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Consideracgdes gerais — 1
{Proposta de Lei n.2 32/XIll)
A Lei 12/2009 enferma desde o seu inicio de um vicio de forma, onde ndo se
separam claramente requisitos de qualidade para colheita e preparagdo de
tecidos e de células.

Ha genericamente uma diferenca de base, os tecidos sdo colhidos e tratados
a “céu aberto”, enquanto as células se colhem e manipulam em circuitos
fechados estéreis, que reduzem drasticamente os riscos de contaminagao das
células, em relagdo aos riscos dos tecidos.

Esta diferenca, sé por si resulta em necessidades distintas de instalagdes e
logistica, que a Lei 12/2009 ndo distingue, ndo pormenoriza nem clarifica.
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Consideracdes gerais — 2
(Proposta de Lei n.2 32/XIIl)

* Adesignacdo “bancos de tecidos e células importadores”
parece-nos redutora, uma vez que muitos desses bancos sdo
em simultdneo exportadores quer para dentro quer para fora
do espago Europeu.

* Este duplo papel confere ndo so direitos mas também
obrigagdes, nomeadamente as que vierem a ser vertidas nos
contratos a que se refere 0 art2 112, ndo sendo de
negligenciar a responsabilidade civil inerente, da qual o
Estado Portugués sera garante perante os Estados
importadores.
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Consideracdes gerais — 3

(Proposta de Lei n.2 32/XIll)

* A designacdo ASST é erradamente mantida ao longo
do documento. A ASST foi extinta e as suas
atribuicdes nesta matéria pertencem a DGS desde

2013 (pespacho n2 2349/2013, de 11 de fevereiro - Declara que o
processo de fusdo da Autoridade para os Servigos de Sangue e da
Transplanta¢do na Direcdo-Geral da Sadde e no Instituto Portugués
do Sangue e da Transplantacdo, |. P., se encontra concluido com
efeitos reportados a 15 de janeiro de 2013).

¢ Onde se |é ASST, deve ser escrito DGS
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Consideracdes gerais — 4

[Proposta de Lei n.2 32/XIIl)

A Proposta de Lei n.2 32/XIl ndo refere que devam ser excluidas da
importacdo as dadivas remuneradas, apenas se refere que de tal se deve ter
conhecimento no Anexo V, n22, a)

“2. Documentacéo relativa ao fornecedor de um pais terceiro:

Descricdo pormenorizada dos critérios utilizados para identificar e avaliar o dador,
informacdo prestada ao dador ou familiares do dador, forma como foi obtido o

consentimento do dador ou seus familiares e confirmagdo da natureza da dddiva,
nomeadamente, neste ultimo caso, se foi ou ndo voluntdria e ndo remunerada;”

O que cria desde ja a possibilidade de aceitagdo da dadiva remunerada,
contraria a lei Portuguesa, que se aplica as dadivas realizadas em territdrio
nacional.

Consideramos que o tratamento deve ser idéntico, para dadivas de dentro e
de fora do Pais.
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Consideracdes gerais— 5

(Proposta de Lei n.2 32/XIII)

Ndo aparece referéncia a uma realidade, que é o
turismo de transplantagdo e as praticas ilegais de
transplantagdo

A DGS deve ser, também, informada no caso de um
incidente grave relacionado com uma infegdo grave,
adquirida num transplante dentro ou fora do espaco

europeu, nomeadamente as relacionadas com turismo

de transplantagdo e praticas ilegais de transplantagéo

07-03-2017

07-03-2017



Artigo 8.2 (Proposta de Lei n.2 32/XIll)

+  "6- Os tecidos e células utilizados para medicamentos de terapia avancada devem ser rastredveis
nos termos da presente lei até & sua transferéncia para o fabricante destes medicamentos.”

«  Discordamos da redacgdo por permitir quebra de seguranca no que respeita a rastreabilidade.
*  Arastreabilidade tem que ser possivel até ao receptor
Redagdo proposta:
*  b6-Os tecidos e células utilizados para medicamentos de terapia avancada devem ser rastreaveis
nos termos da presente Lei até a sua aplicacdo nos doentes, apos transferéncia para o fabricante
destes medicamentos

Isto é alids o espirito da Directiva como pode ver-se no n2 2 do Art2 12 Cap |, Disposi¢des gerais:

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Artige 1.0

Ambito de aplicagéo

1. A presente diretiva é aplicdvel & importacéo na Uniéo de:

a) tecidos e células de origem humana destinados a aplicacdes em seres humanos; bem como

b) produtos transformados derivados de tecidos e células de origem humana destinados a aplicacées em seres humanos,

sempre que tais produtos ndo estejam abrangidos por outra legislacdo da Unido.

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 da Unido, a presente diretiva aplica-se apenas ¢ dddiva, & colheita e a andiise
07-5%"-756‘19'” fora da UniGo, bem como para efeitos de garantia da rastreabilidade do dador até ao recetor e vice-versa. 7

Capitulo I (Proposta de Lei n.2 32/XIll)
Procedimentos de verificagdo da equivaléncia das
normas de qualidade e seguranga dos tecidos e células importados

* Artigo 6.2
Ambito de aplicagdo

* 3-0 presente capitulo ndo € aplicdvel:

«  Aimportacdo 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 margo, na sua atual redagdo, diretamente autorizada, em casos
de emergéncia, pelo Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo, I.P. (IPST,
1.P.) de acordo com a sua respetiva area de competéncia;

* Deve ser definido pormenorizadamente o que se entende por casos de
emergéncia, e prever a monitorizagdo da frequéncia dessas “emergéncias” na
casuistica da importacdo global anual, sob pena de a excepgdo se transformar em
regra.
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Art igo 7 . 9 (Proposta de Lei n.2 32/Xill)

Definigdes

* Para efeitos do presente capitulo, entende-se por:

* «Emergéncia », qualquer situagcdo imprevista, perante a qual ndo exista
outra alternativa prdtica 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 importagGo;

*  Nesta definicdo podem caber praticamente todas as situages de
importacdo de células para transplante de medula e células estaminais. Se
nao houver monitorizacdo e controlo pode haver uma subversao do
espirito da Lei e a excep¢do passar a ser a regra em vez do inverso.
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Artigo 7-9 (Proposta de Lei n.2 32/XIll)
Defini¢gbes

* «lmportagdo pontual», a importag@o de qualguer tipo especifico de tecido ou
célula que se destine ao uso pessoal de um determinado recetor ou grupo de
recetores conhecido previamente & importagdo pelo banco de tecidos e células
importador e pelo fornecedor do pais terceiro, néo se considerando como pontuais
as importagdes realizadas mais do que uma vez para 0 mesmo recetor ou
provegfentes do mesmo fornecedor de um pais terceiro de forma regular ou
repetida;

¢ Ha um n2 considerdvel de doentes leucémicos que necessitam de fazer repeticdo
de infusdes provenientes do mesmo dador em tempos diferentes. As importagdes
sdo também provenientes do mesmo fornecedor ao longo dos anos como pode
verificar-se pela estatistica das proveniéncias, pelo que as acgbes preventivas de
verificacdo de equivaléncia de exigéncias deve ser iniciada o mais rapidamente
possivel para todos os fornecedores ja registados a nivel nacional .
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Artigo 9.2 (proposta de Lei n.2 32/xill)
Pedido de autorizacdo como banco de tecidos e células importador

2 - Sem prejuizo do cumprimento do disposto no n.2 1 do artigo 9.2
da Lein.2 12/2009, de 26 de marg¢o, na sua atual redagdo, as
importagdes pontuais de tecidos ou células armazenados num pais
terceiro, cuja utilizagdio ndo se destine a uso autdlogo ou a
aplicacéo em recetores relacionados, néio sdo aplicdveis os
requisitos relativos a informagdo e documentagdo previstos nas
alineas a) e b) do n.2 6 do anexo 1V, bem como no anexo V, com
excecdo das alineas a) e b) do n.2 2.

??? ndo ha alineas no n26 do anexo IV nem no n22 do anexo V
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Artigo 11.9 (Proposta de Lei n.2 32/XIll)
Contratos

1— Os bancos de tecidos e células importadores deve celebrar

contratos escritos com os fornecedores de paises terceiros...

Alerta-se para as questdes relativas a relagdo contratual que
se estabelecera, sendo que havendo sempre pagamentos
envolvidos, podera entender-se haver contrato comercial,
direitos de indemnizacao, responsabilidade civil, etc, que ndo
estejam a ser antecipados pelos bancos de tecidos e células.
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Artigo 12.2 (proposta de Lei n.2 32/x11)
Inspecdes e outras medidas de controlo -1

* 1-A DGS garante, em articulagdo com a IGAS, a realizacd@o de inspegdes 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.2 12/2009, de 26 de margo,
na sua atual redagéo.

* Deve estar definido como se garante, ndo basta referir que os bancos de
tecidos e células importadores realizam controlos adequados.

* Que controlos e como os realizam?
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Artigo 12.2 (proposta de Lei n.2 32/1)
Inspecdes e outras medidas de controlo - 2

1-A DGS garante, em articulagdo com a IGAS, a realizagdo de inspegdes 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 seguranca dos tecidos e células a importar , de acordo com as normas estabelecidas
na Lei n.2 12/2009, de 26 de marco, na sua atual redagdo.

Deve estar definido o que se controla, inspecciona e garante .

Os controlos incidem sobre instalagdes actuais e procedimentos actuais?

Como se diferenciam e valorizam as unidades de tecidos e células armazenadas ha 5, 10, 15 ou 20
anos em que ndo havia exigéncias nem normas equivalentes as actuais?

Proibe-se a importagdo?

Se sim, a partir de que ano?

Se ndo, como se controla e quais os critérios de autorizagdo ou exclusdo/proibigdo de importagdo?

07-03-2017 14

07-03-2017



Artigo 10.2
Conservacdo de registos

* 3 - Os registos referidos nos numeros anteriores
devem ser conservados por um periodo minimo
de 30 anos e destruidos logo que néo sejam
necessdrios para efeitos de rastreabilidade.

* Deve ser definida qual a autoridade estatal
responsavel pela manutencao desta
documentacdo em caso de faléncia,
encerramento ou extingao
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CAPITULO Il
Rede nacional de tecidos e células
(ANEXO VII - Republicagdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

Artigo 9.2

Importagdo e exportagdo de tecidos e células de origem humana

1- Dsd tecidos ou células destinados & aplicagdo 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 sequranca equivalentes aos previstos na presente lei;

b) Assegurem todos os requisitos de rastreabilidade equivalentes aos previstos na presente lei;

c) A.esegurrem um sistema de notificagdo de reagdes e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto na
presente lei.

Estes pressupostos devem ser verificados /inspeccionados de forma preventiva para todos os Bancos de onde
se fagam importagdes e a presente reviséo da Lei deveria expressa-lo.

As noticias dos escandalos investigados nos USA quer de colheitas provenientes de morgues dos USA, quer de
colheitas efectuadas na Ucrania, tendo uma empresa alemi no meio, (que atribuia os seus cadigos como se a
origem dos tecidos fosse a prépria Alemanha) e que depois os enviava para os USA, demonstram como foi facil
falsear documentos e criar suposicbes de cumprimento de normas, que na verdade ndo foram cumpridas.

Ficou claro das investigacBes, que nem a rastreabilidade nem o sistema de notificacdo de reaccdes adversas
funcionava e ha milhares de receptores por identificar, que serdo veiculos vivos de infecgdes graves.
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Artigo 102

Conservagdo de registos
(ANEXO VII - Republicagdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

3 - Os registos referidos nos numeros anteriores devem
ser conservados por um periodo minimo de 30 anos e
destruidos logo que ndo sejam necessdrios para efeitos
de rastreabilidade.

Deve ser definida qual a autoridade estatal responsavel
pela manutengao desta documentagdo em caso de
faléncia, encerramento ou extingdo
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CAPITULO 11l
Rede nacional de tecidos e células
(ANEXO VIl - Republicagio da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

Artigo 11.2

* 4 -0s bancos de tecidos e células e as unidades de colheita e os servicos
responsdveis pela sua aplicagéo devem assegurar o funcionamento de um
procedimento preciso, rapido e verificdvel que permita retirar dos circuitos
de distribuicéo quaisquer produtos que possam estar relacionados com
reagdes adversas ou incidentes graves.

* Acrescentar:

¢ Devem ainda ter procedimentos que permitam o contacto imediato dos
receptores, bem como o apoio clinico-laboratorial necessario ao
seguimento desses receptores e seus contactos, sempre que se trate de
uma doenga transmissivel.
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CAPITULO IV
(ANEXO VIl - Republicacdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

Geneas Dos requisitos da colheita
. igo 12.2

Colheita de tecidos e células de origem humana

* 4 - A colheita deve realizar-se em instalacdes adequadas, respeitando
procedimentos que reduzam ao minimo as contaminacdes, nomeadamente a
bacteriana, dos tecidos e células colhidos, de acordo com o anexo viii da
presente lei, da qual faz parte integrante.

* Deve ser definido o que sdo “instalagbes adequadas”.

* As colheitas das corneas eram tradicionalmente feitas em morgues horas
depois do obito. Toda a logistica hospitalar devera ser revista e alterada
quando e onde necessario.
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CAPITULO V
(ANEXO VIl - Republicagdo da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

Artigo 14.°
Pessoa responsavel
e 1-0responsavel pelas unidades de colheita, bancos de tecidos e células e
pelos servigos responsdveis pela sua aplicagio deve ser médico ou licenciado

em Ciéncias Farmacéuticas ou Bioldgicas e possuir experiéncia de pelo menos
dois anos na drea.

* Discordamos!
* A pessoa responsavel deve ser médica.

* Como pode ser entregue a um nao médico a aplicacdo
destes produtos?
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CAPITULO V
(ANEXO VII - Republicagio da Lei n.2 12/2009, de 26 de margo )

Artigo 14.2
Pessoa responsdvel

4 - As fungdes referidas no numero anterior podem ser objeto de delegagéo
desde que o delegado possua as qualificacdes referidas no n.@ 1.

DISCORDAMOS
Como € que se delegam atividades médicas em ndo médicos?

Ou as atividades ndo sdo médicas e podem ser executadas por
varios profissionais, ou sdo atividades médicas e ndo podem
ser delegadas em ndo médicos.

ABSURDO e ILEGAL!!!
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Artigo 22.2
Principios aplicaveis
2 - O sangue do corddo umbilical armazenado em bancos publicos

estard a disposigdo de todos os doentes com indicacéo terapéutica
para a sua utilizagdo, incluindo o préprio dador.

Proposta de adicao:

O sangue do corddo umbilical armazenado em bancos privados sé
poderd ser usado para familiares quando tiver obedecido as regras
dos bancos publicos, nomeadamente no que respeita a regras de
selec¢do das dadoras e exames complementares de diagndstico,
sem o que os referidos Bancos ndo poderdo publicitar essa
utilizacdo familiar aos seus clientes, como uma mais valia da
criopreservagao que efectuam.
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