Anexo |

PROPOSTA DE LEI N.2 32/XIlI

Propostas de Altera¢ao do grupo Parlamentar do PSD

Artigo 2.2
Alteracdo a Lei n.2 12/2009, de 26 de marg¢o

Os artigos 8.2, 12.2 e 25.2 da Lei n.2 12/2009, de 26 de mar¢o, na sua redagdo atual, passam
a ter a seguinte redacao:
«Artigo 8.2

[...]

6 - Os tecidos e células utilizados para medicamentos de terapia avancada devem ser
rastredveis nos termos da presente lei até a sua aplicacao nos doentes, apds transferéncia
para o fabricante destes medicamentos.

Artigo 13.2
Registos das atividades dos bancos de tecidos e células importadores

4 — A informacdo relativa a autorizacdo dos bancos de tecidos e células importadores deve
também ser disponibilizada através do Compéndio dos Bancos de Tecidos e Células da
Uniao Europeia, referido no Artigo 8.2- D.

Artigo 15.2
Entrada em vigor e producao de efeitos

Os capitulos Il e lll da presente lei entram-em-vigerno-primeire-dia-tti-do-mésseguinte
ao-da-sua-publicacde-

ei produzem




ANEXO |
(a que se refere o artigo 4.9)
«ANEXO |

[...]

g) «Cdédigo do banco de tecidos e células da UE», o identificador Unico 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.

ANEXO VII
(a que se refere o artigo 14.9)
Republicacdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo
CAPITULO |
Disposi¢oes gerais
Artigo 1.2
Objeto

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

CAPITULO Il
Atividade das autoridades competentes
Artigo 4.2
Autoridades competentes

3 - O CNPMA, enquanto autoridade competente, tem por atribuicbes garantir a qualidade
e seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de células reprodutivas e de células estaminais embriondrias humanas de
acordo com as alineas a), b), c) e e) do n.2 2 do artigo 30.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de
julho.

4 - O IPST, I.P., enquanto autoridade competente, tem por atribuigdes 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 autorizacdo da importacao e
exportacdo e circulacao de tecidos e células em articulagdo com a DGS em matéria de
qualidade e segurangca, com excec¢do das células reprodutivas e das células estaminais
embriondrias e quando tais atos respeitem a aplicagdo de técnicas de procriagao


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

medicamente assistida.

Artigo 5.2
Autorizagao

1 - As atividades referidas nos n.2s 2,-3 e 4 do artigo anterior s6 podem ser realizadas por
servicos que tenham sido autorizados, respetivamente, pela DGS e pelo IPST, I.P., e as
referidas no n.2 3 que o tenham sido nos termos do n.2 1 do artigo 5.2 da Lei n.2 32/2006,
de 26 de Julho.

13 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando
tais atos sejam realizados no ambito da aplicacdo de técnicas de procriagdo medicamente
assistida ou da preservacdo de gametas, cabe ao CNPMA exercer as competéncias
referidas nosn.2s 6, 7,8 e 11.

Artigo 6.2
Inspec¢ao e medidas de controlo

7 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando
tais atos sejam realizados no dmbito da aplicacdo de técnicas de procriacdo medicamente
assistida, compete ao CNPMA, em articulacdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em
Saude, abreviadamente designada por IGAS, exercer as competéncias referidas n.2s 1, 2, 3,
4,5e6.

Artigo 11.2
Notificacdo de incidentes e rea¢Oes adversas graves

4 - Os bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e os servicos responsaveis pela
sua aplicacdo devem:

a) Assegurar o funcionamento de um procedimento preciso, rapido e verificavel que
permita retirar dos circuitos de distribuicdo quaisquer produtos que possam estar
relacionados com reac¢des adversas ou incidentes graves;

b) Sempre que se trate de uma doenca transmissivel, dispor de procedimentos que
permitam o contacto imediato dos recetores, bem como o apoio clinico-
laboratorial necessario ao seguimento desses recetores e seus contactos.




CAPITULO V
Disposicdes relativas a qualidade e seguranca de tecidos e células
Artigo 13.2
Gestdo da qualidade

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigos responsaveis pela
sua aplicacdo devem adotar as medidas necessdarias para assegurar que a documentagao
referida no numero anterior se encontre disponivel aquando das inspe¢des realizadas, no
ambito da sua respetiva area de competéncia, pela DGS ou pelo CNPMA, em articulacao
com a IGAS.

Artigo 33.2
Requisitos técnicos e respetiva adaptacao ao progresso cientifico e técnico

2 - Apods o periodo referido no nimero anterior, as unidades de colheita, os bancos de
tecidos e células e os servicos responsaveis pela sua aplicacdo dispdem de um periodo
maximo de 30 dias Uteis para requerer a-ASSF a renovacao da autorizag¢dao das atividades
em conformidade com o previsto na presente lei.

ANEXO |
Definigdes

g) «Cddigo do banco de tecidos e células da UE», o identificador uUnico dos bancos de
tecidos e células autorizados, constituido por um cédigo do pais de acordo com a ISO 3166-
1 e o niumero do banco de tecidos e células registado no compéndio de bancos de tecidos e
células da UE, previsto no anexo VIl da presente lei.

ANEXOV
Critérios de selecdo de dadores de tecidos e células (exceto dadores de células
reprodutivas)

1.1.11 - Ingestdo de substancias ou exposi¢ao 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;




