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PROPOSTA DE LEI N2 32/XIliI

PROPOSTAS DE ALTERAGAO

Artigo 2.2

(.er)

Os artigos 1.2, 4.2, 5.2, 6.2, 8.2, 12.2, 13.2, 14.2, 20.2, 22.2, 25.2 e 33.2 da Lei n.2 12/2009, de 26

de margo, na sua redacdo atual, passam a ter a seguinte redacao:

“Artigo 1.2
(...)

1-(..)

2 - A presente lei transpGe para a ordem juridica interna as Diretivas n.2s 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo, 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, e 2015/565/UE, da Comissdo, de 8 de abril e 2015/566/UE, da Comissdo, de 8 de
abril.

Artigo 4.2
()

1-(..)

2—(...)

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

4 - O IPST, I.P., enquanto entidade autoridade competente, tem por atribuicdes dinamizar,
regular, coordenar a atividade desenvolvida pela rede nacional de colheita e transplantagdo,
de planeamento estratégico de resposta as necessidades nacionais, de assegurar o
funcionamento de um sistema nacional de Biovigildncia, e de autorizacdo da importacdo e
exportacdo e circulacdo de tecidos e células em articulagio com a DGS em matéria de
qualidade e seguranga, com excecao das células reprodutivas e das células estaminais
embrionarias e quando tais atos respeitem a aplica¢do de técnicas de procriacdo medicamente
assistida.


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

Artigo 5.2
(...)

1 - As atividades referidas nos n.2s 2, 3 e 4 do artigo anterior sé podem ser realizadas por
servicos que tenham sido autorizados, respetivamente, pela DGS e pelo IPST, I.P., e as
referidas no n2 3 nos termos do n.2 1 do artigo 5.2 da Lei n.2 32/2006, de 26 de Julho.

2-(..)

O 00 N O U1 & W

- ()
- ()
-(...)
-(...)
- (...)
- ()
- ()

10-(...)

11-(...)

12-(...)

13 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando tais
atos sejam realizados no ambito da aplica¢do de técnicas de procriagdo medicamente assistida
ou da preservacao de gametas, cabe ao CNPMA exercer as competéncias referidas nos n.2s 6,
7,8e1l.

14-(...)

15-(...)

Artigo 6.2
()
1-(...)
2-(..)
3-(...)
4-(..)
5-(...)
6-(..)

7 - No que respeita as células reprodutivas e as células estaminais embrionarias e quando tais
atos sejam realizados no ambito da aplicagdo de técnicas de procriagdo medicamente assistida
ou da preservagao de gametas, compete ao CNPMA, em articulagdo com a Inspecao-Geral das
Atividades em Saude, abreviadamente designada por IGAS, exercer as competéncias referidas
ne1l,23,45e6.

8-(...)






Artigo 8.2
(...)

(texto da proposta de lei)

Artigo 12.2
(...)

(texto da proposta de lei)

Artigo 13.2
(...)
1-(..)

2 - As unidades de colheita, os bancos de tecidos e células e os servigcos responsdaveis pela sua
aplicacdo devem adotar as medidas necessdrias para assegurar que a documentacao referida
no numero anterior se encontre disponivel aquando das inspecdes realizadas, no ambito da

sua respetiva drea de competéncia, pela DGS eupeletGASem-articulacdo-com-o-ENRPMA ou
pelo CNPMA em articulagdo com a IGAS.

Artigo 14.2
()
1-(...)
2-(...)
3-(...)
4-(..)

5 - 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 preservacao de gametas, as qualificacbes e experiéncia da pessoa
responsavel sao reguladas por diploma proéprio.

6 - (anterior nimero 5)



Artigo 20.2
(...)

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

dlee)doartige-33:2
2-(..)

Artigo 22.2
(...)

1-(..)
2-(...)
3 - O sangue do corddao umbilical armazenado em bancos privados sé podera ser usado para
familiares quando tiver obedecido as regras dos bancos publicos, nomeadamente no que
respeita a regras de selecdao das dadoras e exames complementares de diagndstico, sem o
que os referidos bancos niao poderdo publicitar essa utilizagdo familiar aos seus clientes,
como uma mais valia da criopreservagao que efetuam.
4 - (anterior numero 3)
5 - (anterior numero 4)
6 - (anterior numero 5)
7 - (anterior nimero 6)
8 - (anterior numero 7)
9 - (anterior numero 8)

Artigo 25.2
(...)
(texto da proposta de lei)
Artigo 33.2
()
(Revogado)”
Artigo 4.2

Alteragdo aos anexos |, I, V, IX, X, XI a Lei n.2 12/2009, de 26 de marco

Os anexos |, lll, V, IX, X e XI, a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, na sua redagdo atual, sdo
alterados nos termos constantes do anexo | a presente lei.



Artigo 6.2
(...)
1-(..)
2—(..)
3 - O presente capitulo ndo é aplicavel:
a) (.

b) A importa¢do de tecidos e células a que se refere o n.2 6 do artigo 9.2 da Lei n.2
12/2009, de 26 de marco, na sua atual redacgdo, diretamente autorizada, em casos de
emergéncia, devidamente discriminados e monitorizados, pelo Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantacdo, I.P. (IPST, I.P.) de acordo com a sua respetiva area de
competéncia;

Artigo 8.2
()
1-(...)
2-(..)
3-(....)

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

Artigo 9.2
()

1-(.)

2 - Sem prejuizo do cumprimento do disposto no n.2 1 do artigo 9.2 da Lei n.2 12/2009, de 26
de margo, na sua atual redacdo, as importagdes pontuais de tecidos ou células armazenados
num pais terceiro, cuja utilizacdo nde se destine a uso autdlogo ou a aplicagdo em recetores
relacionados, ndo sdo aplicaveis os requisitos relativos a informacdo e documentacdo previstos
nas alineas a) e b) do n.2 6 do anexo IV, bem como no anexo V, com excegdo das alineas a) e b)
don.2 2.

3-(..)
4-(.)



Artigo 13.2
()
1-(...)
2—(...)
3-(...)

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 Unido
Europeia, referido no Artigo 8.2- D.

Artigo 15.2
(...)

1 — Os capitulos Il e lll da presente lei entram em vigor e produzem efeitos a partir do dia 29 de
abril de 2017.

2 - (Eliminado)

Anexo |
(a que se refere o artigo 49)

«ANEXO |
[...]
()

g) «Cdodigo do servico—+raniputader banco de tecidos e células da EU», 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 nimero 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 V
[...]

(...
1

(--)

1.1.11 - Ingestdo de substancias ou exposicdo 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;

(..



Palacio de Sdo Bento, 19 de Junho de 2017
A Deputada,

by

Isabel Galrica Neto



