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COMISSAO DE SAUDE

Projeto deTexto Final

Estabelece o regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva, colheita e
andlise, processamento, preservagdao, armazenamento, distribuicido e aplicacdo de
tecidos e células de origem humana e os procedimentos de verificagdo da equivaléncia
das normas de qualidade e seguran¢a dos tecidos e células importados, e procede a
segunda alteracdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, transpondo a Diretiva n.°
2015/565/UE, da Comissdo, de 8 de abril, que altera a Diretiva n.° 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.° 2015/566/UE, da
Comisséo de 8 de abril
Capitulo |
Disposigoes gerais
Artigo 1.°
Objeto
1- A presente lei procede a segunda alteragdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, alterada
pela Lei n.° 172015, de 8 de janeiro, que estabelece o regime juridico da qualidade e
seguranga relativa a dadiva, colheita, analise, processamento, preservagao,
armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de tecidos e células de origem humana, de forma
a transpor para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2015/565/UE, da Comissédo, 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 codificacdo 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.
Capitulo Il
Alteracdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

Artigo 2.°
Alteracdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo
Os artigos 1.°, 4.%,5.°, 6.2, 8.°, 12.°, 13.°, 14.°, 20.°, 22.°, 25.° e 33.° da Lei n.° 12/2009, de 26



AR RRD)
-

ASSEMBLEIA DA KEPUBLICA

de mar¢o, na sua redagao atual, passam a ter a seguinte redagao
«Artigo 1.°
(-..)
1-(...)

2 - A presente lei transpde 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 Comissao, de 24 de Outubro, 2012/39/UE, da Comissao, de 26
de novembro, 2015/565/UE, da Comissao, de 8 de abril e 2015/566/UE, da Comissao, de 8
de abril.
Artigo 4.°
(-..)
1-(...)

2-(..)

3 - O CNPMA, enquanto autoridade competente, tem por atribuigées garantir a qualidade
e seguranga em relagao a dadiva, colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribuicao 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, I.P., enquanto autoridade competente, tem por atribuigées dinamizar, regular,
coordenar a atividade desenvolvida pela rede nacional de colheita e transplantacao, de
planeamento estratégico de resposta as necessidades nacionais, de assegurar o
funcionamento de um sistema nacional de Biovigilancia, e de autorizagdo da importacéao
e exportacao e circulagao de tecidos e células em articulagdo com a DGS em matéria de
qualidade e seguranga, com excec¢ao das células reprodutivas e das células estaminais
embrionarias e quando tais atos respeitem a aplicagdo de técnicas de procriagao
medicamente assistida.
5-(...)
6-(..)

Artigo 5.°

(-.-)


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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1 - As atividades referidas nos n.°s 2 e 4 do artigo anterior s6 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.
2—-(...)

© 00 N o 0 b~ W
1
J H H H H : :

a) (--)
b) (...)
c) (--.)
d) ()
e) (---)
f) (---)

g) Parecer favoravel do IPST, IP., no ambito das suas competéncias em matéria

de planeamento estratégico.
(proposta da Mesa para uma nova alinea g) — para votagdo em Comisséao a 5-7-2017)
10 - (...)
11-(...)
12 -(...)
13 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e
quando tais atos sejam realizados no ambito da aplicagao de técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da preservagio de gametas, cabe ao CNPMA exercer as
competéncias referidas nos n.°s 6,7, 8 e 11.
14 -(...)
15-(...)

Artigo 6.°
(...)

N =
1
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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 aplicagcao de técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da preservacdao de gametas, compete ao CNPMA, em
articulagcao com a Inspecao-Geral das Atividades em Saude, abreviadamente designada
por IGAS, exercer as competéncias referidas n.°s 1, 2, 3,4, 5e 6.

8—(..).

Artigo 8.°
[...]
1-1...].

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, as unidades de colheita e os bancos de tecidos
e células devem dispor de um sistema para atribuigdo de um ndmero Unico a cada dadiva e a
cada produto a ela associado, integrado no Registo Portugués de Transplantagdo, criado e

gerido pelo IPST, I.P., de acordo com o previsto no anexo X da presente lei.

3 - Os centros de Procriacdo Medicamente Assistida (PMA) que procedam a selecéo, avaliagdo
e colheita de células reprodutivas de dadores terceiros e a aplicagao de técnicas de PMA com
recurso a dadiva de terceiros, devem dispor de um sistema para atribuicdo 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 previsto no anexo X da presente lei.
4 - [Anterior n.° 3].

5 - [Anterior n.° 4].
6 - Os tecidos e células utilizados para medicamentos de terapia avangada devem ser
rastreaveis nos termos da presente lei até a sua aplicagao nos doentes, apods transferéncia

para o fabricante destes medicamentos.
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Artigo 12.°
[.]
1- L.
2-[.]:

a) [...
b) [..];
c) [l
d) ...
3-[.]
4-1[.]
5-[.1]
6-[.]
7-[.]
8- [...1
9- ..

10 -Ao dador e aos tecidos e células doados deve ser atribuido um nimero Unico de dadiva
apos a colheita que assegure a identificacdo 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-[...].
Artigo 13.°
()
1-(...)

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos responsaveis

pela sua aplicagdo devem adotar as medidas necessarias para assegurar que a
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documentacao referida no numero anterior se encontre disponivel aquando das
inspecgoes realizadas, no ambito da sua respetiva area de competéncia, pela DGS ou pelo
CNPMA em articulagdao com a IGAS.

Artigo 14.°

(...)

4-(.)

5 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e
quando tais atos sejam realizados no ambito da aplicagcao de técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da preservagdo de gametas, as qualificagdes e experiéncia da

pessoa responsavel sdo reguladas por diploma préprio.
6 - (anterior numero 5)

Artigo 20.°

(..)

1 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que as condi¢cdes de distribuicao
dos tecidos e células cumprem os requisitos previstos nos anexos iii e viii da presente

lei, da qual fazem parte integrante.

2—-(...)
Artigo 22.°
(...)
1-(..)
2-(...)
3 - O sangue do cordado umbilical armazenado em bancos privados s6 podera ser usado
para familiares quando tiver obedecido as regras dos bancos publicos, nomeadamente
no que respeita as regras de sele¢cdo das dadoras e exames complementares de
diagnoéstico, sem o que os referidos bancos ndao poderdao publicitar essa utilizagao

familiar aos seus clientes, como uma mais valia da criopreservagao que efetuam.
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4 - (anterior nimero 3
5 - (anterior nimero 4
6 - (anterior nimero 5
7 - (anterior numero 6

8 - (anterior nimero 7

)
)
)
)
)
)

9 - (anterior nimero 8
Artigo 25.°

[.]

6—1[..]

7-1..1

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

9-[.]
10-1[...].

Artigo 33.°
(...)

(Revogado)»

Artigo 3.°

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



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Sao aditados a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua redagéo atual, os artigos 8.°-A, 8.°-B,

8.°-C, 8.°-D e 8.°-E, com a seguinte redacao:
«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 aplicacdo 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 preparagao prévios a sua distribuigdo, deve ser indicada a
sequéncia de identificagdo da dadiva na documentagdo de acompanhamento, de acordo com o

anexo Xl da presente lei.

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

a) As células reprodutivas para dadivas entre parceiros;

b) As células destinadas a uso autélogo ou & 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.P., ou pelo CNPMA, de acordo com a sua area de competéncia,

referidos no n.° 6 do artigo 9.°;

e) Aos tecidos e células provenientes de paises da Unido Europeia, autorizados diretamente
pelo IPST.I.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 excegdo das células para a aplicagdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida, estdo isentos da obrigagéo prevista no n.° 1 os tecidos e células provenientes de
paises terceiros e da Unido Europeia, quando sejam mantidos no mesmo servigo desde a
importagao ou circulacao 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



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

O Caédigo 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 identificacdo da dadiva e a sequéncia de
identificagcdo do produto separadas por um Unico espago ou em duas linhas

sucessivas.
Artigo 8.°-C
Requisitos relacionados com a aplicagédo do Cédigo Unico Europeu

1 — Os bancos de tecidos e células, incluindo os importadores, devem cumprir 0os seguintes

requisitos:

a) Atribuir um Cédigo Unico Europeu, utilizando o 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 aplicagao do referido cédigo, até antes da sua distribuigdo ou, no caso de

células reprodutivas, da sua aplicagdo em seres humanos;
b) Atribuir uma sequéncia de identificagao da dadiva, apos:

i. A colheita de tecidos e células ou,

ii. A suarecegao de uma unidade de colheita ou,

iii. A sua recegao de um fornecedor da Unido Europeia, sempre que nido tenha havido

lugar a aplicagdo do SEC ou,
iv. A suaimportacdo de um pais terceiro;

¢) Garantir que na sequéncia de identificacdo da dadiva referida na alinea anterior estao

incluidos os seguintes elementos:

i. O respetivo codigo do banco de tecidos e células registado no Compéndio dos Bancos

de Tecidos e Células da Uniao Europeia;
jii. O numero unico da dadiva;

jii. ~ Um novo numero de identificacdo da dadiva a atribuir ao produto final em caso de

9
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f)

9)

h)

i)

7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

pooling de tecidos e células;

Nao alterar a sequéncia de identificacdo da dadiva, depois de atribuida aos tecidos e
células colocados em circulagdo, exceto nos casos em que seja necessario proceder a

correcao de um erro de codificagao;

Utilizar, de acordo com o estabelecido pelo IPST, IL.P., ou pelo CNPMA, o sistema de
codificagédo dos produtos e os numeros correspondentes dos produtos de tecidos e células,

que constam do Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da Unido Europeia;

Utilizar um numero 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 documentagao;

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

i.  As informagdes contidas no Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Uniao

Europeia devam ser atualizadas ou corrigidas;

ii. O Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da Unido 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 aplicagéo incorreta do Cédigo Unico Europeu

no rétulo.

- A aplicagdo do Cédigo Unico Europeu nos termos referidos na alinea g) do nimero
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.

3-Sempre que a dimens&o 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 na documentacao que o acompanha.

10
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4 — O IPST, I.LP.,, a DGS e o CNPMA, devem garantir, de acordo com a respetiva area de
competéncia, a atribuicdo de um numero 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 atribuigdo de nimeros Unicos de dadiva, atribuir nimeros 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 aplicacdo integral do Cédigo Unico Europeu.

7 - A aplicacdo do Cédigo Unico Europeu ndo exclui a aplicacdo adicional de outros codigos,

em conformidade com os requisitos nacionais em vigor.
Artigo 8.°-D
Validacao e atualizagdo 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 validacdo dos dados sobre os bancos de tecidos e células nacionais constantes do
Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido Europeia e, sempre que ocorram

alteragdes, proceder a sua atualizagao.
2 — As atualizagdes referidas no niumero anterior devem ser feitas até 10 dias uteis quando:
a) Seja autorizado um novo banco de tecidos e células;

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

c) Sejam alterados os dados relativos a autorizagdo de um banco de tecidos e células,

previstos no anexo Xll da presente lei, incluindo:
i. A autorizagdo para um novo tipo de tecidos ou células;
ii.  Aautorizagdo para uma nova atividade;

ii. Os detalhes sobre eventuais condigdes ou isengdes aditadas a autorizagao;

11
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iv. A suspensao, no todo ou em parte, da autorizacdo para uma determinada
atividade;

v. A revogagao, no todo ou em parte, da autorizagdo de um banco de tecidos e

células;

vi. A cessagao 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 importagcédo e exportagdo de tecidos e células, com excegao das
células para a aplicagédo de técnicas de procriagdo medicamente assistida, compete ao IPST,
I.P., garantir a validacdo e atualizagao dos dados referidos no numero anterior no Compéndio
dos Bancos de Tecidos e Células da Unido Europeia.

4 - O IPST, I.P., a DGS e 0 CNPMA, devem, de acordo com a respetiva area de competéncia,
alertar as autoridades competentes de outro Estado-Membro sempre que detetarem
informagdes incorretas relativamente ao mesmo no Compéndio dos Bancos de Tecidos e
Células da Unidao Europeia, ou uma situagdo de incumprimento ou nao conformidade

significativa com as disposicdes relativas ao Cédigo Unico Europeu.

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

Europeia.
Artigo 8.°-E
Periodo de transi¢ao

1 — Os tecidos e células que se encontrem armazenados a data da entrada em vigor da
presente lei, estdo isentos das obrigacdes relativas ao Cédigo Unico Europeu, desde que
sejam colocados em circulagdo 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 permanegcam armazenados e que sejam colocados em
circulagéo ap6s o periodo referido no numero anterior, em relagdo aos quais nao seja possivel
a aplicagdo do Cédigo Unico Europeu, os bancos de tecidos e células devem utilizar os
procedimentos aplicaveis aos produtos com rétulos de pequena dimensao, de acordo com o
previsto no n.° 3 do artigo 8.°-C.»

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

Os anexos |, I, V, IX, X e XI, a Lei n.° 12/2009, de 26 de mar¢o, na sua redacao atual, sdo

alterados nos termos constantes do anexo | a presente lei.

Artigo 5.°
Aditamento do anexo XIl a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

E aditado & Lei n.° 12/2009, de 26 de marco, na sua redacéo atual, o anexo XlI, com a redagéo
constante do anexo Il a presente lei.

Capitulo Il
Procedimentos de verificagdao da equivaléncia das
normas de qualidade e segurancga dos tecidos e células importados
Artigo 6.°
Ambito de aplicagdo

1 — O presente capitulo aplica-se a importacao de tecidos e células de origem humana
destinados a aplicagbes 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 ndo estejam abrangidos por outra legislacao.

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 legislagdo, o presente
capitulo aplica-se apenas a dadiva, a colheita e a analise realizadas fora da Unido Europeia,

bem como para efeitos de garantia da rastreabilidade do dador até ao recetor e vice-versa.
3 — O presente capitulo ndo é aplicavel:

a) A importacdo de células e tecidos reprodutivos a que se refere o artigo 9.° da Lei n.°
12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagao, diretamente autorizada pelo Conselho
Nacional de Procriagdo Medicamente Assistida, de acordo com a sua area de

competéncia exclusiva;
b) A importagdo de tecidos e células a que se refere o n.° 6 do artigo 9.° da Lei n.°

13
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12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagdo, 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;

Ao sangue e seus componentes na acecdo 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 6rgéos, na acegao da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua

atual redacao.
Artigo 7.°

Definigoes

Para efeitos do presente capitulo, entende-se por:

a)

b)

c)

d)

«Emergéncia», qualquer situacédo imprevista, perante a qual ndo exista outra alternativa
pratica sendo importar com urgéncia tecidos e células de um pais terceiro para a Unido
Europeia, para aplicagdo imediata num recetor ou grupo de recetores conhecido, cuja
saude ficaria gravemente afetada sem essa importagao;

«Fornecedor de um pais terceiro», um banco de tecidos e células ou outro organismo,
estabelecido num pais terceiro, que seja responsavel pela exportagdo para a Uniao
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, analise, processamento, preservagdao, armazenamento
ou distribuicdo de tecidos ou células importados para a Unido Europeia;

«Importacao 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 importacao pelo banco de tecidos e células importador e pelo fornecedor
do pais terceiro, ndo se considerando como pontuais as importagdes realizadas mais
do que uma vez para o0 mesmo recetor ou provenientes do mesmo fornecedor de um

pais terceiro de forma regular ou repetida;

«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 importagdo de tecidos e células originarios de

um pais terceiro e destinados a aplicagbes em seres humanos.

14



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Artigo 8.°
Autorizacao de bancos de tecidos e células importadores

1 — As importagdes de tecidos e células provenientes de paises terceiros sé podem ser feitas
através de bancos de tecidos e células importadores, devidamente autorizados pelo IPST, I.P.,

para a realizagao dessas atividades.

2 — A autorizagao deve indicar as condi¢cdes aplicaveis, incluindo as eventuais restrigdes 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 Il da presente lei.

3 — O IPST, I.P., pode, em articulagdo com a Diregao-Geral da Saude (DGS) em matéria de
qualidade e seguranca, suspender ou revogar parcial ou totalmente a autorizagdo de um banco
de tecidos e células importador se as inspegdes ou outras medidas de controlo demonstrarem

que esse servigo deixou de cumprir os requisitos previstos no presente capitulo.
Artigo 9.°
Pedido de autorizagdo como banco de tecidos e células importador

1 — Os bancos de tecidos e células, apds 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 redagéo, incluindo os requisitos
de rastreabilidade, podem requerer a autorizagdo como banco de tecidos e células importador,
devendo apresentar ao IPST, I.P., as informagbes e documentacdo exigidas nos termos dos

anexos |V 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 margo, na sua atual redagao, as importagées pontuais de tecidos ou células
armazenados num pais terceiro, cuja utilizacdo se destine a uso autélogo ou a aplicagao
em recetores relacionados, ndo sdo aplicaveis os requisitos relativos a informagao e
documentacgao previstos nas alineas a) e b) do n.° 6 do anexo IV, bem como no anexo V,

com excecgao das alineas a) e b) do n.° 2.

3-O pedido de autorizagao deve ser apresentado pelo responsavel maximo da instituicao
mediante requerimento dirigido ao IPST, |.P., nos termos referidos no n.° 9 do artigo 5.° da Lei

n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagao.

4 — O pedido de renovagdo da autorizagdo implica a apresentagcdo de requerimento, nos
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termos do presente artigo, exceto no que se refere a informagéo e documentagao a apresentar,

que s6 devem ser repetidas se tiverem ocorrido alteracoes.
Artigo 10.°
Alteracao das atividades e atualizagao das informacoes

1 — Os bancos de tecidos e células importadores ndo podem alterar de forma substancial as
suas atividades sem a aprovacdo escrita prévia do IPST, I.P., considerando-se alteragdes
substanciais quaisquer alteragdes 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.

2 — Nao sao consideradas alteragdes substanciais as importagdes pontuais de tecidos ou
células provenientes de um fornecedor de um pais terceiro ndo abrangido pela autorizagcéo
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 reagbes 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
informacgdes previstas no anexo |IX da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual

redacéo;

b) Qualquer revogagao ou suspensao, parcial ou total, da autorizagdo do fornecedor de

um pais terceiro para exportar tecidos e células;

c¢) Qualquer outra decisdo adotada, por razdées 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 seguranca dos tecidos e células importados.
Artigo 11.°

Contratos
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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 Unidao Europeia.

2 — O contrato deve especificar os requisitos de qualidade e seguranca a respeitar, para
garantir a qualidade e seguranga 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 disposigdes referidas no anexo VI da presente lei.

3 — O contrato deve garantir a DGS, o direito de inspecionar, em articulagdo com a Inspegao-
Geral das Atividades em Saude (IGAS), as atividades, incluindo as instalagdes, de qualquer
fornecedor de um pais terceiro, durante o seu periodo de vigéncia e por um periodo de dois

anos apds o seu termo.

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

autorizagéo.

5 — O disposto no presente artigo ndo se aplica as importagdes pontuais referidas no n.° 2 do

artigo 9.°.
Artigo 12.°
Inspecodes e outras medidas de controlo

1 — A DGS garante, em articulagdo com a IGAS, a realizacdo de inspecbes e outras medidas
de controlo adequadas aos bancos de tecidos e células 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 seguranga 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 redagéo.

2 — O intervalo das inspegdes 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
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importador e as instalagées dos fornecedores de paises terceiros que sejam relevantes
para assegurar a qualidade e segurancga dos tecidos e células a importar, de acordo
com as normas estabelecidas na Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual

redacao;

¢) Examinar quaisquer documentos ou outros registos que sejam relevantes para essa

avaliacao e verificagao.

3 — A DGS deve, mediante pedido devidamente justificado de outro Estado-Membro ou da
Comisséao Europeia, facultar informagdes sobre os resultados das inspegbes 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
inspecgdes ou outras medidas de controlo do banco de tecidos e células importador de tecidos e
células e das atividades de qualquer fornecedor de um pais terceiro, devendo decidir quais as
medidas adequadas a tomar, apds consultar o Estado-Membro que solicitou essas inspegdes

ou medidas.

5 — Na sequéncia do pedido referido no nimero anterior, a DGS pode determinar, em acordo
com a autoridade competente do Estado-Membro que apresentou o pedido, a participacéo
deste ultimo nas inspegbes, devendo uma eventual recusa ser devidamente fundamentada e

comunicada ao Estado-Membro requerente.
Artigo 13.°
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 importagbes 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 niumero anterior devem ser incluidas no relatério previsto no n.° 4

do artigo 10.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, 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 margo, na sua atual redacao.
4 — A informacgao relativa a autorizagdo dos bancos de tecidos e células importadores deve
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também ser disponibilizada através do Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da

Unido Europeia, referido no Artigo 8.°- D.

Capitulo IV
Disposi¢oes finais
Artigo 14.°
Republicagao

E republicada, no anexo VIl & presente lei, a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na atual redagéo

e demais corregdes materiais.
Artigo 15.°
Entrada em vigor e producéo de efeitos

1 - O capitulo Il da presente lei entra em vigor no primeiro dia util do més seguinte ao da
sua publicagao.

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

(para votacdo em Comisséao a 5-7-2017)

Assembleia da Republica, 27 de junho de 2017

O Presidente da Comissdo de Saulde

José de Matos Rosa
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ANEXO | (da PPL)
(a que se refere o artigo 4.°)

«ANEXO |

[.]

«Caédigo Unico Europeu» ou «SEC» (Single European Code), o identificador Gnico aplicado
aos tecidos e células distribuidos na Unido, composto por uma sequéncia de identificagao
da dadiva e uma sequéncia de identificagdo do produto, previsto no anexo VIl da presente

lei.

«Codigo do banco de tecidos e células da UE», o identificador Gnico dos bancos de
tecidos e células autorizados, constituido por um cédigo do pais de acordo com a
ISO 3166-1 e o numero do banco de tecidos e células registado no compéndio de

bancos de tecidos e células da UE, previsto no anexo VIl da presente lei.

«Cddigo do produto», o identificador do tipo especifico de tecidos e células, constituido
pelo identificador do sistema de codificagdo do produto, indicando o sistema de codificacao

utilizado pelo banco de tecidos e células (“E” para EUTC, “A” para “ISBT128”, “B” para
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“Eurocode”), e o numero de produto dos tecidos e células previsto no respetivo sistema de

codificacao para o tipo de produto, previsto no anexo VIl da presente lei.

«Colocar em circulacdo», distribuir para aplicagdo em seres humanos ou transferéncia para

outro operador, nomeadamente para processamento adicional, com ou sem retorno.
[Anterior alinea f)].

«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 informagéo sobre esses servigos, prevista no anexo VIl da presente lei.

«Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da EU», o registo de todos os tipos de
tecidos e células que circulam na Unido e dos respetivos cédigos dos produtos, no dmbito

dos trés sistemas permitidos de codificagdo (EUTC, ISBT128 e Eurocode).
[Anterior alinea g)].

[Anterior alinea h)].

[Anterior alinea i)].

[Anterior alinea j)].

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

[Anterior alinea I)].

«EUTCy», o sistema de codificagdo de produtos para os tecidos e células desenvolvido pela
Unido, composto por um registo de todos os tipos de tecidos e células que circulam na

Unido e os codigos de produto correspondentes.
[Anterior alinea m)].

[Anterior alinea n)].

[Anterior alinea 0)].

[Anterior alinea p)].

“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 servigo responsavel pela
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aplicacdo em seres humanos, sob a responsabilidade da mesma pessoa e mesmos

sistemas de gestao da qualidade e rastreabilidade;

y)  “Numero de fracionamento”, o niumero que distingue e identifica de forma unica os tecidos
e células com o mesmo numero uUnico de dadiva e o mesmo cédigo de produto e
provenientes do mesmo banco de tecidos e células, como 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 atribuicdo dos

referidos numeros, como especificado no anexo VIl da presente lei;
aa) [Anterior alinea q)].

bb) “Plataforma de Codificagdo da UE”, a plataforma informatica gerida pela Comiss&o, 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 1)].
gg) [Anterior alinea u)].
hh) [Anterior alinea v)].
i) [Anterior alinea x)].
Ji) [Anterior alinea z)].
kk) [Anterior alinea aa)].

l) “Sequéncia de identificagdo da dadiva”, a primeira parte do Cédigo Unico Europeu,

constituida pelo codigo 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.

nn) [Anterior alinea ab)].

22



00) [Anterior alinea ac)].
pp) [Anterior alinea ad)].

qq) [Anterior alinea ae)].

rr) [Anterior alinea af)].

ss) [Anterior alinea ag)].

[.]
A-L.]
L.].
B-[..]
L.l
1-L.1

3-1...
4-1.1.
5-1..1.
6-L...1.
7-1.1
8-L..]
C-[...]
L.l
1-L..1

7SSEMBLEIA DA REPUBLICA

ANEXO I

[.]
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O Cédigo Unico Europeu aplicavel aos tecidos e células distribuidos para aplicagdo em
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seres humanos ou a sequéncia de identificacdo da dadiva aplicavel aos tecidos e
células colocados em circulagao para fins relacionados com processos de preparagao

prévios a sua distribuigao;

h) Caso ndo seja possivel incluir no rétulo do contentor primario as informagdes
mencionadas nas alineas d), e) e g), estas devem ser fornecidas em documentagéo

propria, que acompanhara o referido contentor.
2.
a) [...1;
b) ..
c) [..];
d [..];
e) [...;
f [.]
g) L.}
h) .1
)/ B §

J)  No caso de tecidos e células importados, o pais de colheita e o pais de exportagéo

caso sejam diferentes.
F-[..]
[L.]:
a) [...;
b) [...];

d) [..;
e) [...[;
f) [..]
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ANEXO V
[..]
(-.)
1-(...)
(...)
1.1.11 - Ingestdo de substancias 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;

(...)
ANEXO IX
[...]
[...]
[...]
1. [...]
1.1[...] 1.2[...]
[-] [...]
[-] [...]
[--] [...]
Numero Europeu de Banco de Tecidos e [--]
Células (se aplicavel)
[...]
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2111

[..] [...]

[..] [...]

2.2. Cédigo Unico Europeu

3401

3201

33[.1]

[
[.]

[ [ [ [.]
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421..]
431.]
4.41..]
[.]
[.]
[.]
1. [.]
1170..] 121[.]
[.] [.]
[.] [.]
[..] [...]
Numero Europeu de Banco de Tecidos e
Células (se aplicavel) -
[.]
2. [..]
2101
[.] [.]
[-] [...]
2.2. Cédigo Unico Europeu
3. [.]
341
3.1.1[..]
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31.21[.]

3.1.3[..]

3141L.]

3151

32[.1]

32101

322[.]

3.2.3[..]

32411

311 ..

]

4.

42.1..]

43.1..1]

4311.]

[

[

[

[
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51.1..]

521[.]

53[.1]

541.]

55...]

561...]

[

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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Data de validade (se aplicavel)
[...];

[}

Cédigo Unico Europeu (se aplicavel);
[}

[}

L..].

B—[.lI

a)[...l;

b)[...I

c)[...];

d)[...];

e)[...];

L]

g) Cédigo Unico Europeu (se aplicavel).

ANEXO XI
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Informagao contida no Cédigo Unico Europeu

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

b) Sequéncia de identificagdo do produto:

i Cddigo do produto

Data de validade

Numero do fracionamento

Estrutura do Cédigo Unico Europeu

SEQUENCIA DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

SEQUENCIA DE IDENTIFICACAO DA
DADIVA
CODIGO DO BANCO DE | NUMERO CODIGO DO PRODUTO | NUMERO DO | DATA DE
TECIDOS E CELULAS UNICO DA FRACIONAM | VALIDADE
Cdédigo do | Numero de DADIVA Identificador | Numero do ENTO (AAAAMMD
pais de banco de do sistema Produto D)
acordo com | tecidos e de
alSo células codificacao
3166-1 do produto
2 6 caracteres 13 1 caracter |7 caracteres | 3 caracteres | 8 caracteres
caracteres | alfanuméric | caracteres alfabético alfanuméric | alfanuméricos | numéricos
alfabéticos 0s alfanumeéric 0s
os

»

ANEXO Il (da PPL)
(a que se refere o artigo 5.°)

«ANEXO XiII
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Dados a registar no compéndio dos bancos de tecidos e células da UE
A. Informagao sobre o banco de tecidos e células:
1. Nome do banco de tecidos e células;
2. Cédigo nacional ou internacional do banco de tecidos e células;
3. Nome da instituicdo em que banco de tecidos e células esta localizado (se aplicavel);
4. Enderecgo do banco de tecidos e células;
5. Contactos publicaveis: correio eletrénico funcional, telefone e fax;
B. Informagéo sobre a autorizagdo do banco de tecidos e células:
1. Nome da(s) autoridade(s) competente (s) de autorizagao;

2. Nome da(s) autoridade(s) nacional(ais) competente(s) responsavel(eis) pela manutengao 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 autorizagao;

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

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

7. Detalhes sobre eventuais condi¢des e isen¢des aditadas a autorizagao (se aplicavel).

ANEXO III (da PPL)

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

Certificado de autorizagdo 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 Cddigo do Banco de Tecidos
e Células constante do

Compéndio dos Bancos de
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Tecidos e Células da Uniao

Europeia
1.3 Endereco e endereco postal
(se for diferente) do BTCI
14 Local de recegdo das
importacdes (se diferente do
endereco 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 autorizacao (facultativo)
1.9 URL do sitio Web do BTCI
2. Ambito das atividades
2.1 Tipo de tecidos e células Atividades em paises terceiros Estado da
(enumere a seguir, utilizando autorizagao
as categorias de tecidos e o de
o - H 3
células incluidas no Rel = S importagao
. © 8 ® O 2 =
Compéndio dos Bancos de % g -(_‘ﬁu g S ©
. . e “@© 3 ~C Q N [}
Tecidos e Células da Unido | O 8 < 8 g g
Europeia, acrescentando o a Z
linhas se necessario)
3CS - Fornecedor de um pais terceiro G-
Concedida

SC - Subcontratado de fornecedor de pais
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terceiro

S-
Suspensa
R -
Revogada
C-
Cessacgao
das

atividades

22

Importagdes pontuais

[ ]

23

Nome(s) de produto dos
tecidos ou células

importados

24

Eventuais condicbes
impostas a importagdo ou

clarificagbes

2.5

Pais(es) terceiro(s) de
colheita (para cada
importagdo de tecidos e

células)

26

Pais(es) terceiro(s) em que
sao 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 serao distribuidos
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(se conhecidos)

3. Autoridade competente (AC) de autorizagéo

3.1

Numero nacional de

autorizacao

3.2

Base legal da autorizacao

3.3

Data de termo da

autorizagao (se existir)

3.4

Primeira autorizagao

enquanto BTCI ou renovagéao

Primeiro pedi@ Renovagé@

3.5

Observagbes adicionais

3.6

Nome da AC

3.7

Nome do responsavel da AC

3.8

Assinatura do responsavel

da AC (eletronica ou outra)

3.9

Data da autorizagao

3.1

0 Carimbo da AC

ANEXO 1V (da PPL)

(a que se refere o n.° 1 do artigo 9.°)

Requisitos minimos relativos a informagao e documentagao a apresentar pelos bancos de

tecidos e células para efeitos de autorizagao da atividade de importagao

Ao requerer a autorizagao, os bancos de tecidos e células devem fornecer as informacgodes e

documentagédo mais atualizadas a seguir indicadas:

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

importacéo:

a) Nome do banco de tecidos e células, seu enderego para visitantes e, se diferente,

endereco postal;
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b) Estatuto do banco de tecidos e células:

c)

d)

i. Deve ser indicado se este constitui o primeiro pedido de autorizacao
enquanto banco de tecidos e células importador, ou, se for caso disso,

se se trata de um pedido de renovagao;

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

Manipulador de Tecido.

Nome da unidade requerente, se diferente do nome do banco de tecidos e células, seu

enderego para visitantes e, se diferente, enderecgo postal.

Nome do local de rececdo das importagdes, se diferente do nome do banco de tecidos
e células e da unidade requerente, seu enderego para visitantes e, se diferente,

endereco postal.

2. Dados da pessoa de contacto do requerimento:

a)

b)

Nome da pessoa de contacto do requerimento, numero de telefone e enderego de
correio eletrénico, bem como, se diferente, nome da pessoa responsavel, respetivo

numero de telefone e endereco de correio eletrénico.

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

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

a)

b)

c)

Lista dos tipos dos tecidos e células a importar, incluindo as importagdes pontuais de

tipos especificos de tecidos ou células.

Nome do produto, em conformidade com lista geral da Unido Europeia, se aplicavel, de
todos os 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. Descrigdo das atividades:

a)

b)

Lista especificando as atividades de dadiva, colheita, analise, processamento,
preservagdao ou armazenamento efetuadas antes da importagdo pelo fornecedor do

pais terceiro, por tipo de tecidos ou células.

Lista especificando as atividades de dadiva, colheita, analise, processamento,
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preservagao ou armazenamento efetuadas antes da importagédo por subcontratados do

fornecedor de um pais terceiro, por tipo de tecidos ou células.

c) Lista de todas as atividades executadas pelo banco de tecidos e células importador

apo6s a importacgao, por tipo de tecidos ou células.

d) Nomes dos paises terceiros em que sdo executadas as atividades anteriores a

importagao, por tipo de tecidos ou células.
5. Dados dos fornecedores de um pais terceiro:
a) Nome do(s) fornecedor(es) de um pais terceiro.
b) Nome da pessoa de contacto.
c¢) Enderecgo para visitantes e, se for diferente, enderego postal.

d) Numero de telefone, incluindo o indicativo internacional e, se for diferente, o nimero de

emergéncia.
e) Endereco de correio eletrdnico.
6. Documentagéao a fornecer com o requerimento:
a) Copia do contrato celebrado com o(s) fornecedor(es) de um pais terceiro.

b) Descricao pormenorizada do fluxo de tecidos e células importados, da sua colheita a
recec¢ao no banco de tecidos e células importador.

c) Copia do certificado de autorizacdo de exportagdo do fornecedor de um pais terceiro
ou, quando ndo seja emitida uma autorizagéo de exportacdo especifica, certificacdo da
autoridade competente do pais terceiro autorizando as atividades no setor dos tecidos
e células, incluindo exportagdes, caso em que a documentagao deve também incluir os

contactos da autoridade competente do pais terceiro.

d) Nos paises terceiros em que a documentagéo referida na alinea anterior ndo esteja
disponivel, deve ser fornecida documentacéo alternativa, nomeadamente relatérios de

auditorias ao fornecedor de um pais terceiro.

ANEXO V (da PPL)

(a que se refere o n.° 1 do artigo 9.°)
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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 versdo mais atualizada dos

seguintes documentos:

1. Documentagéao relativa ao banco de tecidos e células que pretenda realizar atividade de

importagao:

a)

b)

c)

Descrigdo das fungdes da pessoa responsavel e informagao detalhada sobre as suas
qualificagbes e formagéao relevantes, como estabelecido na Lei n.° 12/2009, de 26 de

margo, na sua atual redacéo;

Copia do rétulo da embalagem primaria, do rétulo da embalagem exterior, e fotografia

ou descrigao da embalagem exterior e do contentor de transporte;

Lista das versdes relevantes e atualizadas dos procedimentos operacionais
normalizados (PON) relativos as atividades de importagdo, incluindo em matéria de
aplicagéo do Cédigo Unico Europeu, de recegdo e armazenagem de tecidos e células
importados, de gestdo de reagdes e incidentes adversos, de gestdo de retiradas de

produtos e de rastreabilidade do dador até ao recetor.

2. Documentagéo relativa ao fornecedor de um pais terceiro:

a)

b)

c)

d)

Descrigdo pormenorizada dos critérios utilizados para identificar e avaliar o dador,
informagcao 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;

Informagao pormenorizada sobre o centro de analise utilizado pelo fornecedor de um

pais terceiro e as analises efetuadas por esse centro;

Informagao pormenorizada sobre os métodos utilizados durante o processamento dos

tecidos e células, incluindo dados sobre a validagédo de processos criticos;

Descrigao pormenorizada das instalagdes, 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;

Informagao pormenorizada sobre as condigcbes de disponibilizagcdo dos tecidos e

células pelo fornecedor de um pais terceiro;
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f) Pormenores sobre eventuais subcontratados utilizados pelo fornecedor de um pais

terceiro, incluindo o nome, a localizagao e a atividade realizada;

g) Resumo da mais recente inspegéo ao fornecedor de um pais terceiro pela autoridade
competente desse pais terceiro, incluindo a data da inspegao, o tipo de inspegao e as

principais conclusées;

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 acreditagcéo nacional ou internacional relevante.

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

Requisitos minimos relativos ao conteido 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 disposicoes:

1. Informagdes pormenorizadas sobre as especificagdes do banco de tecidos e células
importador, destinadas a assegurar o cumprimento das normas de qualidade e seguranga da
Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua atual redagdo, 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 informacdes

constantes do n.° 2 do anexo Ill ao banco de tecidos e células importador;

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 seguranca 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

revogagao ou a suspensao, no todo ou em parte, da sua autorizagdo de exportacdo de tecidos
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e células ou outras decisbes 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 inspegdes no terreno, se assim o desejar,
no ambito da sua inspeg¢ao 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 sdo mantidos pelo fornecedor do pais terceiro ou pelo seu subcontratante, em
conformidade com as normas de protecao de dados da Unido Europeia, durante um periodo de
30 anos ap6s a colheita, e que sao tomadas medidas adequadas para a sua conservagao caso

o fornecedor do pais terceiro cesse de operar;

8. Disposic¢des para o reexame periédico e, se necessario, a revisao do acordo escrito, a fim de
refletir eventuais alteragbes dos requisitos das normas de qualidade e de seguranga,

estabelecidas na Lei n.° 12/2009, de 26 de margo, na sua redagéo atual;

9. Uma lista de todos os procedimentos operacionais normalizados do fornecedor do pais
terceiro em matéria de qualidade e seguranca dos tecidos e células importados e o

compromisso de fornecer esses procedimentos mediante pedido.

ANEXO VIl (da PPL)

(a que se refere o artigo 14.°)
Republicagao da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo
CAPITULO T
Disposigoes gerais
Artigo 1.°

Objeto
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1 - A presente lei estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva,
colheita, andlise, processamento, preservac¢ao, armazenamento, distribui¢ao e aplicacio de

tecidos e células de origem humana.

2 - A presente lei transpée 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 Comissiao, de 8 de Fevereiro, 2006/86/CE, da Comissio, de 24 de Outubro,
2012/39/UE, da Comissio, de 26 de novembro e 2015/565/UE, da Comissio, de 8
de abril.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagao
1 - O disposto na presente lei ¢ aplicavel:

a) A dadiva, colheita, anlise, processamento, preserva¢ao, armazenamento, distribui¢ao e
aplicacao de tecidos e células de origem humana destinados a utilizagdo em seres humanos,
incluindo células estaminais hematopoiéticas do sangue periférico, do sangue do cordao
umbilical e da medula 6ssea, residuos cirargicos, bem como as células reprodutivas, aos
tecidos e células fetais e as células estaminais embrionarias sem prejuizo do disposto na

legislacdo especifica;

b) A dadiva, colheita, anélise, processamento, preservacao, armazenamento e distribuicio
de produtos manufaturados derivados de tecidos e células de origem humana destinados a

aplicagoes em seres humanos;

) Aos tecidos e células de origem humana, desde que inclua a aplicagao em seres humanos,

no ambito de ensaios clinicos.
2 - A presente lei nao se aplica:

a) Aos tecidos e células utilizados em enxertos autélogos no ambito de um unico ato

cirurgico;
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b) Ao sangue, seus componentes e derivados, na ace¢ao do Decreto-Lei n.° 267/2007, de

24 de Julho;

¢) Aos 6rgaos ou partes de 6rgaos que sejam utilizados para o mesmo objetivo que o 6rgao

inteiro no corpo humano;

d) Aos tecidos e células de origem humana nio destinados a ser aplicados no corpo

humano, como em investigagao em modelos animais ou in vitro.

3 - Excetua-se do disposto na alinea b) do nimero anterior a colheita, analise,
processamento, armazenamento, distribuicao e aplicacio das células progenitoras

hematopoiéticas.

4 - Aos tecidos e células destinados a produtos de fabrico industrial, incluindo os
dispositivos médicos, ¢ aplicavel a presente lei apenas no que respeita a sua dadiva, colheita
e analise, sendo o processamento, preservagao, armazenamento e distribui¢ao regulados

por legislacdo propria.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos da presente lei, aos termos técnicos utilizados correspondem as defini¢oes

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

CAPITULO 1I
Atividade das autoridades competentes
Artigo 4.°
Autoridades competentes

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

2 — A DGS, enquanto autoridade competente para os servicos de transplantacao, tem por
missao garantir a qualidade e seguranca em relagao a dadiva, colheita e analise de tecidos e
células de origem humana, qualquer que seja a sua finalidade, bem como em relagdo ao
processamento, armazenamento e distribuicao, quando se destinam a transplantagdao, com
exce¢ao das células reprodutivas e das células estaminais embrionarias e quando tais atos

respeitem a aplicagao de técnicas de procriacao medicamente assistida.

3 - O CNPMA, enquanto autoridade competente, tem por atribui¢des garantir a
qualidade e seguranca em relagdo a dadiva, colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribui¢do 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, I.P., enquanto autoridade competente, tem por atribui¢des dinamizar,
regular, coordenar a atividade desenvolvida pela rede nacional de colheita e
transplantagido, de planeamento estratégico de resposta as necessidades nacionais,
de assegurar o funcionamento de um sistema nacional de Biovigilincia, e de
autorizagdo da importagdo e exportacdo e circulagio de tecidos e células em
articulagdo com a DGS em matéria de qualidade e seguranga, com excegido das
células reprodutivas e das células estaminais embrionarias e quando tais atos

respeitem a aplicagao de técnicas de procriagio medicamente assistida.

5 - No ambito da agdo referida no n.° 2, compete a DGS regulamentar, controlar e
fiscalizar o cumprimento dos padroes de qualidade e seguranga, a nivel nacional, em relagao
a dadiva, colheita, andlise, processamento, armazenamento, distribuicao e transplantacao de

tecidos e células de origem humana.
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6 - No ambito da agao referida no n.° 3, compete a0 CNPMA acompanhar a atividade dos
centros onde sao ministradas as técnicas de procriagio medicamente assistida e os centros
onde sejam preservados gametas ou embrides humanos e fiscalizar o cumprimento da lei,

em articulagdo com as entidades publicas competentes, nos termos previstos na alinea c) do

n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/20006, de 26 de Julho. [Anterior n.” 5

Artigo 5.°
Autoriza¢ao

1 - As atividades referidas nos n.’s 2 e 4 do artigo anterior s6 podem ser realizadas
por servigos que tenham sido autorizados, respetivamente, pela DGS e pelo IPST,
L.P., e as referidas no n.” 3 nos termos do n.° 1 do artigo 5.° da Lei n.” 32/2006, de 26

de Julho.

2 - Nenhuma atividade referente a colheita de células reprodutivas humanas e de células
estaminais embrionarias ou outras células e tecidos colhidos no ambito da aplicagiao de
técnicas de procriagio medicamente assistida pode ser realizada fora dos centros
autorizados de acordo com as condig¢des estabelecidas pelo CNPMA ao abrigo do disposto

no artigo 5.° e na alinea b) do n.° 2 do artigo 30.° da Lei n.° 32/2000, de 26 de Julho.

3 - Excecionalmente, a colheita de tecidos e células a que se refere o n.° 2 do artigo anterior
pode realizar-se em unidades hospitalares nao autorizadas enquanto unidades de colheita
desde que os tecidos e células sejam colhidos por profissionais de unidades de colheita

autorizadas.

4 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, as unidades de colheita autorizadas devem
assegurar-se que estao reunidas as condi¢bes para que a colheita possa ser efetuada de
acordo com o disposto na presente lei, incluindo o que respeita a rastreabilidade do dador e

dadiva.

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

45



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

comunicada a DGS.
6 - Compete a DGS:

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

armazenamento e distribui¢ao de acordo com a presente lei;
b) Autorizar as unidades de colheita no que respeita as atividades de colheita;

c) Autorizar os servicos responsaveis pela aplicagio em seres humanos de tecidos ou

células;

d) Autorizar os processos de preparagao de tecidos e células que o banco de tecidos e
células pode efetuar em conformidade com os requisitos a que se refere o anexo iii da

presente lei, da qual faz parte integrante.

7 - Para efeito da autorizacdo prevista no nimero anterior, devem ser comunicadas a DGS
as informagdes de acordo com os requisitos a que se referem os anexos ii e iii da presente

lei, da qual fazem parte integrante.

8 - Para apreciagao do processo conducente a emissao da autoriza¢ao sio examinados os
acordos concluidos entre um banco e terceiros, incluindo as unidades de colheita, a que se

refere o artigo 21.°

9 - O pedido de autorizacao deve ser apresentado pelo 6rgao responsavel da institui¢ao
onde se encontra a funcionar o servico mediante requerimento dirigido a DGS, dele

devendo constar, obrigatoriamente, as seguintes informacdoes:

a) Identificagio do responsavel ou responsaveis pelas atividades e respetivo curriculum

vitae;
b) Os processos para os quais solicita autorizagao;
¢) Qualificagoes do pessoal envolvido ou a envolver nas atividades;

d) Identificagio das instalagbes, equipamentos, relagdes interdisciplinares ou

interinstitucionais, quando aplicavel, relevantes para o processo;
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e) Plano anual de atividades;

f) Memoria descritiva donde constem a natureza da aplicagao, os meios de que dispoe o
servico para a realizagdo da atividade solicitada e o tipo de tecido ou células para que é

solicitada a referida autorizacao.

@) Parecer favoravel do IPST, L.P., no ambito das suas competéncias em matéria de

planeamento estratégico.

10 - A DGS, depois de confirmar que o servigo reine os requisitos constantes da presente
lei, procede a emissao da autorizagdao, indicando quais as atividades e processos de
preparacao de tecidos e células autorizados e em que condigdes, tudo especificado em

certificado emitido para o efeito.

11 - Os servigos nao podem proceder a qualquer alteragao substancial das suas atividades e

processos de preparagao de tecidos e células sem a aprovagao prévia, por escrito, da DGS.

12 - A autoriza¢do concedida nos termos do n.° 10 pode ser suspensa ou revogada pela
DGS caso as inspeg¢oes ou medidas de controlo efetuadas nos termos do artigo seguinte

comprovem que O Servico nao cumpre os requisitos constantes da presente lei.

13 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e
quando tais atos sejam realizados no 4mbito da aplicagdo de técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da preservagio de gametas, cabe ao CNPMA exercer as

competéncias referidas nos n.’s 6, 7, 8 e 11.

14 - Para efeitos de adotar as medidas referidas no n.” 12, a DGS deve proceder, sempre
que possivel, a audiéncia do interessado, nos termos dos artigos 100.° e seguintes do

Coédigo do Procedimento Administrativo.

15 - As situagdes em que pode ser suspensa ou revogada a autorizaciao de funcionamento
dos centros em que sio ministradas as técnicas de procriacio medicamente assistida sao

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

1 - Nas matérias que sao da sua competéncia, a DGS efetua, periodicamente, inspe¢des ou
outras medidas de controlo adequadas as unidades de colheita, aos bancos de tecidos e
células e servigos responsaveis pela sua aplicagao, nao devendo o intervalo entre as mesmas

exceder dois anos, a fim de assegurar o cumprimento do disposto na presente lei.
2 - Para efeitos do disposto no numero anterior, a DGS tem os seguintes poderes:

a) Inspecionar as unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos
responsaveis pela sua aplicagdo, bem como as instalagoes de terceiros a quem o titular da

autoriza¢ao tenha incumbido de aplicar parte dos procedimentos;

b) Avaliar e verificar os procedimentos e atividades nas unidades de colheita, nos bancos de

tecidos e células, nos servigos responsaveis pela sua aplicagao e instalagdes de terceiros;
¢) Recolher amostras para exames e analises;

d) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacionados com o objeto da
inspegao.
3 - A DGS deve comunicar por escrito aos responsaveis dos servicos o resultado das

inspecOes efetuadas nos termos dos nimeros anteriores.

4 - A DGS estabelece as diretrizes referentes as condi¢des de inspecao e medidas de
controlo, bem como a formacio e qualificacio dos profissionais envolvidos a fim de

garantir uma elevada competéncia e desempenho.

5 - Em caso de reagdes adversas ou incidentes graves ou de suspeita dos mesmos, deve a

DGS organizar inspe¢des ou outras medidas de controlo, conforme for mais adequado.

6 - A DGS deve, igualmente, proceder a inspe¢oes ou outras medidas de controlo a pedido
das autoridades competentes de outro Estado membro, desde que justificado, em qualquer

caso de incidente ou reagao adversa grave.
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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 aplicagido de técnicas de procriagao
medicamente assistida ou da preservagio de gimetas, compete ao CNPMA, em
articulagdo com a Inspegao-Geral das Atividades em Satude, abreviadamente

designada por IGAS, exercer as competéncias referidas n.°s 1, 2, 3,4, 5 e 6.

8 - Sempre que solicitados por outro Estado membro ou pela Comissio Europeia, a DGS e
o CNPMA devem prestar informagdes sobre os resultados das inspe¢oes e medidas de

controlo relacionadas com os requisitos previstos na presente lei.

CAPITULO III

Rede nacional de tecidos e células
Artigo 7.°
Rede

1 - A rede nacional de tecidos e células, adiante designada de rede, é constituida pelas
unidades de colheita, bancos de tecidos e células, servigos responsaveis pela sua aplicagio,
independentemente da sua natureza juridica, autorizados pela DGS, a operar no territorio

nacional, e pelos Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantagao.

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servicos responsaveis pela
sua aplicacio podem articular-se com os Gabinetes Coordenadores de Colheita e

Transplantagdo em termos a definir pelo IPST, L.P.

3 - A rede inclui os Centros de Sangue e da Transplantacao de acordo com as suas

atribui¢Ges definidas por lei.

4 - O disposto nos numeros anteriores nao ¢ aplicavel as células reprodutivas, células
estaminais embrionarias e outras células ou tecidos recolhidos no ambito da aplicacao de

técnicas de procriagao medicamente assistida.
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Artigo 8.°

Rastreabilidade

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

entrem em contacto com os tecidos e células.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, as unidades de colheita e os bancos de
tecidos e células devem dispor de um sistema para atribuicdo de um nimero tGnico a cada
dadiva e a cada produto a ela associado, integrado no Registo Portugués de Transplantacao,

criado e gerido pelo IPST, L.P., de acordo com o previsto no anexo X da presente lei.

3 - Os centros de Procriagio Medicamente Assistida (PMA) que procedam a selegao,
avaliacao e colheita de células reprodutivas de dadores terceiros e a aplica¢do de técnicas de
PMA com recurso a dadiva de terceiros, devem dispor de um sistema para atribui¢do de
um numero unico a cada dadiva e a cada produto a ela associado, integrado no Registo de
Dadores, Beneficiarios e Criancas 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.°

32/2000, de 26 de julho, de acordo com o previsto no anexo X da presente lei.

4 - Todos os tecidos e células devem ser identificados através de um rétulo com as
informagoes ou referéncias que permitam uma ligagdao as informagoes referidas no anexo

viii da presente lei, que dela faz parte integrante.

5 - Os dados necessarios para assegurar a rastreabilidade integral, referidos no anexo x da
presente lei, sdo conservados durante pelo menos 30 anos apds a sua utilizagdao clinica,
independentemente do tipo de suporte e desde que salvaguardada a respetiva

confidencialidade.

6 - Os tecidos e células utilizados para medicamentos de terapia avangada devem
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ser rastreaveis nos termos da presente lei até a sua aplicagao nos doentes, apds

transferéncia para o fabricante destes medicamentos.

Artigo 8.° -A
Sistema de Codifica¢io 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 aplicagio em seres humanos, tal como previsto no anexo XI

da presente lei, que dela faz parte integrante.

2 - Nos casos em que os tecidos e células sejam colocados em circulagido para fins
relacionados com os processos de preparagao prévios a sua distribuicao, deve ser indicada a
sequéncia de identificagao da dadiva na documentacao de acompanhamento, de acordo
com o anexo XI da presente lei.

3 - O disposto no n.° 1 nao ¢ 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.P., ou pelo CNPMA, de acordo com a sua area de

competéncia, referidos no n.” 6 do artigo 9.°;

e) Aos tecidos e células provenientes de paises da Unido 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 excegdo das células para a aplicagio de técnicas de procriagio medicamente

assistida, estdo isentos da obrigacao prevista no n.° 1 os tecidos e células provenientes de
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paises terceiros e da Unido Europeia, quando sejam mantidos no mesmo servico desde a
importagao ou circulagao até a sua aplicacdo, e desde que este inclua um banco de tecidos

ou células autorizado para realizar atividades de importagao ou circulagio.

Artigo 8.° - B
Formato do Cédigo Unico Europeu

O 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 XI da presente lei;

b) Ter um formato visivel e legivel e ser precedido do acrénimo «SEC» - Cdodigo

Unico Europeu ou (Single European Code), sem prejuizo da utilizacio paralela de

outros sistemas de rotulagem e rastreabilidade;

c) Ser impresso com a sequéncia de identificacdo da dadiva e a sequéncia de
identificagio do produto separadas por um unico espaco ou em duas linhas

sucessivas.

Artigo 8.° - C
Requisitos relacionados com a aplicacio 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 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 aplicagao do referido cédigo, até antes da sua distribui¢ao ou,

no caso de células reprodutivas, da sua aplicacio em seres humanos;
b) Atribuir uma sequéncia de identificagiao da dadiva, apos:
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d)

g

h)

i. A colheita de tecidos e células ou,
ii. A sua rececio de uma unidade de colheita ou,

iii. A sua rece¢ao de um fornecedor da Unido Europeia, sempre que nao tenha havido
lugar a aplicagiao do SEC ou,
iv. A sua importagao de um pafs terceiro;

Garantir que na sequéncia de identificagdo da dadiva referida na alinea anterior estio

incluidos os seguintes elementos:

i. O respetivo cédigo do banco de tecidos e células registado no Compéndio dos

Bancos de Tecidos e Células da Uniao Europeia;
il. O niimero tnico da dadiva;
iii. Um novo nimero de identificacao da dadiva a atribuir ao produto final em caso de

pooling de tecidos e células;

Nao alterar a sequéncia de identificacio da dadiva, depois de atribuida aos tecidos e
células colocados em circulagao, exceto nos casos em que seja necessario proceder a

correcao de um erro de codificacao;

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

Europeia;

Utilizar um nimero de fracionamento e uma data de validade apropriados, aplicando-se

a0s 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 documentagao;

Notificar, de acordo com a sua respetiva area de competéncia, o IPST, L.P., a Direcao-

Geral da Saude ou o CNPMA, quando:

53



1. As informagoes contidas no Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido

Europeia devam ser atualizadas ou corrigidas;

ii. O Compeéndio dos Produtos de Tecidos e Células da Uniao Europeia deva ser

atualizado;

iit. O banco de tecidos e células detete um incumprimento relevante dos requisitos do
Coédigo Unico Europeu, relativamente a tecidos e células recebidos de outros bancos de

tecidos e células da Unidao Europeia;

Tomar as medidas necessarias em caso de aplica¢ao incorreta do Coédigo Unico

Europeu no rétulo.

- A aplicagao do Cddigo 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 Coédigo Unico
Europeu, o codigo deve ser associado, de forma inequivoca, aos tecidos e células

embalados com o referido rétulo na documentagao que o acompanha.

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

sistemas de atribuicdo utilizados.

- A atribuicado de numeros unicos de dadiva utilizando um dos sistemas nacionais
centralizados referidos no n.% 2 e 3 do artigo 8.° é assegurada, de acordo com a

respetiva area de competéncia, pelo IPST, L.P., ou pelo CNPMA.

- Cabe ao IPST, I.P., e a0 CNPMA, de acordo com a respetiva area de competéncia,
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monitorizar e assegurar a aplicagao integral do Codigo Unico Europeu.

7 - A aplicacio do Cédigo Unico Europeu nio exclui a aplicacio adicional de outros

cbédigos, em conformidade com os requisitos nacionais em vigor.

Artigo 8.°- D

Validagao e atualizacio 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 validagcao dos dados sobre os bancos de tecidos e células nacionais constantes

do Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Uniao Europeia e, sempre que ocorram

alteragoes, proceder a sua atualizagao.

2

b)

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

quando:
Seja autorizado um novo banco de tecidos e células;

As informagoes sobre os bancos de tecidos e células sejam alteradas ou ndo estejam
corretamente registadas no Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Uniao

Europeia;

Sejam alterados os dados relativos a autorizagao de um banco de tecidos e células,

previstos no anexo XII da presente lei, incluindo:

i. A autorizac¢do para um novo tipo de tecidos ou células;

ii. A autorizagdo para uma nova atividade;

iii. Os detalhes sobre eventuais condices ou isencoes aditadas a autorizacio;

iv. A suspensio, no todo ou em parte, da autorizacio para uma determinada

atividade;

v. A revogacdo, no todo ou em parte, da autorizacio de um banco de tecidos e
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células;

vi. A cessagao voluntiria, 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 exce¢ao das
células para a aplicagao de técnicas de procriacio medicamente assistida, compete ao IPST,
LP., garantir a valida¢do e atualizagdio dos dados referidos no numero anterior no

Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da Unido Europeia.

4 — O IPST, LP.,, a DGS e¢ o CNPMA, devem, de acordo com a respetiva area de
competéncia, alertar as autoridades competentes de outro Estado-Membro sempre que
detetarem informacdes incorretas relativamente ao mesmo no Compéndio dos Bancos de
Tecidos e Células da Unido Europeia, ou uma situa¢ao de incumprimento ou nao

conformidade significativa com as disposi¢oes relativas ao Codigo Unico Europeu.

5 - O IPST, I.P, a DGS e o CNPMA, devem, de acordo com a respetiva area de
competéncia, alertar a Comissio e restantes autoridades competentes sempre que
considerem necessario proceder a uma atualizagaio do Compéndio dos Produtos de Tecidos

e Células da Uniao Europeia.

Artigo 8.°-E
Periodo de transiciao

1 — Os tecidos e células que se encontrem armazenados a data da entrada em vigor da
presente lei, estao isentos das obrigacOes relativas ao Codigo Unico Europeu, desde que
sejam colocados em circulagdo 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 permanecam armazenados e que sejam colocados em
circulagao apods o periodo referido no numero anterior, em relacio aos quais nao seja

possivel a aplicacio do Cédigo Unico Europeu, os bancos de tecidos e células devem
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utilizar os procedimentos aplicaveis aos produtos com rétulos de pequena dimensio, de

acordo com o previsto no n.” 3 do artigo 8.°-C.

Artigo 9.°
Importacao e exportagao de tecidos e células de origem humana

1 - Os tecidos ou células destinados a aplicacio em seres humanos sé podem ser

importados de paises terceiros quando:

a) Tenham origem em bancos de tecidos e células autorizados para essas atividades e

cumpram os requisitos de qualidade e seguranca equivalentes aos previstos na presente lei;

b) Assegurem todos os requisitos de rastreabilidade equivalentes aos previstos na presente
lei;
c) Assegurem um sistema de notificacio de reagbes e incidentes adversos graves

equivalentes ao previsto na presente lei.

2 - As importagoes de tecidos ou células provenientes de paises terceiros e as exportagoes
para pafses terceiros s6 podem ser feitas por bancos de tecidos e células que estejam
devidamente autorizados para essas atividades, em conformidade com a presente lei e
mediante autorizagao, de acordo com a sua respetiva area de competéncia, pelo IPST, I.P.,
em articulacio com a DGS em matéria de qualidade e seguranca, ¢ do CNPMA, nos

termos dos n.%s 4 ¢ 5 seguintes.

3 - Devem ser igualmente adotadas todas as medidas necessarias para assegurar que as
exportacoes de tecidos e células para pafses terceiros sejam feitas através de bancos de

tecidos e células autorizados para essas atividades.

4 - Os pedidos de importagao de tecidos e células devem mencionar a institui¢ao de origem
e 86 sdo autorizados, de acordo com a sua respetiva area de competéncia, pelo IPST, L.P.,

em articulagdo com a DGS em matéria de qualidade e segurancga, ou pelo CNPMA quando:

57



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

aplicar;

b) A finalidade dos tecidos ou células seja para aplicagao humana;

¢) Nio haja disponibilidade nos bancos de tecidos ou células nacionais;
d) Por razées de compatibilidade justificadas por médico.

5 - Os pedidos de exportacao de tecidos e células devem identificar a instituicio de destino
e 86 sdo autorizados, de acordo com a sua respetiva area de competéncia, pelo IPST, L.P.,
em articulagao com a DGS em matéria de qualidade e seguranga, ou pelo CNPMA quando
haja disponibilidade suficiente de tecidos e células nos bancos de tecidos nacionais ou por

razoes de compatibilidade justificadas.

6 - Em casos de emergéncia, a importacao ou exportacio de tecidos e células pode ser
autorizada diretamente, de acordo com a sua respetiva area de competéncia, pelo IPST,
I.P., em articulagdo com a DGS em matéria de qualidade e seguranca, ou pelo CNPMA
desde que o fornecedor disponha de autorizagio conforme o estabelecido na presente lei

ou normas de qualidade e seguranga equivalentes.

7 - O disposto nos numeros anteriores ¢ aplicavel a circulagao de tecidos e células de paises

terceiros e da Unido Europeia.

Artigo 10.°
Conservagao de registos

1 - Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita devem possuir e manter
atualizado um registo das suas atividades, de acesso restrito e confidencial, que inclua os
tipos e quantidades de tecidos e células colhidos, analisados, processados, preservados,
armazenados e distribuidos ou utilizados de outra forma, e a origem e destino dos tecidos e

células destinados a aplicagdes em seres humanos, nos termos dos anexos i a viii da
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presente lei, da qual fazem parte integrante.

2 - Tratando-se de servigos responsaveis pela aplicagao de tecidos e células, o registo a que
se refere o numero anterior deve incluir as aplicagoes clinicas realizadas, os dados
necessarios para a identificagdo dos recetores dos tecidos e células transplantados e a sua
origem de forma a garantir a rastreabilidade nos termos do anexo x da presente lei, da qual

faz parte integrante.

3 - Os registos referidos nos nimeros anteriores devem ser conservados por um periodo

minimo de 30 anos e destruidos logo que nio sejam necessarios para efeitos de

rastreabilidade.

4 - Os bancos de tecidos e células e os servicos responsaveis pela sua aplicacio 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 avaliacao necessaria a manutencao da autorizacao do exercicio da atividade, a

efetuar pela autoridade competente, sendo o mesmo disponibilizado publicamente.

5 - No ambito das suas respetivas areas de competéncia, a DGS, o IPST, I.P., e o CNPMA
devem instituir e manter atualizado um registo publico relativo as entidades autorizadas e

respetivas atividades.

Artigo 11.°
Notificagao de incidentes e reagoes adversas graves

1 - Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e os servigos responsaveis pela
sua aplicagio devem dispor de um sistema de notificagao, investigagdo, registo e envio de
informagoes sobre reacGes adversas e incidentes graves que possam interferir na qualidade
e seguranca de tecidos e células e possam ser atribuidos a colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicio de tecidos e células, bem como a qualquer reagao adversa

grave observada durante ou apds a aplicagao clinica, que possa estar relacionada com a
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qualidade e a seguranca dos tecidos e células.

2 - A pessoa responsavel a que se refere o artigo 14.° deve assegurar que sejam notificadas,
de acordo com a sua respetiva area de competéncia, ao IPST, L.P., e ao CNPMA todas as
reagOes adversas ou incidentes graves referidos no nimero anterior e que seja apresentado

um relatério de analise das suas causas e consequéncias, incluindo as medidas adotadas.

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

seguranca.

4 - Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e os servigos responsaveis pela
sua aplicacio devem assegurar o funcionamento de um procedimento preciso, rapido e
verificavel que permita retirar dos circuitos de distribui¢ao quaisquer produtos que possam

estar relacionados com reagdes adversas ou incidentes graves.

5 - No caso de reproducio assistida, qualquer tipo de identifica¢ao incorreta ou troca de
gametas ou embrides é considerado como um incidente adverso grave, devendo todas as
pessoas e organismos de colheita responsaveis pela sua aplicagao em seres humanos que

efetuem reproducao assistida proceder a notificacao de tais incidentes a0 CNPMA.

6 - Para efeitos de notificacao de incidentes e reagoes adversas graves devem ser utilizados

os modelos constantes do anexo ix da presente lei, da qual faz parte integrante.

7- O IPST, LP., prevé procedimentos operacionais para comunicagao de alertas e
notificacdo imediata a DGS das reagdes e incidentes adversos graves que lhe tenham sido

notificados nos termos do n.° 2.

CAPITULO IV
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Dos requisitos da colheita

Artigo 12.°
Colheita de tecidos e células de origem humana

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 sele¢ao de dadores e colheita
de tecidos e células, a menos que fagam parte do pessoal desse organismo ou servigo,
especificando, designadamente, os procedimentos a seguir de acordo com o anexo v a
presente lei, da qual faz parte integrante, os tipos de tecidos e células, as amostras a colher

para analise e os protocolos a respeitar.

2 - Os bancos de células e tecidos e as unidades de colheita devem dispor de

procedimentos operativos normalizados (PON) para verificacao dos seguintes elementos:
a) Identidade do dador;

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

acordo com o estabelecido na lei;
¢) Avaliagao dos critérios de sele¢ao de dadores, tal como previstos no n.° 1 do artigo 25.%

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

vi e vii da presente lei, da qual fazem parte integrante.

3 - Devem existir igualmente PON que descrevam os procedimentos de colheita,
embalagem, rotulagem e transporte dos tecidos e células até ao ponto de chegada no banco
de tecidos ou, no caso de distribuicao direta de tecidos e células, até a equipa clinica
responsavel pela sua aplicacao ou, tratando-se de amostras de tecidos e células, até ao
laboratério para analise, nos termos previstos no anexo viii da presente lei, da qual faz parte

integrante.

4 - A colheita deve realizar-se em instalacdes adequadas, respeitando procedimentos que

reduzam ao minimo as contaminacdes, nomeadamente a bacteriana, dos tecidos e células
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colhidos, de acordo com o anexo viii da presente lei, da qual faz parte integrante.

5 - Os materiais e o equipamento para a colheita devem ser geridos em conformidade com
as normas e especificacdes estabelecidas no n.° 1.3 do anexo viii da presente lei, da qual faz
parte integrante, e tendo em conta a regulamenta¢do, as normas e as diretrizes nacionais e
internacionais pertinentes que abranjam a esterilizacado de medicamentos e dispositivos

médicos.

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

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

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

garanta a sua saude, seguranca e privacidade.

8 - A colheita de tecidos e células em dadores cadaveres deve ser feita com respeito pela
dignidade dos dadores mortos, nomeadamente através da reconstituicdo do corpo de modo

a que a sua aparéncia seja tanto quanto possivel semelhante a sua forma anatémica original.

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

reconstitui¢ao do corpo do dador morto.

10 - Ao dador e aos tecidos e células doados deve ser atribuido um numero tnico de dadiva
apos 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 — [Revogadb).

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

estabelecido no n.? 1.4 do anexo viii da presente lei, da qual faz parte integrante.

CAPITULO V
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Disposic¢oes relativas a qualidade e seguranga de tecidos e células
Artigo 13.°
Gestao da qualidade

1 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos responsaveis pela
sua aplicagdao devem desenvolver e manter operacional um sistema de qualidade e de gestao

de qualidade baseado nas boas praticas que inclua, pelo menos, a documentag¢ao seguinte:
a) Procedimentos operacionais normalizados das atividades autorizadas e de processos
criticos;

b) Manuais de formacao e referéncia;

¢) Formularios de transmissao de informacao;

d) Registo dos dadores;

e) Informagao sobre o destino final dos tecidos ou células;

f) Sistema de detecdo e comunicacao de reacoes adversas.

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos
responsaveis pela sua aplicagio devem adotar as medidas necessarias para
assegurar que a documentagio referida no nimero anterior se encontre disponivel
aquando das inspecgdes realizadas, no 4mbito da sua respetiva area de competéncia,

pela DGS ou pelo CNPMA, em articulagio com a IGAS.

Artigo 14.°
Pessoa responsavel

1 - O responsavel pelas unidades de colheita, bancos de tecidos e células e pelos servicos
responsaveis pela sua aplicagao deve ser médico ou licenciado em Ciéncias Farmacéuticas

ou Biologicas e possuir experiéncia de pelo menos dois anos na area.
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2 - O disposto no nimero anterior nao se aplica aos centros em que sao ministradas

técnicas de procriagao medicamente assistida.
3 - Ao responsavel designado nos termos do n.° 1 compete:

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

em conformidade com o estabelecido na presente lei;

b) Prestar a DGS e ao IPST, I.P., todas as informag¢des necessarias nos termos da presente
lei;
¢) Assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria de formagao de pessoal, sistema de

qualidade, documentagao, conservagiao dos registos, rastreabilidade, notificagao, protecao

de dados e confidencialidade;

d) Assegurar que as atividades médicas, nomeadamente a selecao de dadores, a analise dos
resultados clinicos laboratoriais, dos tecidos e células a aplicar, e a sua aplicacio sio

efetuadas sob a responsabilidade e direta vigilancia médica.

4 - As fungoes referidas no nimero anterior podem ser objeto de delegacio desde que o

delegado possua as qualificagoes referidas no n.° 1.

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 procriagao
medicamente assistida ou da preservagdo de gametas, as qualificagcdes e

experiéncia da pessoa responsavel sdo reguladas por diploma proprio.

6 - As unidades de colheita, bancos de tecidos e células e os servigos responsaveis pela sua
aplica¢ao devem comunicar, no ambito da sua respetiva area de competéncia, a DGS e ao
IPST, L.P., ou a0 CNPMA o nome da pessoa responsavel, bem como do seu substituto em

caso de auséncia temporaria ou definitiva.
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Artigo 15.°

Pessoal

O pessoal afeto as unidades de colheita e aos bancos de tecidos e células e aos servicos
responsaveis pela sua aplicacido deve possuir as qualificagdes adequadas ao desempenho das

suas fungoes e receber formagao adequada, atempada e regular.

Artigo 16.°
Rececao de tecidos e células
1 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que:

a) Todos os dadores de tecidos e células de origem humana sao submetidos a testes em
conformidade com os requisitos constantes dos anexos vi e vii da presente lei, da qual

fazem parte integrante;

b) A selecao e aceitacio de tecidos e células sao feitos de acordo com os requisitos

constantes dos anexos v a vii da presente lei, da qual fazem parte integrante;

¢) Os tecidos e células de origem humana e a respetiva documentagao reinem os requisitos
constantes dos anexos ii a viii da presente lei e da regulamenta¢ao que venha a ser aprovada

nos termos previstos na alinea c) do artigo 33.%

d) A embalagem dos tecidos e células de origem humana recebidos foi feita em

conformidade com o previsto no anexo iii da presente lei, da qual faz parte integrante.

2 - Os tecidos ou células recebidos que nao estejam conformes com os requisitos referidos

nos numeros anteriores devem ser rejeitados.
3 - A aceitagao ou rejei¢ao dos tecidos ou células recebidos deve ser documentada.

4 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que os tecidos e células de origem
humana estejam sempre corretamente identificados ao longo de qualquer fase do

processamento, atribuindo um cédigo de identificagao a cada remessa ou lote de tecidos ou
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células, de acordo com o disposto nos n.’s 10 e 11 do artigo 12.°

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

da qual faz parte integrante.

Artigo 17.°
Processamento de tecidos e células

1 - Os bancos de tecidos e células devem incluir nos seus PON todos os processos que
sejam suscetiveis de afetar a qualidade e a seguranga, assegurando-se que os mesmos

decorrem em condi¢oes controladas.

2 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que o equipamento utilizado, o
ambiente de trabalho, a concegao, validagao e condi¢oes de controlo dos processos estejam
em conformidade com os requisitos constantes do anexo ii da presente lei, da qual faz parte

integrante.

3 - O banco de tecidos e células deve incluir nos seus PON disposi¢Oes especiais relativas a
manipulacao de tecidos e células a eliminar de forma a evitar a contaminagao de outros

tecidos e células, bem como o ambiente ou pessoal.

4 - Quaisquer alteragoes dos processos utilizados na preparacao de tecidos e células devem

observar o disposto no n.” 1.

Artigo 18.°
Condic¢oes de armazenamento dos tecidos e células

1 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que todos os procedimentos ligados ao
armazenamento de tecidos ou células estejam documentados nos PON e que as condi¢oes

de armazenamento correspondam aos requisitos definidos no anexo i da presente lei, da
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qual faz parte integrante.

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

suscetfveis de afetar a dos tecidos e células tendo em vista o fim a que se destinam.

3 - Os tecidos ou células processados nao podem ser distribuidos enquanto niao forem

satisfeitos todos os requisitos constantes da presente lei.

4 - Em caso de cessacao da atividade do banco de tecidos e células, os tecidos e células
armazenados sao transferidos para outros servicos nos termos autorizados pela DGS,

ouvido o IPST, L.P.

5 - A cessacao da atividade de banco de células estaminais embrionarias e outras células ou
tecidos recolhidos no ambito da aplicag¢ao de técnicas de procriagdo medicamente assistida

¢ regulada por diploma proéprio.

Artigo 19.°
Rotulagem, documentagdo e embalagem

Os bancos de tecidos e células devem assegurar que a rotulagem, documentacio e
embalagem de tecidos e células satisfazem os requisitos constantes dos anexos iii e viii da

presente lei, da qual fazem parte integrante.

Artigo 20.°
Distribuicao
1 - Os bancos de tecidos e células devem assegurar que as condigées de

distribuicdo dos tecidos e células cumprem os requisitos previstos nos anexos iii e

viii da presente lei, da qual fazem parte integrante.

2 - No ambito da sua area de competéncia, a DGS pode autorizar a distribuigao direta de
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determinados tecidos e células do local onde se procede a colheita até ao estabelecimento

de cuidados de saude para transplantagao imediata.

Artigo 21.°
Relacbes entre os bancos de tecidos e células e terceiros

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

circunstancias:

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

fases de colheita, do processamento ou analise de tecidos ou células;

b) Sempre que terceiros fornecerem bens ou servicos que possam afetar a garantia da

qualidade e seguranca dos tecidos e células, incluindo a distribui¢ao dos mesmos;

¢) Sempre que um banco de tecidos e células preste servicos a outro banco de tecidos e

células relativamente a determinado procedimento para o qual ndo esta autorizado;

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

terceiros.

2 - A avaliagao e selecao dos terceiros para efeitos de celebracio dos acordos referidos no
ndmero anterior sao feitas com base na sua capacidade para cumprirem os requisitos

constantes da presente lei.

3 - Os acordos a que se refere o presente artigo devem especificar as responsabilidades dos
terceiros e prever os procedimentos e protocolos que cada um deve cumprir relativamente
a atividade contratada em conformidade com o previsto na presente lei, incluindo os

termos do procedimento de remissao a que se refere o nimero seguinte.

4 - Em caso de resolu¢io do contrato, a entidade contratada deve remeter a entidade

68



contratante os documentos, dados, amostras e toda a informac¢do que possa afetar a

rastreabilidade, qualidade e seguranga dos tecidos e células.

5 - Os bancos de tecidos e células devem possuir uma lista atualizada dos acordos
celebrados com terceiros e fornecer uma copia dos mesmos, no ambito da sua respetiva

area de competéncia a DGS, ao IPST, LP., ou ao CNPMA.

CAPITULO VI

Selecio e avaliacio dos dadores

Artigo 22.°
Principios aplicaveis
1 - A dadiva de células e tecidos é voluntaria, altruista e solidaria, nio podendo haver, em

circunstancia alguma, lugar a qualquer compensagiao econdémica ou remuneragao, quer para

o dador quer para qualquer individuo ou entidade.

2 - O sangue do corddao umbilical armazenado em bancos publicos estara a disposi¢ao de
todos os doentes com indicagao terapéutica para a sua utilizagdo, incluindo o proprio

dador.

3 = O sangue do cordido umbilical armazenado em bancos privados s6 podera ser
usado para familiares quando tiver obedecido as regras dos bancos publicos,
nomeadamente no que respeita as regras de selegio das dadoras e exames
complementares de diagnéstico, sem o que os referidos bancos nio poderdo
publicitar essa utilizagdo familiar aos seus clientes, como uma mais valia da

criopreservagido que efetuam.
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4 - Sem prejuizo do disposto no n.° 1, os dadores vivos podem receber uma compensacio
estritamente limitada ao reembolso das despesas efetuadas ou dos prejuizos imediatamente

resultantes da dadiva, nos termos do artigo 9.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.

5 - As condi¢bes de que depende a atribuigdo da compensagao prevista no nimero anterior

sao definidas por despacho do Ministro da Saide.

6 - Aos recetores nao pode ser exigido qualquer pagamento pelos tecidos ou células

recebidos.

7 - A prestagdo de servicos no ambito da recolha, colheita, analise, processamento,
preservagdo, armazenamento, distribuicio e aplicagdo de tecidos e células de origem
humana obedece as condi¢oes de autorizacdo, seguranca, qualidade e publicidade previstas

na presente lei.

8 - A promogiao e publicidade da dadiva devem realizar-se sempre em termos genéricos,
obedecendo aos principios da transparéncia, rigor cientifico, fidedignidade e inteligibilidade
da informacdo, sem procurar beneficios para pessoas concretas, e evidenciando o seu

caracter voluntario, altruista e desinteressado.

9 - Considera-se publicidade enganosa a que induz em erro acerca da utilidade real da
obtengdo, processamento, preservacao e armazenamento de células e tecidos humanos,
quando esta nao esteja cientificamente suportada, de acordo com os critérios cientificos

definidos ou aceites pela DGS, IPST, L.P., ou pelo CNPMA.

Artigo 23.°
Protecio e confidencialidade dos dados

1 - No estrito respeito pelas condi¢Ges estabelecidas na Lei da Prote¢io de Dados Pessoais,
aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, os dados pessoais relativos aos dadores e
recetores, seu tratamento e interconexao estao sujeitos a sigilo profissional e a medidas

adequadas de seguranca e confidencialidade de informagao.

70



2 - Ao dador e recetor é garantida a confidencialidade de toda a informagao relacionada
com a sua saude, com os resultados das analises das suas dadivas e com a rastreabilidade da

sua dadiva.

3 - Sao expressamente proibidos aditamentos, supressdes ou alteragdes nao autorizadas dos
dados constantes das fichas dos dadores ou dos registos de exclusio, bem como a
transferéncia nao autorizada de informagoes, quando nao cumpram o previsto na Lei n.°

67/98, de 26 de Outubro (Lei da Protecao de Dados Pessoais), sobre esta matéria.

4 - Os sistemas de informacao dos bancos de tecidos e células devem garantir a seguranca
dos dados nos termos do presente artigo e os procedimentos necessarios para solucionar

todas as discrepancias de dados.

5 - Os direitos de acesso e oposigao dos titulares dos dados a informagao contida nos
sistemas de registo de dadivas e dadores exercem-se nos termos e condi¢oes referidas nos
artigos 10.° a 13.° da Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, sem prejuizo do disposto na

legislagdo relativa a utilizagao e aplicagao de técnicas de procriagao medicamente assistida.

Artigo 24.°
Consentimento

1 - A colheita de tecidos e células de origem humana e a sua aplicacio em seres humanos
s6 pode ser efetuada apds terem sido cumpridos todos os requisitos obrigatorios relativos
ao consentimento informado previstos no artigo 8.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de
Junho, e no anexo iv da presente lei, da qual faz parte integrante, sem prejuizo do disposto
na legislagdo que regulamenta a utilizacdo e aplicagio de técnicas de procriagao

medicamente assistida.

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

dadores, aplicando-se os mesmos principios aplicaveis ao dador vivo.

Artigo 25.°
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Selecao, avaliacio, colheita e rece¢ao

1 - Os dadores devem cumprir os critérios de selecao estabelecidos no anexo v da presente
lei, da qual faz parte integrante, e, no caso de dadores de células reprodutivas, no anexo vii

da presente lei, da qual faz parte integrante.

2 - Os dadores de tecidos e células, com exce¢ao dos dadores de células reprodutivas,
devem ser submetidos as analises biologicas estabelecidas no n.° 1 do anexo vi da presente

lei, da qual faz parte integrante.

3 - Os dadores de células reprodutivas sao submetidos as analises biologicas estabelecidas

nos n.°s 2 e 3 do anexo vii da presente lei, da qual faz parte integrante.

4 - As analises referidas no n.° 2 devem ser efetuadas em conformidade com os requisitos

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

5 - As analises a que se refere o n.° 3 devem ser efetuadas de acordo com os requisitos

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

6 - As dadivas autélogas devem observar os critérios de selegao estabelecidos no n.® 2.1. do

anexo v da presente lei, da qual faz parte integrante.

7 - Os resultados dos procedimentos de avaliagio e analise do dador devem ser
documentados e toda e qualquer anomalia relevante detetada deve ser notificada de acordo

com o anexo v da presente lei, da qual faz parte integrante.

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

Acreditacgio, L.P.

9 - Os procedimentos de dadiva e colheita de tecidos e células, bem como a sua rece¢ao no
banco de células e tecidos, devem cumprir os requisitos estabelecidos no anexo viii da

presente lei, da qual faz parte integrante.
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10 - O disposto no n.” 8 nao ¢é aplicavel as células reprodutivas, células estaminais
embrionarias e outras células ou tecidos recolhidos no ambito da aplicacdo de técnicas de

procriacio medicamente assistida.

CAPITULO VII
Intercambio de informacdes e relatérios
Artigo 20.°
Relatérios

No ambito das respetivas areas de competéncia, a DGS, o IPST, I.P., e o CNPMA devem
apresentar 2 Comissao Europeia antes de 7 de Abril de 2009 e, posteriormente, de trés em
trés anos um relatério sobre as atividades desenvolvidas no ambito da aplicagao da presente

lei, incluindo uma relagao das medidas adotadas em matéria de inspegao e controlo.

CAPITULO VIII
Das infracoes e sanc¢oes
Artigo 27.°
Contra-ordenacdes

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

nos numeros seguintes.
2 - Constituem contra-ordenacdes leves:
a) O incumprimento do disposto no n.” 5 do artigo 14.%;

b) O incumprimento do previsto no n.” 5 do artigo 21.°
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3 - Constituem contra-ordenagoes graves:

a) A inobservancia do disposto nos n.°s 1, 2, 3,4, 5,7, 9 e 11 do artigo 5.%

b) O incumprimento do previsto nos n.°s 3 e 4 do artigo 10.%

¢) O incumprimento do disposto nos n.s 1, 3 e 4 do artigo 14.%

d) O incumprimento do disposto no artigo 15.%

e) O incumprimento do disposto no n.° 2 do artigo 13.%

f) O incumprimento do disposto no n.” 7 do artigo 22.%

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

h) A inobservancia das determinacdes e instru¢oes da DGS, IPST, I.P., ou do CNPMA;

i) A resisténcia no fornecimento de informacdes solicitadas pela DGS, IPST, L.P., e pelo
CNPMA, bem como todo e qualquer comportamento que se traduza na falta de

colaboracio com estas entidades;

j) As infracGes que tenham servido para facilitar ou encobrir infra¢oes leves;

1) A reincidéncia na pratica de infra¢Ges leves nos ultimos seis meses;

m) O exercicio de publicidade enganosa, conforme definido no n.” 8 do artigo 22.°
4 - Constituem contra-ordena¢des muito graves:

a) O exercicio de atividades nao autorizadas pela DGS, IPST, L.P., ou pelo CNPMA em

desrespeito continuado pelo disposto nos n.%s 1, 2, 3,4, 5,7,9 e 11 do artigo 5.%
b) O incumprimento do disposto nos n.°s 1 e 2 do artigo 10.°;

¢) O incumprimento do disposto no artigo 9.%

d) O incumprimento do disposto no artigo 16.%

e) O incumprimento do disposto no artigo 17.°;

f) O incumprimento do disposto no artigo 18.%

74



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

2) O incumprimento do disposto no artigo 19.%

h) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 20.%

1) O incumprimento do disposto no artigo 12.°;

j) O incumprimento do disposto no artigo 25.

1) O incumprimento do disposto nos artigos 8.° ¢ 8.°-C;

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

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

0) O incumprimento do disposto nos n. 1, 3, 5 e 6 do artigo 22.°;
p) A persisténcia de publicidade enganosa, conforme definido no n.® 8 do artigo 22.°;
q) O incumprimento do disposto no artigo 23.%

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

s) A utilizagao da licenga para outros fins diversos aos nela prevista;

t) As infracOes que afetem a qualidade e seguranca dos tecidos e células e dai tenha

resultado perigo grave ou dano para a saude individual ou publica;

u) As infracées que tenham servido para facilitar ou encobrir infragdes graves ou muito

graves;

v) O incumprimento reiterado das determinagdes e instrugdes da DGS, IPST, 1.P., ou do

CNPMA;

x) A recusa no fornecimento de informacdes solicitadas pela DGS, IPST, L.P., ou pelo
CNPMA, bem como todo e qualquer comportamento que se traduza em recusa de

colaboracao com estas entidades;
z) O incumprimento do disposto no n.° 3 do artigo 34.%

aa) A reincidéncia na pratica de infragdes graves nos tltimos cinco anos.
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5 - Nas contra-ordenagoes previstas nos numeros anteriores sio puniveis a negligéncia e a

tentativa, sendo os montantes das coimas referidos no numero seguinte reduzido a metade.

Artigo 28.°
Coimas

As contra-ordenagoes previstas no artigo anterior sio puniveis com coimas de acordo com

a seguinte graduagao:
a) As contra-ordenagoes leves sao punidas com coimas até (euro) 500;

b) As contra-ordenagbes graves sao punidas com coimas desde (euro) 500 a (euro) 1500,

para pessoas singulares, e até (euro) 15 000 para pessoas coletivas;

¢) As contra-ordenacOes muito graves sio punidas com coimas desde (euro) 1500 a (euro)
3500, para as pessoas singulares, e desde (euro) 15 000 até (euro) 44 000, para as pessoas

coletivas.

Artigo 29.°
Sancbes acessorias

Em fung¢ao da gravidade da infragao e da culpa do agente, podem ser determinadas,

simultaneamente com a coima, as seguintes sangoes acessorias:

a) Suspensao ou revogacao parcial da autorizacao concedida para o exercicio da atividade

ou de um processo de preparac¢ao de tecidos e células;

b) Encerramento do servico.

Artigo 30.°
Fiscalizagao, instrucao e aplicagdao de coimas
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1 - Compete a DGS assegurar a fiscalizacio do cumprimento das disposi¢es constantes da
presente lei e a aplicagdao das sangbes previstas no presente capitulo, exceto no que respeita
as células reprodutivas, células estaminais embrionarias e outras células ou tecidos
recolhidos no ambito da aplicagao de técnicas de procriagio medicamente assistida, em que

a competéncia ¢ do CNPMA.

2 - A IGAS ¢ a entidade competente para instruir os processos de contra-ordenagao cuja

instauragao tenha sido determinada pela DGS, pelo IPST, I.P. ou pelo CNPMA.

Artigo 31.°
Destino do produto das coimas
O produto das coimas previstas na presente lei reverte:
a) Em 60 % para o Estado;

b) Em 30 % para a DGS, para o IPST, L.P., ou para o CNPMA, de acordo com a sua

respetiva area de competéncia;

¢) Em 10 % para a IGAS.

CAPITULO IX
Disposigoes finais e transitorias
Artigo 32.°
Taxas

1 - Pela apreciacao dos pedidos de autorizacao formulados ao abrigo da presente lei sao
devidas taxas, fixadas, liquidadas e cobradas nos termos a definir por portaria do Ministro

da Satde.

2 - A portaria referida no artigo anterior pode, ainda, fixar taxas devidas pelos servigos
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prestados no ambito da presente lei, por parte de entidades privadas autorizadas para o
efeito, desighadamente unidades de colheita, aos bancos de tecidos e células e servigos

responsaveis pela sua aplicacao.

3 - O destino e as formas de afetagdo das receitas do produto das taxas sio definidos pela
portaria referida neste artigo, devendo um minimo de 50 % ser destinado ao financiamento

de bancos publicos de tecidos e células que venham a ser criados.

Artigo 33.°
Requisitos técnicos e respetiva adaptacio ao progresso cientifico e técnico

Revogado

Artigo 34.°
Norma transitoria

1 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servicos responsaveis pela
sua aplicagdo ja em funcionamento dispéem de um periodo maximo de 12 meses contados
a partir da data da publicacdio da presente lei para se adaptarem aos requisitos nele

previstos.

2 - Apés o periodo referido no numero anterior, as unidades de colheita, os bancos de
tecidos e células e os servicos responsaveis pela sua aplicacao dispdem de um periodo
maximo de 30 dias uteis para requerer a ASST a renovagao da autorizagao das atividades

em conformidade com o previsto na presente lei.

3 - O incumprimento do disposto no nimero anterior determina a suspensao imediata das

atividades até a realizagao de inspecdo para efeitos de autorizagao.

4 - O disposto nos n.°s 2 e 3 nao ¢ aplicavel aos centros em que sao ministradas técnicas de

procriacao medicamente assistida.
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Artigo 35.°

Norma revogatoria

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

respeitante aos tecidos e células.

2 - Sao revogados os n.°s 3 e 4 do artigo 3.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho, na

parte respeitante aos tecidos e células.

Artigo 306.°
Entrada em vigor

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

ANEXO I

Definicoes
a) «Armazenamentoy, a manuten¢ao do produto em condi¢oes controladas e adequadas até
a distribuicio.
b) «Aplicagao humanay, a utilizagao de tecidos ou células sobre ou dentro de um recetor

humano, bem como as aplicagdes extracorporais.

) «Banco de tecidos e célulasy, um banco de tecidos, ou unidade de um hospital ou outro
organismo onde se realizem atividades relacionadas com a transformagao, a preservagao, o
armazenamento ou a distribuicao de tecidos e células de origem humana, sem prejuizo de

poder também estar encarregado da colheita ou da analise de tecidos e células.

d) «Célulasy, as células individuais ou um conjunto de células de origem humana nao ligadas

entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo.
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e) «Células reprodutivasy, todos os tecidos e células destinados a serem utilizados para

efeitos de reproducao assistida.

f) «Cédigo Unico Europeu» ou «SEC» (Single European Code), o identificador unico
aplicado aos tecidos e células distribuidos na Unido, composto por uma sequéncia de
identificacdo da dadiva e uma sequéncia de identificagao do produto, previsto no anexo VII

da presente lei.

g) «Coédigo do banco de tecidos e células da UE», o identificador iinico dos bancos
de tecidos e células autorizados, constituido por um cédigo do pais de acordo com
a ISO 3166-1 e o nimero do banco de tecidos e células registado no compéndio de

bancos de tecidos e células da UE, previsto no anexo VII da presente lei.

h) «Codigo do produtow, o identificador do tipo especifico de tecidos e células, constituido
pelo identificador do sistema de codificagio do produto, indicando o sistema de
codificacdo utilizado pelo banco de tecidos e células (“E” para EUTC, “A” para
“ISBT128”, “B” para “Eurocode”), e o nimero de produto dos tecidos e células previsto
no respetivo sistema de codifica¢ao para o tipo de produto, previsto no anexo VII da

presente lei.

1) «Colocar em circulagao», distribuir para aplicagio em seres humanos ou transferéncia

para outro operador, nomeadamente para processamento adicional, com ou sem retorno.
j) «Colheita», o processo em que sao disponibilizados tecidos ou células.

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 informagao sobre esses servigos, prevista no anexo VIII da presente lei.

1) «Compéndio dos Produtos de Tecidos e Células da EU», o registo de todos os tipos de
tecidos e células que circulam na Unido e dos respetivos codigos dos produtos, no ambito

dos trés sistemas permitidos de codificagio (EUTC, ISBT128 e Eurocode).

m) «Critico», que tenha potencialmente um efeito sobre a qualidade e ou seguranca de
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células e tecidos ou que com eles tenha contacto.

n) «Dadom, qualquer fonte humana, viva ou morta, de células ou tecidos de origem

humana.

0) «Dadiva», qualquer doagao de tecidos ou células de origem humana destinados a

aplicagdes no corpo humano.

p) «Dadiva entre parceiros», a dadiva de células reprodutivas entre um homem e uma

mulher que declarem manter uma relagao fisica intima.

q) «Data de validade», a data até a qual os tecidos e células podem ser aplicados, prevista no

anexo VII da presente lei.

1) «Distribuicao», o transporte ¢ o fornecimento de tecidos ou células destinados a

aplicagao em seres humanos.

s) «EUTC», o sistema de codificagdo de produtos para os tecidos e células desenvolvido
pela Unidao, composto por um registo de todos os tipos de tecidos e células que circulam na

Unido e os cédigos de produto correspondentes.

t) «Fins alogénicos», os das células ou tecidos colhidos numa pessoa e aplicados noutra

pessoa.

u) «Fins autélogosy, os das células ou tecidos colhidos e subsequentemente aplicados na

mesma pessoa.

v) «Gestao da qualidade», as atividades coordenadas de orientacao e controlo de uma

organiza¢ao no que se refere a qualidade.

w) «Incidente adverso grave», a ocorréncia nociva durante a colheita, a analise, o
processamento, o armazenamento e a distribui¢ao de tecidos e células suscetivel de levar a
transmissao de uma doenca infeciosa, 2 morte ou de por a vida em perigo, de conduzir a
uma deficiéncia ou incapacidade do doente, ou de provocar, ou prolongar a hospitalizagao

ou a morbilidade.
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x) “No mesmo centro”, o facto de todas as etapas, desde a colheita até a aplicacdo em seres
humanos, serem realizadas num centro de cuidados de saide que inclua, pelo menos, e no
mesmo local, um banco de tecidos e células autorizado e um servico responsavel pela
aplica¢ao em seres humanos, sob a responsabilidade da mesma pessoa e mesmos sistemas

de gestao da qualidade e rastreabilidade.

y) “Numero de fracionamento”, o nimero que distingue e identifica de forma unica os
tecidos e células com o mesmo nimero unico de dadiva e o mesmo cédigo de produto e
provenientes do mesmo banco de tecidos e células, como especificado no anexo VII da

presente lei.

z) “Numero tnico 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 nimeros, como especificado no anexo VII da presente lei.

aa) «Orgaor, uma parte diferenciada e vital do corpo humano, constituida por varios
tecidos, que mantém de modo largamente auténomo a sua estrutura, vascularizagio e

capacidade de desenvolver fungoes fisiologicas.

bb) “Plataforma de Codificagao da UE”, a plataforma informatica gerida pela Comissao,
que contém os compendios 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) «Preservacaor, a utilizacao de agentes quimicos, a alteracio das condi¢oes ambientais
ou de outros meios aquando do processamento para evitar ou retardar a deterioracio

biolégica ou fisica das células ou tecidos.

ee) «Procedimentos operativos normalizados» (PON), instrucOes escritas que descrevem as
etapas de um processo especifico, incluindo os materiais e os métodos a utilizar e o

produto final esperado.
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ff) «Processamento», todas as operagées envolvidas na elaborag¢do, manipulagio,

preservagao e embalagem de tecidos ou células destinados a utilizagdo no ser humano.

gg) «Quarentena», situagdo dos tecidos ou células colhidos, ou do tecido isolado
fisicamente, ou através de outros meios eficazes, enquanto se aguarda uma decisio sobre a

sua aprovagao ou rejei¢ao.

hh) «Rastreabilidade», a capacidade de localizar e identificar o tecido ou célula durante
qualquer etapa, desde a sua colheita, passando pelo processamento, a analise e o
armazenamento até a distribui¢io ao recetor ou a eliminagao, incluindo a capacidade de
identificar o dador e o banco de tecidos e células ou as instalacées de fabrico que recebem,
processam ou armazenam o tecido ou célula, capacidade de identificar os recetores nas
instalagdes médicas que aplicam o tecido ou células aos recetores e capacidade de localizar
e identificar todos os dados relevantes de produtos e materiais que entrem em contacto

com esses tecidos e células.

1) «Reagdo adversa grave», a resposta inesperada, incluindo uma doenga infeciosa do dador
ou do recetor, associada a colheita ou a aplicagdo humana de tecidos e células, que cause a
morte ou ponha a vida em perigo, conduza a uma deficiéncia ou incapacidade, ou que

provoque, ou prolongue, a hospitalizagio ou a morbilidade.

jj) «Residuo cirurgico», 6rgaos, tecidos e células removidos durante um procedimento
cirdrgico com objetivos terapéuticos e nao de obter tecidos ou células. Neste procedimento
de obtencdo de tecidos ou células ndo ha riscos adicionais para o dador especificamente
relacionados com a colheita dos mesmos. Aplica-se a mesma definicao a colheita de

membranas fetais (amnion e corion) apds o parto.

kk) «Sistema de qualidade», a estrutura organizacional, definicdo de responsabilidades,
procedimentos, processos e recursos destinados a aplicacio da gestao da qualidade,

incluindo todas as atividades que contribuem, direta ou indiretamente, para a qualidade.

1) “Sequéncia de identificacio da dadiva”, a primeira parte do Cédigo Unico Europeu,

constituida pelo cédigo do banco de tecidos e células da UE e o nimero tnico da dadiva.
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mm) “Sequéncia de identificacio do produto”, a segunda parte do Cédigo Unico Europeu,

constituida pelo coédigo do produto, o numero de fracionamento e a data de validade.

nn) «Servigo responsavel pela aplicacio de células ou tecidos em seres humanosy, o servico
de cuidados de saude, publico ou privado, que proceda a aplicacées em seres humanos de

tecidos e células de origem humana.
00) «Tecidow, todas as partes constitutivas do corpo humano formadas por células.

pp) «Unidade de colheita», um estabelecimento de cuidados de saide ou uma unidade de
um hospital ou qualquer outro organismo que desempenhe atividades de colheita de
tecidos e células de origem humana e que nio se encontre autorizado como banco de

tecidos e células.

qq) «Utilizagao autéloga eventual», a das células ou tecidos colhidos com a finalidade de
serem preservados para uma hipotética utiliza¢ao futura na mesma pessoa, sem que exista

uma indicagao médica na altura da colheita e preservagao.

rr) «Utilizacao direta», qualquer procedimento mediante o qual as células sejam doadas e

utilizadas sem serem armazenadas num banco.

ss) «Validagao» (ou «aprovacao» no caso de equipamento ou ambientes), estabelecimento
de dados documentados que proporcionem um elevado grau de seguranca de que um
processo, PON, uma pe¢a de equipamento ou um ambiente especificos produzem, de
forma consistente, um produto que cumpre especificagdes e atributos de qualidade
previamente determinados a fim de avaliar o desempenho de um sistema no que respeita a

sua efetividade para o uso pretendido.
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ANEXO II

Requisitos em matéria de autorizagao das unidades de colheita, dos bancos de tecidos e dos

servigos responsaveis pela aplicagio dos mesmos
A - Organizagdo e gestao

1 - Deve ser nomeada uma pessoa responsavel com as qualificagdes e responsabilidades

previstas no artigo 14.° da presente lei.

2 - Todos os servicos tém de ter acesso a um médico nomeado para aconselhamento e

supervisao das atividades médicas do servigo, referidas na alinea d) do n.” 3 do artigo 14.°

3 - Os servigos tém de possuir procedimentos operacionais adequados as atividades para as
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quais ¢ solicitada autorizagao.

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

relacbes de notificagao.

5 - Tem de existir um sistema documentado de gestdo de qualidade aplicado as atividades
para as quais se solicita autorizagao, em conformidade com as normas definidas na presente

lei.

6 - Os servigos tém de garantir que os riscos inerentes a utilizagdio e manuseamento de
materiais biologicos, incluindo os relacionados com os procedimentos, meio ambiente,
estado de satde do pessoal, sejam identificados e minimizados de forma consistente com a
manutenc¢ao de uma qualidade e seguranca adequadas ao fim a que se destinam os tecidos e

células.

7 - Os acordos entre bancos de tecidos e terceiros, quando aplicavel, tém de cumprir o

disposto no artigo 21.° da presente lei.

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

qualidade para libertacao e respetiva distribui¢ao.

9 - Tem de existir um sistema documentado que garanta a identificagdo de todas as
unidades de tecidos ou células em todas as fases das atividades para as quais se solicita

autorizacao.
B - Pessoal

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

necessarias para as tarefas que desempenham.

2 - A competéncia do pessoal deve ser avaliada a intervalos adequados, especificados no

sistema de qualidade.
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3 - Todo o pessoal deve dispor de uma descricdo de fungoes clara, documentada e
atualizada. As suas tarefas, responsabilidades e responsabilizacao tém de estar claramente

documentadas e plenamente entendidas.

4 - Todo o pessoal deve receber formagao inicial e continua, adequada as respetivas tarefas.
O programa de formacao tem de garantir de forma devidamente documentada que cada

profissional:
a) Demonstrou competéncia na execugao das respetivas tarefas designadas;

b) Possui conhecimentos e compreensio adequados acerca dos processos e principios

cientificos e técnicos, relevantes para as tarefas que lhe estio atribuidas;

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

seguranca do servico onde desempenha as suas fungoes;

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

amplo do seu trabalho.
C - Equipamento e material

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

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

2 - Todo o equipamento e dispositivos técnicos criticos tém de estar identificados e
validados, regularmente inspecionados e sujeitos a manuten¢ao preventiva, de acordo com

as especificacdes do fabricante.

3 - Sempre que o equipamento ou o material afete parametros criticos de processamento
ou armazenamento, tais como temperatura, pressao, contagem de particulas, niveis de
contaminacio microbiana, tem de ser identificado e submetido, se necessitio, a
monitorizagao, alertas, alarmes e agles corretivas adequadas no sentido de detetar
disfuncoes e defeitos, de forma a garantir a manutencao permanente dos parametros

criticos dentro dos limites aceitaveis.
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4 - Todo o equipamento com uma funcio critica de medigao deve ser calibrado segundo

uma norma perfeitamente identificavel, se disponivel.

5 - O equipamento novo e reparado tem de ser testado quando instalado, validado antes da

sua utilizagdo, e os respetivos resultados ser documentados.

6 - A manuten¢ao, a assisténcia, a limpeza, a desinfe¢ido e a higienizagao de todo o

equipamento critico tém de ser efetuadas regularmente e registadas.

7 - Tém de estar disponiveis procedimentos para o funcionamento de cada componente de
equipamento ctitico, que especifique em pormenor as medidas a tomar em caso de

disfuncao ou falha.

8 - Os procedimentos relativos as atividades para as quais se solicita autorizaciao tém de
descrever em pormenor as especificagdes para todos os materiais e reagentes criticos. Tém
de ser definidas, nomeadamente, as especificagdes para os aditivos, tais como solugdes, e
materiais de embalagem. Os reagentes e materiais criticos tém de cumprir requisitos e
especificagoes documentados e, se for esse o caso, o disposto na legislacao especifica sobre

dispositivos médicos.
D - Instalacdes/locais

1 - Os servigos tém de possuir instalagoes adequadas para efetuar as atividades para as quais

se solicita autorizagao, em conformidade com as normas definidas na presente lei.

2 - Sempre que as atividades no banco de tecidos incluirem o processamento de tecidos e
células em exposicdo ao meio ambiente, as mesmas devem desenrolar-se num meio
ambiente com qualidade do ar e limpeza especificadas no sentido de minimizar o risco de
contaminacao, incluindo contaminacio cruzada entre dadivas. A eficacia destas medidas

deve ser validada e monitorizada.

3 - Exceto nas situagoes especificadas no numero seguinte, sempre que os tecidos e células
sejam expostos ao meio ambiente durante o processamento sem um processo subsequente

de inativagao microbiana é necessaria uma qualidade do ar com contagem de particulas e de
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colénias microbianas equivalentes as de grau A, tal como definido no anexo i do Guia
Europeu de Boas Praticas de Fabrico, com um meio ambiente geral adequado ao
processamento dos tecidos ou células envolvidos mas, pelo menos, equivalente as de grau

D do Guia em termos de contagem de particulas e de contagem microbiana.

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

anterior sempre que:
a) Por aplicado um processo de inativagao microbiana ou de esterilizagao final validado; ou

b) For demonstrado que a exposi¢ao a um meio ambiente de grau A tem um efeito

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

¢) For demonstrado que o modo e a via de aplicacio do tecido ou célula no recetor
implicam um risco significativamente inferior de transmissao de infe¢do bacteriana ou

fungica ao recetor do que com transplante de células e tecidos; ou

d) Nao seja tecnicamente possivel efetuar o processo exigido num meio ambiente de grau
A, nomeadamente, devido a requisitos para equipamento especifico na area de

processamento que nao sejam plenamente compativeis com o grau A.

5 - Nas situagdes referidas no nimero anterior tem de ser especificado um meio ambiente.
Tem de ser demonstrado e documentado que o meio ambiente escolhido alcanca a
qualidade e seguranca exigidas, tendo, pelo menos, em conta o fim previsto, o modo de
aplicagdo e o estatuto imunitirio do recetor. Tém de ser fornecidos vestuario e
equipamento de prote¢ao e higiene pessoais adequados em cada local de trabalho relevante
do banco de tecidos e células, juntamente com instru¢oes escritas acerca de higiene e

utilizacao de vestuario de protecao.

6 - Sempre que as atividades para as quais se solicita autorizagdo envolvam o
armazenamento de tecidos e células, tém de estar definidas as condicoes de
armazenamento necessarias 2 manutencao das propriedades dos tecidos e células, incluindo

parametros relevantes como a temperatura, humidade ou qualidade do ar.
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7 - Os parametros criticos, tais como a temperatura, humidade e qualidade do ar, tém de
ser controlados, monitorizados e registados, no sentido de comprovar a sua conformidade

com as condig¢bes especificadas de armazenamento.

8 - Tém de dispor de instalagoes de armazenamento que separem e distingam claramente
tecidos e células antes da sua libertacio ou colocagio em quarentena dos que sio
autorizados e dos que sdo rejeitados, no sentido de evitar trocas e contaminagdes cruzadas
entre eles. Tém de ter atribuidas areas separadas fisicamente ou dispositivos de
armazenamento ou de segregacio segura dentro do dispositivo, em locais de
armazenamento de tecidos e células em quarentena ou libertados, no sentido de manter

determinados tecidos e células colhidos em conformidade com critérios especiais.

9 - O banco de tecidos e células tem de possuir politicas e procedimentos escritos em
matéria de acesso controlado, limpeza e manutengdo, eliminacio de residuos e de

reorganizacao de servigos em situagoes de emergéncia.
E - Documentagio e registos

1 - Tem de existir um sistema que preveja documentagao claramente definida e eficaz,
registos corretos e procedimentos operativos normalizados (PON) para as atividades para

as quais se solicita autorizagao.

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

presente lei.

3 - O sistema tem de garantir que o trabalho efetuado é normalizado e que todas as fases
sao rastreaveis, nomeadamente a codificagdo, -elegibilidade do dador, colheita,
processamento, preservagdo, armazenamento, transporte, distribuicdo, aplicagdo ou

eliminagao, incluindo aspetos relacionados com o controlo e a garantia da qualidade.

4 - Para cada atividade critica, os materiais, equipamento e pessoal envolvidos tém de ser

identificados e documentados.

5 - Nas unidades de colheita, bancos de tecidos e células, e servicos responsaveis pela sua
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aplicacao, todas as alteragoes aos documentos tém de ser revistas, datadas, aprovadas,

documentadas e implementadas rapidamente pelo pessoal autorizado.

6 - Tem de existit um procedimento de controlo documental no sentido de assegurar o
historial das revisdes dos documentos e das alteragoes e garantir que apenas sao utilizadas

as versoes atualizadas dos documentos.
7 - Os registos tém de demonstrar ser crediveis, fiaveis e fidedignos.

8 - Os registos téem de ser legiveis e indeléveis, podendo ser manuscritos ou transferidos

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

9 - Sem prejuizo do disposto no n.” 4 do artigo 8.°, os registos, incluindo dados originais
p J p g > g b g 5
que sejam criticos para a seguranca e¢ qualidade dos tecidos e células devem ser mantidos

durante, pelo menos, 10 anos ap6s a data de validade, utilizagao clinica ou eliminagao.

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

pessoa responsavel e a DGS para fins de inspecao e medidas de controlo.
F - Sistema de qualidade

1 - Tem de existir um sistema de auditoria relativamente as atividades para as quais se
solicita autorizagao. A auditoria tem de ser conduzida de forma independente por pessoas
formadas, de competéncia reconhecida, pelo menos de dois em dois anos, no sentido de

verificar a conformidade com os protocolos aprovados e os requisitos regulamentares.
2 - As n3o conformidades e as acdes corretivas tém de ser documentadas.

3 - O incumprimento das normas de qualidade e seguranca deve conduzir a investigacoes

documentadas, que incluam uma decisao sobre agbes possiveis, corretivas ou preventivas.

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

tecidos e células afetados tém de ser identificados e contabilizados.
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5 - As agoes corretivas tém de ser documentadas, iniciadas e completadas de uma forma
atempada e eficaz. As agdes preventivas e corretivas devem ser avaliadas em relagdo a

eficacia ap6s a sua execugio.

6 - As unidades de colheita, bancos de tecidos e servigos responsaveis pela sua aplicagao
devem dispor de processos para analisar o desempenho do sistema de gestao da qualidade,

no sentido de assegurar uma melhoria continua e sistematica.

ANEXO III

Requisitos para a autorizagdo de processos de preparagao de tecidos e células nos bancos

de tecidos e células

A DGS autoriza cada processo de preparagao de tecidos e células apds a avaliagdo dos
critérios de selecao dos dadores, dos procedimentos de colheita, dos protocolos para cada
fase do processo, dos critérios de gestao de qualidade e dos critérios quantitativos e
qualitativos finais para as células e tecidos. Esta avaliacao tem de cumprir, pelo menos, os

requisitos estabelecidos no presente anexo.

A - Rececao nos bancos de tecidos e células
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A recegdo dos tecidos e células deve cumprir os requisitos definidos no artigo 16.° da

presente lei.
B - Processamento

Sempre que as atividades para as quais se solicita autoriza¢ao incluirem o processamento de

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

1 - Os procedimentos criticos de processamento tém de ser validados e ndo podem tornar
os tecidos ou células clinicamente ineficazes ou prejudiciais para o recetor. Esta validagdo
pode ser baseada em estudos efetuados pelo préprio servico ou em dados de estudos
publicados ou, para procedimentos de processamento bem estabelecidos, numa avaliagio

retrospetiva dos resultados clinicos relativos aos tecidos fornecidos pelo servico.

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

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

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

acordo com o estabelecido em E, n.°s 1 a 4, do anexo ii.

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

PON aprovados.

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

procedimento deve ser especificado, documentado e validado.

6 - Antes de ser aplicada qualquer alteracdo significativa ao processamento, 0 processo

alterado tem de ser validado e documentado.

7 - Os procedimentos relativos aos processamentos tém de ser sujeitos a uma avaliagao
critica periddica, incluindo procedimentos, meios ou equipamentos de utilizagdo em rotina

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

8 - Os procedimentos para a eliminac¢ao de tecidos e células tém de evitar a contaminagao
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de outras dadivas e produtos, o meio ambiente de processamento ou o pessoal, em

conformidade com a legislacao em vigor.
C - Armazenamento e liberta¢ao de produtos

Sempre que as atividades para as quais se solicita autoriza¢ao incluirem o armazenamento e
libertagao de tecidos e células, os procedimentos autorizados dos bancos de tecidos e

células tém de cumprir os seguintes critérios:

1 - De acordo com as condi¢oes de armazenamento, deve ser especificado o periodo de

armazenamento maximo a fim de garantir as propriedades necessarias.

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

presente lei.

3 - Tem de existir um procedimento operativo normalizado que defina em pormenor as
circunstancias, responsabilidades e procedimentos para a libertagao de tecidos e células para
distribuicio.

4 - Tem de existir um sistema de identificacao de tecidos e células ao longo de qualquer

fase do processamento no banco de tecidos e células, o qual tem de permitir uma distingao

inequivoca entre produtos libertados, em quarentena e eliminados.

5 - Os registos tém de demonstrar que, antes da libertagdo dos tecidos e células, sio
cumpridas todas as especificagdes adequadas, nomeadamente que todos os formularios de
declaragdo atuais, registos médicos relevantes, registos de processamento e resultados de
analises foram verificados de acordo com um procedimento escrito por uma pessoa

autorizada para esta tarefa, pela pessoa responsavel referida no artigo 14.° da presente lei.

6 - Caso se utilize um suporte informatico para libertar os resultados do laboratério, o

responsavel pela respetiva libertagao deve poder ser identificado.

7 - Ap6s a introdugdao de qualquer novo critério de selegao dos dadores, clinicos ou

analiticos, bem como qualquer alteracao significativa de uma fase do processamento que
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melhore a seguranca ou a qualidade, tem de ser efetuada uma avaliacio do risco
documentada, aprovada pela pessoa responsavel referida no artigo 14.° da presente lei, no

sentido de determinar o destino de todos os tecidos e células armazenados.
D - Distribuicao e retirada

Sempre que as atividades para as quais se solicita autorizacao incluirem a distribui¢ao de

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

1 - Tém de ser definidas condi¢des de transporte, tais como a temperatura € o prazo, com

vista a conservagao das propriedades necessarias dos tecidos e células.

2 - O contentor ou embalagem tém de ser seguros e garantir que os tecidos e células sio
mantidos nas condi¢bes especificadas. Todos os contentores e embalagens necessitam de

ser validados como adequados ao fim a que se destinam.

3 - Se a distribui¢ao for confiada por contrato a terceiros, tem de existit um acordo

documentado que assegure a observancia das condi¢Ges requeridas.

4 - Tem de existir pessoal no banco de tecidos e células autorizado a avaliar a necessidade

da retirada de tecidos e células e a desencadear e coordenar as agdes necessarias.

5 - Tem de existit um procedimento de retirada eficaz que preveja a descricao das
responsabilidades e das medidas a tomar. Tal procedimento tem de prever a notificagiao da

DGS e o IPST, 1.P.

6 - Sempre que um dador possa ter contribuido para causar uma reagao no recetor, devem
ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo preestabelecidos, as quais devem incluir o
rastreio dos tecidos e células e, se aplicavel, abranger a investigacao da origem por forma a
identificar os tecidos e células disponiveis provenientes de tal dador e a notificar os
destinatarios e os recetores dos tecidos e células provenientes desse mesmo dador, caso

possam estar em risco.

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

normas para a atribuicao de tecidos e células a determinados pacientes ou instituicoes de
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cuidados de satde tém de ser documentadas e estar disponibilizadas as partes interessadas

sempre que solicitado.

8 - Deve existit um sistema documentado para o tratamento de produtos devolvidos,

incluindo critérios para a sua aceitagao no inventario, se for caso disso.
E - Rotulagem final para distribui¢ao
1 - O rétulo do contentor primario dos tecidos e células devera indicar:

a) O tipo de tecidos e células, nimero de identificagao ou codigo dos tecidos ou células, e

namero do lote ou grupo, se for caso disso;
b) Identificacao do banco de tecidos;
¢) Prazo de validade;

d) Em caso de dadiva autdloga, este facto tem de ser especificado: «Para utilizacdo

autbloga», e o dador recetor tem de ser identificado;
e) Em caso de dadivas diretas, deve ser identificado o recetor;

f) Quando se souber que os tecidos ou células sao positivos para um marcador de uma

doenga infeciosa relevante, deve ser incluida a mengao: «Perigo biolégicoy;

) O Cédigo Unico Europeu aplicavel aos tecidos e células distribuidos para aplicacio em
seres humanos ou a sequéncia de identificacao da dadiva aplicavel aos tecidos e células
colocados em circulagao para fins relacionados com processos de preparagao prévios a sua
distribuicao;

h) Caso nao seja possivel incluir no rétulo do contentor primario as informagoes
mencionadas nas alineas d), ¢) e g), estas devem ser fornecidas em documentacao propria,

que acompanhara o referido contentor.

2 - Os dados a seguir indicados tém de constar ou do rétulo, ou da documentagdo que o

acompanha:

a) Descricao, defini¢ao e, se relevante, as dimensées do produto a base de tecidos ou
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células;

b) Morfologia e dados funcionais, se for caso disso;

¢) Data de distribuicao dos tecidos ou células;

d) Testes biologicos efetuados no dador e respetivos resultados;
e) Recomendagoes sobre o armazenamento;

f) Instru¢des para a abertura do contentor, embalagem ou qualquer manipulagio ou

reconstituicao necessarias;
@) Prazo de validade ap6s a abertura ou manipulagao;

h) Instrugoes para a notificagdo de reagoes e incidentes adversos graves, tal como definida

no artigo 11.° da presente lei;
1) Presenca de residuos potencialmente perigosos (antibibticos, 6xido de etileno, etc.);

j) No caso de tecidos e células importados, o pafs de colheita e o pafs de exportagao caso

sejam diferentes.
F - Rotulagem exterior do contentor de transporte

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

cujo rétulo contenha, pelo menos, a seguinte informagao:

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

telefone;

b) Identificagdo do organismo de destino responsavel pela aplicagao em seres humanos,

incluindo morada e nimero de telefone;

¢) Uma referéncia de que a embalagem contém tecidos ou células humanas e incluir a

mencio: «Manusear com cuidadoy;

d) Sempre que forem necessarias células vivas para fungdes do transplante, tais como

células estaminais, gametas e¢ embrides, tem de ser aditada a seguinte expressio: «INao
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irradiar»;
e) Condigoes de transporte recomendadas (posi¢ao, temperatura, etc.);

f) Instrucoes de seguranga ou método de refrigeracao, sempre que aplicavel.

ANEXO IV
Consentimento e informagdes relativamente a dadiva e aplicacao de tecidos e células
A - Dadores vivos
1 - O consentimento do dador deve ser livre, esclarecido, informado e inequivoco.

2 - O consentimento ¢ prestado perante médico, designado nos termos do disposto no n.°

2 do artigo 8.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.

3 - Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais, desde
que nao inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibi¢ao ou falta de ambos,

pelo tribunal.

4 - A dadiva de tecidos ou células de menores com capacidade de entendimento e de
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manifestacao de vontade carece também da concordancia destes.

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

s6 pode ser feita mediante autorizagao judicial.

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

transplante ja efetuada, a vida do recetor seja posta em risco.

7 - O responsavel pelo processo de doagao deve assegurar que, no minimo, o dador ou
quem o represente legalmente foi adequadamente informado dos aspetos relativos a doacao

e a recolha descritos nos n.°s 6 e 10 do presente anexo.
8 - A informacao tem de ser prestada antes da doagio.

9 - A informacao deve ser prestada por um profissional de saide com formagao especifica
nesta area, capaz de a transmitir de forma adequada e clara, usando termos facilmente

compreensiveis pelo dador.

10 - A informacio deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas
consequéncias e riscos, os exames laboratoriais, caso sejam efetuados, o registo e a
protecao dos dados relativos ao dador, o sigilo médico, o objetivo terapéutico e os
beneficios potenciais, bem como informacgao sobre as salvaguardas aplicaveis destinadas a

proteger o dador e o recetor.

11 - O dador, ou quem o representa legalmente, deve ser informado de que tem o direito
de receber os resultados confirmados dos testes laboratoriais e de receber explicagdes claras

sobre esses resultados.

12 - Deve ser prestada informacdo sobre a necessidade da obrigatoriedade de existir o

consentimento para que a recolha de tecidos ou células possa efetuar-se.
B - Dadores cadaveres

As informagdes, os consentimentos e as autorizagoes devem ser prestados e obtidos de
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acordo com o previsto na Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho, e no respetivo anexo
(republicacio da Lei n.° 12/93, de 22 de Abril - colheita e transplante de 6rgaos, tecidos e

células de origem humana).
C - Dadores de células reprodutivas

As informacdes, os consentimentos e as autorizagoes devem ser prestados e obtidos de

acordo com o previsto na Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho.
D - Recetor de tecidos e células

1 - A aplicacio de tecidos ou células em seres humanos tem de ser precedida do

consentimento livre, esclarecido, informado e inequivoco do recetor.

2 - O consentimento ¢ prestado perante médico, designado nos termos do disposto no n.°

2 do artigo 8.° do anexo a Lei n.° 22/2007, de 29 de Junho.
3 - O consentimento ¢ sempre prestado por escrito e livremente revogavel.

4 - Tratando-se de recetores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais, desde
que nao inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibigao ou falta de ambos,

pelo tribunal.

5 - A aplicagao de tecidos ou células em menores com capacidade de entendimento e de

manifestacao de vontade carece também da concordancia destes.

6 - A aplicacao de tecidos ou células em maiores incapazes por razdes de anomalia psiquica

s6 pode ser feita mediante autorizagao judicial.

ANEXO V

100



7#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Critérios de selecao de dadores de tecidos e células (exceto dadores de células reprodutivas)

Os critérios de selecao de dadores baseiam-se numa analise dos riscos relacionados com a
aplica¢ao dos tecidos ou células especificos. Devem ser identificados indicadores destes
riscos por exame fisico, uma analise dos antecedentes médicos e comportamentais, analises
biolégicas, exame post mortem e outras indaga¢oes adequadas, no caso de dadores
cadaveres. A menos que se justifique com base numa avaliagio de riscos documentada,
aprovada pela pessoa responsavel referida no artigo 14.° da presente lei, ndao devem ser
aceites dadivas de dadores aos quais se apliquem os critérios constantes dos nimeros

seguintes:
1 - Dadores cadaveres:
1.1 - Critérios gerais de exclusao:

1.1.1 - Causa de morte indeterminada, a menos que a autépsia revele informagoes sobre a
causa de morte apés a colheita e que niao se aplique nenhum dos critérios gerais de

exclusio previstos neste nimero;
1.1.2 - Antecedentes de doenca de etiologia desconhecida;

1.1.3 - Existéncia ou antecedentes de doenga maligna, exceto carcinoma basocelular
primario, carcinoma do colo do utero in situ e alguns tumores primarios do sistema
nervoso central, que devem ser avaliados de acordo com dados cientificos. Para a dadiva de
cérnea, podem ser tomados em consideracao e avaliados dadores com doencas malignas,
exceto retinoblastoma, neoplasias hematolégicas e tumores malignos no segmento antetrior

do olho;

1.1.4 - Risco de transmissaio de doengas causadas por prides. Este risco aplica-se,

nomeadamente, a:

a) Pessoas diagnosticadas com a doenca de Creutzfeldt-Jakob, ou com a variante desta

doenga ou com antecedentes familiares de doenga de Creutzfeldt-Jakob nao iatrogénica;

b) Pessoas com antecedentes de demeéncia progressiva rapida ou com doengas
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neurodegenerativas, incluindo as de origem desconhecida;

c) Pessoas tratadas com hormonas derivadas da hipdfise humana (por exemplo, hormonas
do crescimento) e recetores de transplantes da cérnea, esclerdtica e dura-mater, bem como
pessoas que tenham sido submetidas a interven¢ao neurocirirgica nio documentada (na

qual possa ter sido usada dura-mater).

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

anterior, podem ser recomendadas medidas de precaugao adicionais;

1.1.5 - Infecdo sistémica nao controlada no momento da dadiva, incluindo infe¢oes
bacterianas, infecbes virais, fingicas ou parasitas sistémicas, ou infecdao local significativa
nos tecidos e células a doar. No tocante as dadivas de olhos, podem ser tomados em
consideracao e avaliados dadores com septicemia bacteriana, mas apenas quando as corneas
forem armazenadas mediante cultura de 6rgaos, de modo a detetar qualquer contaminagao

bacteriana do tecido;

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

de fatores de risco destas infeces;

1.1.7 - Antecedentes de doenga crénica, sistémica e auto-imune, capaz de prejudicar a

qualidade do tecido a colher;

1.1.8 - IndicagcGes de que os resultados das analises das amostras de sangue do dador nio

sao validos, devido:

a) A ocorréncia de hemodilui¢ao, em conformidade com as especificagdes descritas no n.”

2 do anexo vi, quando nao estiver disponivel uma amostra pré-transfusio; ou
b) Ao tratamento com agentes imunossupressotes;

1.1.9 - Dados de outros fatores de risco de doencas transmissiveis, com base numa

avaliagdao dos riscos que tenha em conta os antecedentes do dador em matéria de viagens e

102



exposicao, bem como a prevaléncia de doengas infeciosas locais;

1.1.10 - Presenga, no corpo do dador, de sinais fisicos que sugiram risco de doengas

transmissiveis;

1.1.11 - Ingestio de substincias ou exposi¢gio a substincias, tais como
organofosforados, cianeto, chumbo, mercurio, ouro, que possam ser transmitidas

aos recetores em doses suscetiveis de por em risco a sua saude;

1.1.12 - Antecedentes recentes de vacinagdio com virus vivos atenuados, quando se

considere que hd risco de transmissao;
1.1.13 - Transplantagao com xenotransplantes.
1.2 - Critérios suplementares de exclusao de criancas dadoras mortas:

1.2.1 - Devem ser excluidas de dadoras, até que o risco de transmissao de infeciao possa ser
definitivamente afastado, todas as criangas cujas maes estejam infetadas pelo VIH ou

satisfacam qualquer dos critérios de exclusao descritos no n.° 1.1 do presente anexo.

a) Nao podem ser consideradas dadoras, independentemente dos resultados das analises, as
criangas com menos de 18 meses de idade cujas maes estejam infetadas ou apresentem
fatores de risco de infe¢ao por VIH, hepatite B, hepatite C ou HTLV e que tenham sido

amamentadas pelas respetivas maes nos 12 meses anteriores.

b) Podem ser aceites como dadoras as criancas cujas maes estejam infetadas ou apresentem
fatores de risco de infecao por VIH, hepatite B, hepatite C ou HTLV e que nao tenham
sido amamentadas pelas respetivas maes nos 12 meses anteriores e cujas analises, exames
fisicos e analise de registos clinicos nao demonstrem infe¢ao por VIH, hepatite B, hepatite

C ou HTLV.
2 - Dadores vivos:
2.1 - Dador vivo para fins autdlogos:

2.1.1 - Se as células ou tecidos removidos se destinarem a ser armazenados ou colocados
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em cultura, deve aplicar-se o0 mesmo conjunto minimo de analises biolégicas que se aplica
aos dadores vivos para fins alogénicos. O facto de os resultados das andlises serem
positivos nao é impeditivo de que os tecidos ou células ou qualquer outro produto deles
derivado sejam armazenados, processados e reimplantados, desde que existam instalagbes
de armazenamento isoladas e adequadas que garantam a inexisténcia de risco de
contaminagao cruzada para outros transplantes e ou de contaminacio com agentes

adventicios e ou trocas de produtos.
2.2 - Dador vivo para fins alogénicos:

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

conformidade com o disposto no n.” 2.2.5 do presente anexo;

2.2.2 - A avaliacdo a que se refere o numero anterior deve incluir fatores relevantes que
possam ajudar a identificar e a excluir pessoas cujas dadivas poderiam apresentar um risco
para a saude de terceiros, como a possibilidade de transmissio de doengas, ou para a sua

prépria saude;

2.2.3 - Qualquer que seja a dadiva, o processo de colheita nao deve interferir nem

comprometer a saude do dador nem os cuidados a prestar-lhe;

2.2.4 - No caso de dadivas do cordao umbilical ou da membrana amnidtica, o disposto nos

numeros anteriores aplica-se tanto a mae como ao bebé;

225 - Os critérios de selecao de dadores vivos para fins alogénicos devem ser
estabelecidos e documentados pelo banco de tecidos e células e pelo clinico responsavel
pelos transplantes, no caso de distribui¢ao direta ao recetor, com base no tecido ou células
especificos a doar, juntamente com o estado fisico do dador, os antecedentes médicos e
comportamentais, os resultados de investigacdes clinicas e de analises laboratoriais que

determinem o estado de saude do dador;
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2.2.6 - Os critérios de exclusao a aplicar devem ser os mesmos que os utilizados no caso de
dadores mortos, com exce¢ao do disposto no n.° 1.1.1 do presente anexo. Em fungao do
tecido ou célula a doar, podem ser necessarios outros critérios de exclusao especificos, tais

como:

a) Gravidez, exceto para dadores de células do sangue do cordio umbilical, da membrana

amnidtica e de irmaos dadores de células progenitoras hematopoiéticas;
b) Amamentagao;

¢) No caso de células progenitoras hematopoiéticas, as potencialidades de transmissio de

afecOes herdadas.

ANEXO VI
Analises laboratoriais exigidas a dadores (exceto dadores de células reprodutivas)

1 - Analises biolégicas exigidas aos dadores:
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1.1 - Constitui um requisito minimo submeter todos os dadores as analises bioldgicas a

seguir indicadas:

a) VIH 1 e 2 (anti-VIH-1,2);

b) Hepatite B (HBsAg; anti-HBc);

) Hepatite C (anti-HCV-Ab);

d) Sifilis, nos termos do n.° 1.4 do presente anexo.

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

nucleicos. Em situag¢oes de urgéncia, estes testes podem ser realizados a posteriofi.

1.2 - As analises de anticorpos de HTLV I/II 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.

1.3 - Quando a analise anti-HBc for positiva e a HBsAg for negativa, dever-se-ao
prosseguir as investigagoes, mediante avaliagdo dos riscos, a fim de se determinar a

elegibilidade para utilizagao clinica.

1.4 - Deve aplicar-se um algoritmo de analise validado a fim de excluir a presenca de
infecdo ativa com Treponema pallidum. Uma analise nao reativa, especifica ou nao, pode
permitir a aceitacdo de tecidos e células. Quando se realizar uma analise nao especifica, um
resultado reativo ndo impede a colheita ou a aceitaciao, caso uma analise especifica para
confirmagao de Treponema seja nao reativa. Se uma amostra do dador for reativa a uma
analise especifica para detecio de Treponema, serd necessaria uma avaliagdo exaustiva dos

riscos a fim de determinar a elegibilidade para utilizagao clinica.

1.5 - Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em func¢ao
dos antecedentes do dador e das caractetisticas do tecido ou células doados, tais como

RhD, HLA, malaria, CMV, toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi.
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1.6 - Em relagdo aos dadores para fins autologos, ¢ aplicavel o disposto no n.° 2.1 do anexo

V.
2 - Requisitos gerais a observar na determinagao dos marcadores biologicos:

2.1 - As analises devem ser efetuadas por um laboratério aprovado como centro de analise
pela autoridade responsavel, recorrendo, se necessario, a kits de ensaio com a marcagao
CE. O tipo de analise utilizado deve ser validado para o efeito, em conformidade com os

atuais conhecimentos cientificos;

2.2 - As anilises bioldgicas sio efetuadas no soro ou plasma do dador; nio devem ser
realizadas noutros fluidos ou secre¢ées, como o humor aquoso ou vitreo, a menos que tal

se justifique do ponto de vista clinico, devendo utilizar-se uma analise validada para esse

fluido;

2.3 - Caso os dadores potenciais tenham perdido sangue e recebido recentemente sangue,
componentes sanguineos, coldides ou cristaldides provenientes de dadivas, a analise do
sangue pode nao ser valida devido a hemodiluicio da amostra. Deve aplicar-se um

algoritmo a fim de avaliar o grau de hemodiluigdo nas circunstancias seguintes:

a) Amostragem de sangue ante mortem: se se procedeu a infusio de sangue, componentes
sanguineos e ou coloéides nas 48 horas que antecederam a amostragem do sangue ou se se

procedeu a infusao de cristaléides na hora que precedeu a referida colheita;

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

infusdo de cristaléides na hora que precedeu a morte;

2.3.1 - Os bancos de tecidos e células s6 podem aceitar tecidos e células de dadores com
diluicio de plasma superior a 50 % se os procedimentos de analise utilizados estiverem

validados para esse plasma ou se dispuserem de uma amostra pré-transfusio;

24 - No caso de um dador cadaver, as amostras de sangue devem ser obtidas

imediatamente antes da morte ou, se nao for possivel, a colheita de amostras deve realizar-
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se 0 mais rapidamente possivel apds a morte e nunca depois de decorridas 24 horas;
2.5 - A obtenc¢ido da amostra deve obsetvar:

a) No caso de dadores vivos, exceto, por razoes de ordem pratica, os dadores de células
estaminais de medula 6ssea e de células estaminais do sangue periférico para fins
alogénicos, as amostras de sangue devem ser obtidas no momento da dadiva, ou, se nao for

possivel, no periodo de sete dias posteriores a dadiva (a chamada «<amostra de dadiva»);

b) Se os tecidos e células de dadores vivos para fins alogénicos puderem ser armazenados
durante perfodos longos, é necessario fazer uma repeticio da amostra e das analises apos
um intervalo de 180 dias. Nestas circunstancias, de repeticio de analises, a amostra de
dadiva pode ser colhida num periodo compreendido entre 30 dias antes da dadiva e 7 dias

apos a dadiva;

¢) Se os tecidos e células de dadores vivos para fins alogénicos niao puderem ser
armazenados durante periodos longos e, consequentemente, nao for possivel fazer uma

repeti¢ao da colheita da amostra, é aplicavel o disposto na alinea a) do presente nimero;

2.6 - Se, num dador vivo, exceto nos dadores de células estaminais de medula dssea e de
células estaminais do sangue periférico, a «<amostra de dadivar, tal como definida na alinea
a) do numero anterior, for ainda analisada para determina¢iao de HIV, HBV e HCV, pela
técnica de amplificacado de acidos nucleicos (NAT ou TAA), ndo ¢é necessario repetir a
analise de nova amostra de sangue. Também ndo ¢ necessario realizar novas analises
quando o processamento incluir uma fase de inativagdo que tenha sido validada para os

virus em causa;

2.7 - No caso de colheita de medula 6ssea e de células do sangue periférico, as amostras de

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

2.8 - No caso de dadores neonatais, as analises biologicas ao dador podem ser efetuadas na

mae do dador a fim de evitar procedimentos medicamente desnecessarios para o bebé.
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ANEXO VII

Critérios de selecao e analises laboratoriais exigidas a dadores de células reprodutivas

1 - Tratando-se de dadivas entre parceiros para utilizagao direta, nao é necessario aplicar os

critérios de selecao de dadores.

2 - No caso de dadivas entre parceiros para utilizagdo nao direta, as células reprodutivas
que sdo processadas ou armazenadas e as células reprodutivas que derem origem a

criopreservacao de embrides devem respeitar os seguintes critérios:

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

€ a seguranca desta para o recetor e para as criangas que puderem vir a nascer;

2.2 - Devem efetuar-se as analises biolégicas a seguir indicadas a fim de avaliar o risco de

contaminacao cruzada:

a) VIH 1 e 2 (anti-HIV-1, 2);

b) Hepatite B (HBsAg; anti-HBc);
) Hepatite C (anti-HCV-Ab);

2.3 - Caso niao estejam disponiveis ou sejam positivos os resultados das analises indicadas

no n.° 2.2 ou caso se saiba que o dador constitui fonte de risco de infe¢iao, deve ser
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concebido um sistema de armazenamento separado;

2.4 — Devem realizar-se anilises de anticorpos HTLV I/II em dadotes 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;

2.5 - Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em funcao
dos antecedentes do dador relativamente a viagens e eventual exposi¢io a agentes
infeciosos e das caracteristicas do tecido ou células doadas, tais como RhD, malaria, CMV,

T. Cruzi;

2.6 - O facto de os resultados serem positivos nao é necessariamente impeditivo de dadiva

entre parceiros, de harmonia com as legis artis legalmente definidas.

3 - No caso de dadivas nao provenientes de parceiros, a utilizagao de células reprodutivas

deve respeitar os seguintes critérios:

3.1 - Os dadores devem ser selecionados com base na idade, saude e antecedentes médicos,
fornecidos num questionario e mediante entrevista pessoal realizada por médico com
experiéncia. Esta avaliagao deve incluir fatores relevantes que contribuam para identificar e
excluir pessoas cujas dadivas possam apresentar um risco para a saude de terceiros, como a
possibilidade de transmissao de doencas, tais como infe¢bes sexualmente transmitidas, ou
para a sua propria saude, tais como hiperovulagao, sedagdo ou os riscos associados ao

procedimento de colheita de 6vulos ou as consequéncias psicologicas de se ser dador;

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

analisada pela técnica de amplificagao de acidos nucleicos (NAT);

3.3 - Devem realizar-se analises de anticorpos de HTLV I/II em dadotes 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
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ZoNas;

3.4 - Em determinadas circunstancias, podem ser necessarias analises adicionais, em funcio
dos antecedentes do dador e das caracteristicas do tecido ou células doadas, tais como

RhD, malaria, CMV, T. Cruzi;

3.5 - Em relacao aos dadores para fins autdlogos, ¢ aplicavel o disposto no n.” 2.1 do anexo

Vi

3.6 - Deve proceder-se ao rastreio genético para determinacio de genes recessivos
autossomicos, que, de acordo com dados cientificos internacionais, sao prevalecentes nos
antecedentes da etnia do dador, e a uma avaliacio do risco de transmissao de doencas
hereditarias, que se sabe estarem presentes na familia, apds a obtencao do consentimento.
Devem ser prestadas informacSes completas sobre os riscos associados e sobre as medidas
tomadas para a sua atenuagao, as quais devem ser comunicadas e claramente explicadas ao

recetot.
4 - Requisitos gerais a observar na determinagao dos marcadores biolégicos:

4.1 - As analises devem ser efetuadas em conformidade com o disposto nos n.% 2.1 e 2.2

do anexo vi;

4.2 — Para dadivas entre nao parceiros, devem ser obtidas amostras de sangue no momento
de cada dadiva. Para dadivas entre parceiros (ndo para utilizagio 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 legislacao nacional, mas num prazo nao superior a 24 meses, a contar da obten¢ao

da amostra anteriot.

4.3 - As dadivas de esperma nao provenientes de parceiros devem ficar em quarentena, no
minimo, durante 180 dias. Apés o decurso deste periodo, devem ser repetidas as analises

com nova amostra de sanguc.

43.1 - Se, num dador, a amostra de dadiva de sangue for analisada também para

111



7SSEMBLEIA DA REPUBLICA

determinagao de HIV, HBV e HCV, pela técnica de amplificagdo de acidos nucleicos

(NAT), nao é necessario testar uma nova amostra de sangue.

4.3.2 - Nao ¢ necessario realizar novas analises quando o processamento incluir uma fase

de inativagao que tenha sido validada para os virus em causa.

ANEXO VIII

Procedimentos de dadiva e colheita de células e tecidos e rececao no banco de tecidos e

células

1 - Procedimentos de dadiva e colheita:
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1.1 - Consentimento e identificacao do dador:

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

deve confirmar e registar:

a) Que o consentimento para a colheita foi obtido em conformidade com o disposto no

artigo 24.° da presente lei; e
b) De que forma e por quem o dador foi corretamente avaliado.

1.1.2 - No caso de dadores vivos, o profissional de saude responsavel pela obten¢ao dos

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

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

verdadeiras.
1.2 - Avalia¢iao do dador:

1.2.1 - Uma pessoa autorizada deve recolher e registar as informacbes médicas e
comportamentais relevantes do dador, de acordo com os requisitos descritos no n.° 1.4 do

presente anexo.

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

e, quando adequado, o seguinte:
a) Os registos médicos do dador;

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

cadaveres;
¢) Uma entrevista com o médico assistente;

d) Uma entrevista com o médico de clinica geral;
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e) O relatério de autopsia.

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

médicos e pessoais do dador.

1.2.4 - Todos os registos do dador devem ser analisados e avaliados para determinar da sua

adequagio e assinados por um profissional de saide qualificado.

1.2.5 - O disposto nos n.%s 1.2 a 1.2.4 do presente anexo nao ¢é aplicavel a dadivas entre

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

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

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

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

células nao puderem subsequentemente ser esterilizados.

1.3.3 - No caso de dadivas provenientes de dadores cadaveres, a zona de acesso deve ser

restrita.

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

esterilizados.

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

para o tipo de colheita.

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

e luvas estéreis, viseiras faciais e mascaras de protec¢ao.

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

propriedades bioldgicas e fisicas necessarias dos tecidos e células.

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

a sua forma anatémica original.

1.3.6 - Devem ser registadas e examinadas todas as reages adversas que ocorram durante a
colheita e que prejudiquem ou tenham prejudicado um dador vivo, bem como os

resultados de investigagoes destinadas a determinar as causas.

1.3.7 - Devem existir politicas e procedimentos que reduzam ao minimo o risco de
contaminagao de tecidos e células por pessoal suscetivel de estar infetado com doengas

transmissiveis.

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

tecidos e células.

1.3.9 - Para instrumentos reutilizaveis, deve existir um procedimento de limpeza e

esterilizagdo validado para a remogao de agentes infeciosos.

1.3.10 - Sempre que possivel, devem utilizar-se apenas dispositivos médicos com marca CE
e todo o pessoal envolvido deve ter recebido formagao adequada sobre a utilizacao desses

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

a) Identificagio do dador: nome proprio, apelido e data de nascimento. No caso de a
didiva envolver mae e filho, o nome e a data de nascimento da mie e o nome, se

conhecido, e a data de nascimento do filho;
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b) Idade, sexo, antecedentes médicos e comportamentais. A informacao recolhida deve ser

suficiente para permitir a aplicagdo dos critérios de exclusio, se necessario;
¢) Resultados do exame do corpo, se aplicavel;

d) Férmula de hemodiluigao, se aplicavel;

e) Formulario de consentimento ou autorizagao, se aplicavel;

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

realizadas;

g) Caso se realize uma autdpsia, os seus resultados devem ser incluidos no registo. Em
relagio a tecidos e células que nao possam ser armazenados durante periodos prolongados,

deve ser gravado um relatério oral preliminar da autdpsia;

h) No caso de dadores de células progenitoras hematopoiéticas, a adequacio do dador
escolhido para o recetor deve ser documentada. Tratando-se de dadivas sem relagdo de
parentesco, quando a organizacao responsavel pela colheita tiver acesso limitado aos dados
do recetor, devem ser facultados ao organismo que procede a transplantacio os dados do

dador que sio relevantes para confirmar a adequagao.

1.4.2 - O organismo que procede a colheita deve criar um relatério de colheita, que é
transmitido ao banco de tecidos e células, dele devendo constar, pelo menos, os seguintes

elementos:

a) Identificagao, nome e endereco do banco de tecidos e células que vai receber as células

ou tecidos;

b) Identificacao do dador, incluindo a forma como foi identificado e por quem;

¢) Descricio e identificagao dos tecidos e células colhidos, incluindo amostras para analise;
d) Identificac¢ao da pessoa responsavel pela sessio de colheita, incluindo assinatura;

e) Data, hora (quando pertinente, inicio e fim), local da colheita e procedimento (PON)

utilizado, incluindo eventuais incidentes ocorridos; quando necessario, condigdes
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ambientais da instalagdio de colheita (descricio da 4rea fisica em que se procedeu a

colheita);

f) Em relagao a dadores cadaveres, as condi¢oes em que o cadaver ¢ mantido: refrigerado

(ou ndo), hora do inicio e do termo da refrigeragao;
) Identificacio/numeros de lote de reagentes e solugdes de transporte utilizadas;
h) Quando possivel, a data e a hora da morte.

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

facto e conter apenas os seguintes elementos:
a) Nome e enderego do banco de tecidos e células que vai receber as células ou tecidos;
b) Identificacao do dador e, se possivel, a data e hora da colheita.

1.4.3 - Todos os registos devem ser claros e legiveis, protegidos contra alteragdes proibidas,
conservados e prontamente acessiveis nestas condi¢cdes durante todo o seu periodo de
conservagao especificado, em conformidade com o disposto na Lei da Protecao de Dados

Pessoais.

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

num arquivo adequado, aceitavel pela DGS.
1.5 - Embalagem:

1.5.1 - Ap6s a colheita, todos os tecidos e células colhidos devem ser embalados de forma a
reduzir ao minimo o risco de contamina¢ao e armazenados a temperaturas que preservem
as caracteristicas necessarias e a fun¢ao biolégica das células ou tecidos. A embalagem deve
também impedir a contaminagao dos responsaveis pelo acondicionamento e transporte de

tecidos e células.

1.5.2 - Os tecidos ou células embalados devem ser enviados num contentor adequado para

o transporte de materiais biologicos e que mantenha a seguranca e a qualidade dos tecidos
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ou células nele contidos.

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

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

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

rotulada.

1.6.2 - O contentor primario de tecidos ou células deve indicar a identificagao ou o cédigo

da dadiva e o tipo de tecidos e células.

1.6.3 - Quando a dimensao da embalagem o permitir, devem ser fornecidas ainda as

seguintes informagoes:

a) Data da dadiva e, se possivel, hora;

b) Adverténcias de perigo;

¢) Natureza de eventuais aditivos (se utilizados);

d) No caso de dadivas para fins aut6logos, o rétulo deve indicar «Apenas para utilizagao

autélogaw;
e) Em caso de dadivas diretas, o rotulo deve identificar o recetor a que se destinam.

1.6.4 - Caso nao seja possivel incluir no rétulo da embalagem primaria as informacdoes
mencionadas nas alineas a) a €) do nimero anterior, devem ser fornecidas numa folha

separada que acompanha a embalagem primaria.

.7 - Rotulagem do contentor de transporte - se os tecidos ou células forem transportados
1.7 - Rotulagem d tentor de tr rt tecid lulas forem tr rtad
por um intermediario, os contentores de transporte devem conter nos respetivos rétulos,

pelo menos, os seguintes elementos:

a) As mencoes: «Tecidos e célulasy e «Manusear com cuidadow;
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b) Identificagdo do estabelecimento a partir do qual a embalagem ¢ transportada (endereco

e numero de telefone) e o nome da pessoa a contactar em caso de problemas;

¢) Identificacio do banco de tecidos e células de destino (endereco e nimero de telefone) e

pessoa a contactar para a rece¢ao do contentor;
d) Data e hora do inicio do transporte;

e) Especificagoes relativas as condicoes de transporte que sejam importantes para a

qualidade e a seguranca dos tecidos e células;

f) No caso de todos os produtos celulares, deve ser incluida a seguinte mengao: «Nao

irradiar; e

2) Se se souber que um produto é positivo a um marcador de uma doenca infeciosa

relevante, deve ser incluida a mencao: «Perigo biologicoy;

h) No caso de dadores para fins autélogos, deve ser incluida a seguinte mengao: «Apenas

para fins autélogos»;
1) Especificagbes relativas as condi¢des de armazenamento, tais como: «Nao congelar.
2 - Rececdo dos tecidos ou células no banco de tecidos e células:

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

do presente anexo e as especificagoes do servigo recetor.

2.2 - Cada banco de tecidos e células deve garantir que os tecidos e as células recebidos
sejam colocados em quarentena até serem inspecionados ou verificados, bem como a
respetiva documentagdo, em conformidade com os requisitos. A analise das informagoes
pertinentes respeitantes ao dador e a colheita e, por conseguinte, a aceita¢ao da dadiva deve

ser efetuada por pessoas autorizadas.

2.3 - Cada banco de tecidos e células deve dispor de uma politica e de especificagoes
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documentadas, que servirdio de termo de comparacio aquando da verificagio de cada
remessa de tecidos e células, incluindo amostras. Delas devem constar requisitos técnicos e
outros critérios que o banco de tecidos e células considerar essenciais para a manutencao

de uma qualidade aceitavel.

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

armazenados.

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

elementos:

a) Consentimento ou autoriza¢ao, incluindo as possiveis utilizagdes dos tecidos e células
(como fins terapéuticos ou de investiga¢ao, ou ambos) e todas as instrugoes especificas
para eliminacdo, caso o tecido ou as células nao sejam utilizados para os fins relativamente

20s quais se obteve o consentimento;

b) Todos os registos exigidos em relagao a colheita e aos antecedentes do dador, conforme

descrito no n.° 1.4 do presente anexo;

¢) Resultados do exame fisico, das andlises laboratoriais ou outras, tais como o relatério de

autopsia, caso tenha sido utilizado em conformidade com o n.” 1.2.2 do presente anexo;

d) No caso de dadores para fins alogénicos, analise corretamente documentada da avaliagao
completa do dador, em fungao dos critérios de selecio, por uma pessoa autorizada e

formada;

e) No caso de culturas de células destinadas a utilizagdo para fins autélogos, documentagio

da eventualidade de o recetor ser alérgico a medicamentos.

2.5 - No caso de células reprodutivas destinadas a dadivas entre parceiros, os dados que
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devem ser registados no banco de tecidos e células incluem os seguintes elementos:

a) Consentimento ou autorizagao, incluindo as possiveis utilizagdes dos tecidos e células,
tais como para fins reprodutivos apenas ou para fins terapéuticos ou de investigacao, e
todas as instrugoes especificas para eliminagdo, caso o tecido ou as células nio sejam

utilizados para os fins relativamente aos quais se obteve o consentimento;

b) Identificagao e caracteristicas do dador: tipo de dador, idade, sexo e presenca de fatores

de risco;
¢) Identifica¢ao do parceiro;
d) Local da colheita;

e) Tecidos e células obtidos e caracteristicas relevantes.
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ANEXO IX

Sistema de biovigilancia

FICHA DE BIOVIGILANCIA

INCIDENTES

QUEM DECLARA:
/ /

SERVICO

INSTITUICAO

GABINETE DE COORDENACAO

Data:

1. PESSOA QUE NOTIFICA
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1.1 Identidade

1.2 Contactos

Nome Telefone
Cargo Telemovel
Servico Fax

Numero Europeu de Banco de Tecidos e Células Email

(se aplicavel)

Endereco

2. Tecidos, células, 6rgaos ou outro produto relacionado

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

Orgéo

Tecido

Célula

Produto relacionado

2.2. Codigo Unico Europeu

3.Descricao do incidente

3.1 Data de detecdo do incidente

/ /

3.2 Tipo de incidente. Descricao

3.3 Classificacao do incidente

Fase em que

CAUSA DO INCIDENTE
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ocorreu o incidente

Falta de

documentag

ao

Défice de
Identificaca

O

Falta de
equipament

O

Falta de

material

Erro

Humano

Outros

(especificar)

Seleciao do dador

Colheita

Analises

Laboratério

Transporte

Processamento

Armazenamento

Distribuicao

Outros (especificar)

4. Analises, Agoes Corretivas e preventivas

4.1 Investigacao e conclusoes

4.2 Descri¢ao das medidas aplicadas

4.3 Data da Comunicacio

/

/

4.4 Entidade a quem foi feita a comunicagao

Data e Assinatura de quem preencheu esta Ficha

FICHA DE BIOVIGILANCIA
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REACCOES ADVERSAS

QUEM DECLARA:

/ /
SERVICO
INSTITUICAO

GABINETE DE COORDENACAO

Data:

1. PESSOA QUE NOTIFICA

1.1 Identidade

1.2 Contactos

Nome Telefone
Cargo Telemovel
Servico Fax
Numero Europeu de Banco de Tecidos e Células Email
(se aplicavel)

Endereco

2. Tecidos, células, 6rgaos ou outro produto relacionado

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

()rgéo

Tecido

Célula

Produto relacionado

2.2. Cédigo Unico Europeu
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3. Utente afetado (Dador ou Recetor)

3.1 Dador (Cédigo de Identificacdo)

3.1.1 Tipo de Dador: Autélogo Sim Nio

312Género H__ M __

3.1.3 Data de Nascimento / /

3.1.4 Data de Colheita /

/

3.1.5 Instituicao Colheita

3.2 Recetor (Codigo de Identificagao)

321Género H___ M ____

3.2.2 Data de Nascimento /]

3.2.3 Data de Transplante /

3.2.4 Cirurgiao responsavel pelo

transplante

3.2.5 Servico e Instituicdo onde se realizou o transplante

4. Descricao da Reacio Adversa

4.1 Data de detecao da Reagio Adversa / /

4.2. Tipo de reagao Adversa (transmissao de infe¢ao viral ou bacteriana, parasitaria, tumor por

ex.) Descricao

4.3. Consequéncias efetivas ou possiveis. Investigacao e conclusoes finais

4.3.1 Gravidade

1 |:| (Recuperagao completa)

3 |:| (Sequelas Graves)

2 |__|‘_'—| (Sequelas menores)

4 [] (Morte)
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4.3.2 Imputabilidade

Nao avaliavel D

0 (Excluida) _

1 (Improvavel) _

2 (Possivel) ]

3 (Provével) L]

4 (Certa)

5. A¢des Corretivas e Preventivas

5.1. Descricao das Medidas Aplicadas

5.2 Outros Coordenadores Informados

Nao Sim Precisar Quais

5.3 Outros Responsaveis Informados

Nao Sim Precisar Quais

5.4 Outras Equipas de Transplante Informadas

Nao Sim Precisar Quais

5.5 Data da Comunicacio / /

5.6 Entidade a quem foi feita a comunicagao

127




7SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Data e Assinatura de quem preencheu esta Ficha

ANEXO X

Informacio sobre os dados minimos acerca do dador/recetor a serem mantidos, tal como

exigido no artigo 8.°
A - Pelas unidades de colheita e bancos de tecidos e células:
Identificacio do dador;

Identificacdao da dadiva que incluira, pelo menos:
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Identificagao do organismo de colheita (incluindo os contactos) ou do banco de tecidos e

células;

Numero unico de identificacao das dadivas;
Data da colheita;

Local da colheita;

Tipo de dadiva (por exemplo, um tecido ou varios tecidos; autéloga ou alogénica; dadores

vivos ou dadores mortos);

Identificacao do produto que incluira, pelo menos:

Identificacao do banco de tecidos e células;

Tipo de produto 2 base de tecidos/células (nomenclatura bésica);
Numero da pool (se aplicavel);

Numero do fracionamento (se aplicavel);

Data de validade (se aplicavel);

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

etc.);

Descricao e oricem dos produtos, etapas de processamento aplicadas, materiais e aditivos
bl bl
que entraram em contacto com os tecidos e células e que influenciam a sua qualidade e ou

seguranca;
Cédigo Unico Europeu (se aplicavel);

Identificagao da aplicagdo em seres humanos que incluira, pelo menos:
Data de distribuicao ou eliminacio;

Identificacdo do clinico ou utilizador final/instalacio.

B - Pelos servigos responsaveis pela aplicagao de tecidos e células em seres humanos:
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a) Identifica¢do do banco de tecidos e células ou unidades de colheita fornecedoras;
b) Identificacio do clinico ou utilizador final/instalacio;

¢) Tipo de tecidos e células;

d) Identifica¢ao do produto;

e) Identificacdo do recetor;

f) Data da aplicagao;

g) Cédigo Unico Europeu (se aplicavel).

ANEXO XI
Informacio contida no Cédigo Unico Europeu
a) Sequéncia de identificagao da dadiva:
1. Codigo do banco de tecidos e células
ii. Numero unico da dadiva

b) Sequéncia de identificagao do produto:
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ii. Nimero do fracionamento

iif. Data de validade
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Estrutura do Cédigo Unico Europeu

SEQUENCIA DE SEQUENCIA DE IDENTIFICA(;AO DO
IDENTIFICACAO DA DADIVA PRODUTO
CODIGO DO BANCO | NUMERO CODIGO DO NUMERO | DATA DE
DE TECIDOS E UNICO PRODUTO DO VALIDAD
CELULAS DA FRACIONA E
Coédigo do | Numero de DADIVA Identificado | Numero do MENTO ( MM
pais de banco de r do sistema | Produto DD)
acordo tecidos e de
com a ISO células codificacao
3166-1 do produto
2 6 caracteres 13 1 caracter | 7 caracteres | 3 caracteres | 8 caracteres
caracteres | alfanuméric | caracteres alfabético | alfanuméric | alfanumérico | numéricos
alfabéticos 0s alfanuméric 0s s
0s
ANEXO XII

Dados a registar no compéndio dos bancos de tecidos e células da UE

C. Informaciao sobre o banco de tecidos e células:

1. Nome do banco de tecidos e células;

2. Codigo nacional ou internacional do banco de tecidos e células;
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3. Nome da institui¢io em que banco de tecidos e células esta localizado (se aplicavel);
4. Endereco do banco de tecidos e células;

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

D. Informacio sobre a autorizacao do banco de tecidos e células:

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

2. Nome da(s) autoridade(s) nacional(ais) competente(s) responsavel(eis) pela manutengao

do compéndio dos bancos de tecidos e células da UE;

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

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

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

6. Estado da autorizacao (concedida, suspensa, revogada, no todo ou em parte, cessagao

voluntaria da atividade);

7. Detalhes sobre eventuais condi¢des e isengoes aditadas a autorizacio (se aplicavel).
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