contetdo dos
contratos entre o banco de tecidos e células
importador e os seus fornecedores de paises

terceiros

O contrato entre o banco de tecidos e células importador e
o fornecedor de um pais terceiro deve conter, pelo menos,
as seguintes disposigoes:

1. Informagdes pormenorizadas sobre as especificagbes
do banco de tecidos e células importador, destinadas a
assegurar o cumprimento das normas de qualidade e
seguranca da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual
redagao, e as fungdes e responsabilidades mutuamente
acordadas de ambas as partes, para garantir que os
tecidos e células importados respeitam normas de
qualidade e seguranga,;

2. Uma clausula que garanta que o fornecedor do pais
terceiro fornece as informagdes constantes do n.° 2 do
anexo lll ao banco de tecidos e células importador;
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3. Uma clausula que garanta que o fornecedor do pais
terceiro informa o banco de tecidos e células importador de
quaisquer reagdes ou incidentes adversos graves,
suspeitos ou reais, que possam influenciar a qualidade e a
seguranga dos tecidos e células importados ou a ser
importados pelo banco de tecidos e células importador;

4. Uma clausula que garanta que o fornecedor do pais
terceiro informa o banco de tecidos e células importador de
quaisquer alteragbes substanciais das suas atividades,
incluindo a revogagdo ou a suspensdo, no todo ou em
parte, da sua autorizagdo de exportacdo de tecidos e
células ou outras decisdes por motivo de incumprimento
adotadas pela autoridade competente de paises terceiros,
que possam influenciar a qualidade e a seguranga dos
tecidos e células importados ou a ser importados pelo
banco de tecidos e células importador;

5. Uma clausula que garanta a DGS, em articulagdo com
IGAS, o direito de inspecionar as atividades do fornecedor
do pais terceiro, incluindo inspe¢des no terreno, se assim
o desejar, no ambito da sua inspegao ao banco de tecidos
e células importador, garantindo igualmente a este o direito
de auditar regularmente o seu fornecedor do pais terceiro;

6. As condigbes a satisfazer para o transporte de tecidos e
células entre o fornecedor do pais terceiro e o banco de
tecidos e células importador;

7. Uma clausula assegurando que os registos dos dadores
respeitantes aos tecidos e células importados séao
mantidos pelo fornecedor do pais terceiro ou pelo seu
subcontratante, em conformidade com as normas de
protegao de dados da Unido Europeia, durante um periodo
de 30 anos apés a colheita, e que sao tomadas medidas
adequadas para a sua conservagao caso o fornecedor do
pais terceiro cesse de operar;

8. Disposicdes para o reexame periodico e, se necessario,
a revisao do acordo escrito, a fim de refletir eventuais
alteragdes dos requisitos das normas de qualidade e de
seguranga, estabelecidas na Lei n.° 12/2009, de 26 de
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margo, na sua redacgao atual;

9. Uma lista de todos os procedimentos operacionais
normalizados do fornecedor do pais terceiro em matéria
de qualidade e segurancga dos tecidos e células
importados e o compromisso de fornecer esses
procedimentos mediante pedido.

F - PS, BE, CDS-PP, PCP

[oqrmp——

A -PSD

ANEXO VIl da PPL
(a que se refere o artigo 14.°)

Republicagao da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

Aprovado por unanimidade

LVS 27-6-2017
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