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Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao estabelecimento de
normas de qualidade e seguranca em relacio a dddiva, recolha, anilise, processamento, armazena-
mento e distribuicio de tecidos e células humanos

(2002/C 227 E[28)

COM(2002) 319 final — 2002/0128(COD)

(Apresentada pela Comissdo em 19 de Junho de 2002)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, e, nomeadamente, o n.° 4, alinea a), do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do procedimento estabelecido no ar-
tigo 251.° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1) A vasta utilizacdo terapéutica dos tecidos e células de
origem humana destinados a ser aplicados no corpo hu-
mano requer a garantia da sua qualidade e seguranca, a
fim de evitar a transmissdo de doengas.

(2) A disponibilidade de tecidos e células de origem humana
para fins terapéuticos estd dependente dos cidaddos da
Comunidade dispostos a efectuar dadivas; para proteger
a saude publica e evitar a transmissio de doengas infec-
ciosas através destes tecidos e células, é necessdrio tomar
todas as medidas de precaugdo durante a sua recolha,
processamento, armazenamento, distribuicio e utilizacdo.

(3) E urgentemente necessrio um enquadramento unificado
que assegure um elevado nivel de qualidade e seguranca
em relacdo a recolha, andlise, processamento, armazena-
mento e distribuicio de tecidos e células em toda a Co-
munidade e facilite o intercdmbio de que desfrutard o
milhar de doentes por ano sujeito a este tipo de terapéu-
tica. E, portanto, essencial que, qualquer que seja a sua
utilizagdo prevista, as disposi¢des comunitdrias assegurem
que os tecidos e células de origem humana apresentam
qualidade e seguranca uniformes. O estabelecimento de

tais normas contribuird, portanto, para garantir ao publico
que os tecidos e células humanos recolhidos noutros Es-
tados-Membros oferecem, apesar disso, as mesmas garan-
tias que os produtos doados nos seus proprios paises.

(4) E necessdrio regulamentar a dddiva, recolha e andlise de

todas as fontes de tecidos e células humanos destinados a
ser aplicados no corpo humano. Deve igualmente ser re-
gulamentado o processamento, armazenamento e distri-
buicdo de todos os tecidos e células humanos utilizados
para transplantes. No entanto, ndo devem ser abrangidas
as células para fins aut6logos, caso se destinem ao fabrico
de medicamentos. Os tecidos e células para fins alogénicos
destinados a produtos de fabrico industrial, como os dis-
positivos médicos, apenas devem ser abrangidos no que
respeita a sua dadiva, recolha e andlise. As restantes etapas
de fabrico sdo abrangidas pela legislagdo pertinente (').

(5) A proposta ndo abrange o sangue e os produtos derivados

do sangue (excepto as células progenitoras hematopoiéti-
cas), os 6rgdos humanos e os 6rgdos, tecidos e células de
origem animal. O sangue e os produtos derivados do
sangue regem-se actualmente pelo disposto na Directiva
2001/83/CE (1), na Directiva 2000/70/CE (?) e na Reco-
mendacdo 98/463/CE do Conselho (*). Estd actualmente
a ser analisada no Conselho e no Parlamento Europeu
uma nova directiva (*) assente em principios de satide
publica. Também nio sio abrangidos pela presente pro-
posta os tecidos e células utilizados em enxertos autélogos
(tecidos removidos e subsequentemente transplantados
numa mesma pessoa) num mesmo acto cirdrgico e ndo
armazenados em bancos de tecidos. As questdes de qua-
lidade e seguranca associadas a este tipo de interven¢do
sdo totalmente diferentes.

(") Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitério
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67).

Directiva 2000/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Novembro de 2000, que altera a Directiva 93/42/CEE do
Conselho em relagdo aos dispositivos que integram derivados estd-
veis do sangue ou do plasma humanos (JO L 313 de 13.12.2000,
p. 22).

Recomendagio do Conselho de 29 de Junho de 1998 respeitante a
elegibilidade dos dadores de sangue e plasma e ao rastreio das
dddivas de sangue na Comunidade Europeia (JO L 203 de
21.7.1998, p. 14).

Proposta de Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece normas de qualidade e seguranca em relagdo a recolha,
andlise, tratamento, armazenamento e distribui¢do de sangue hu-
mano e de componentes do sangue e que altera a Directiva
89/381/CEE do Conselho [COM2000 (816) final —
2000/0323(COD)).
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(6)

(11)

(12)

A presente directiva ndo abrange a investigacio que uti-
liza tecidos e células humanos ndo destinados a ser apli-
cados no corpo humano, ou seja, a investigacdo in vitro ou
em modelos animais. S6 as células e tecidos aplicadas no
corpo humano no dmbito de ensaios clinicos devem ob-
servar as normas de qualidade e seguranga estabelecidas
na presente directiva.

A presente directiva ndo interfere com decisdes tomadas
pelos Estados-Membros em relagdo a utilizacio ou ndo de
qualquer tipo especifico de células humanas, incluindo
células germinativas e células estaminais embriondrias.
Se, no entanto, um Estado-Membro autorizar um tipo
especifico de utilizacdo de tais células, a presente directiva
obriga a aplicagdo de todas as disposi¢des necessdrias para
a proteccdo da saide publica e assegura o respeito dos
direitos fundamentais. Além disso, a presente directiva
ndo prejudica as disposi¢des dos Estados-Membros que
definem o termo juridico de «pessoa» ou «individuo».

A ddadiva, recolha, processamento, preservagio, armazena-
mento e distribuicio de tecidos e células humanos desti-
nados a transplantes devem observar normas estritas de
qualidade e seguranga, por forma a assegurar um elevado
grau de protec¢do da satide na Comunidade. A presente
directiva deve estabelecer normas para cada uma destas
fases do processo de transplantacio de tecidos e células
humanos.

E necessirio aumentar a confianca dos Estados-Membros
na qualidade e seguranga dos tecidos e células doados, na
protecgdo da satide dos dadores vivos e no respeito pelos
dadores mortos e na seguranca do processo de transplan-
tacgdo.

Os tecidos e células utilizados com vista a terapéuticas
alogénicas podem ser recolhidos em dadores vivos ou
mortos. Para assegurar que a situagdo sanitdria dos dado-
res vivos ndo seja afectada pela dddiva, é obrigatério um
exame médico prévio. Deve ser respeitada a dignidade dos
dadores mortos.

A utilizagdo de tecidos e células destinados a ser aplicados
no corpo humano pode causar doengas e outros efeitos
indesejéveis. A maior parte deles pode ser evitada através
da seleccdo apurada dos dadores e da andlise de cada
dadiva em conformidade com as normas estabelecidas e
actualizadas de acordo com os melhores pareceres cienti-
ficos disponiveis.

Por uma questdo de principio, os programas de transplan-
tes de tecidos e células devem assentar numa filosofia de
dddivas voluntdrias e gratuitas, de anonimato quer do
dador quer do receptor, de benevoléncia do dador e de
incentivo de centros ndo lucrativos ligados aos servios de
transplantes de tecidos e células.

(13)

(15)

(17)

(18)

A recolha de tecidos e células humanos deve observar na
integra a Carta dos direitos fundamentais da Unido Euro-
peia (!) e atender plenamente aos principios da Convengdo
sobre os direitos do homem e a biomedicina do Conselho
da Europa (%), designadamente o consentimento do dador.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para dar
garantias aos possiveis dadores de tecidos e células sobre a
confidencialidade de qualquer informagio relacionada
com o seu estado de satide comunicada ao pessoal auto-
rizado e sobre os resultados dos testes das suas dadivas,
bem como sobre a eventual rastreabilidade futura das
mesmas.

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e a livre circulacio desses dados (%),
aplica-se aos dados pessoais tratados em aplicagdo do
disposto na presente directiva. O artigo 8.° da presente
directiva proibe em principio o tratamento de dados re-
lativos 4 satide. Estdo previstas isengdes limitadas em re-
lagdo a este principio de proibicdo. A Directiva 95/46/CE
prevé igualmente que o responsavel pelo processamento
deve por em prética medidas técnicas e organizativas ade-
quadas para proteger os dados pessoais contra a destrui-
¢do acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteracdo e a
difusdo ou acesso ndo autorizados, bem como contra
qualquer outra forma de processamento ilicito.

Os Estados-Membros devem instituir um sistema de apro-
vagdo dos bancos de tecidos e um sistema de notificagdo
de reacgBes adversas e incidentes ligados a recolha, pro-
cessamento, andlise, armazenamento e distribui¢do de te-
cidos e células de origem humana.

Os Estados-Membros devem organizar inspec¢des e medi-
das de controlo, executadas por funciondrios que repre-
sentem a autoridade competente, para assegurar a obser-
vancia pelos centros de tecidos do disposto na presente
directiva.

O pessoal directamente envolvido na dddiva, recolha, and-
lise, processamento, preservagdo, armazenamento e distri-
buigdo de tecidos e células de origem humana deve pos-
suir as qualificacdes adequadas e receber formagdo per-
tinente em tempo oportuno. O disposto na presente di-
rectiva em relacdo a formacdo deve ser aplicado sem pre-
juizo da legislacio comunitdria existente relativa ao reco-
nhecimento das qualificacdes profissionais.

() JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.

(%) Conselho da Europa — Convengdo para a protec¢do dos direitos do
homem e a dignidade do ser humano no que respeita as aplicagdes
da Biologia e da Medicina: Convengdo sobre os direitos do homem
e a biomedicina (Série do Tratado Europeu — N.° 164. Oviedo,
4.41997, p. 11).

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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(19) Deve ser estabelecido um sistema adequado que garanta a
rastreabilidade dos tecidos e células de origem humana. A
rastreabilidade deve ser implementada através de procedi-
mentos rigorosos de identificacdo das substincias, dos
dadores, dos recipientes, dos bancos de tecidos e dos
laboratdrios, bem como através da conservagio de regis-
tos e de um sistema de rotulagem adequado.

(20) Para promover a aplicacdo eficaz das disposi¢des adopta-
das ao abrigo da presente directiva, afigura-se adequado
prever sang¢des aplicaveis pelos Estados-Membros.

(21) Uma vez que os objectivos da ac¢do proposta, ou seja, 0
estabelecimento de normas estritas de qualidade e segu-
ranga em relagdo aos tecidos e células humanos a nivel de
toda a Comunidade, ndo podem ser alcangados de forma
adequada pelos Estados-Membros agindo isoladamente, e
que, devido a dimensdo ou aos efeitos, podem ser melhor
concretizados a nivel comunitdrio, a Comunidade pode
adoptar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade, estabelecido no artigo 5.° do Tratado.
De acordo com o principio da proporcionalidade, tal
como estabelecido no referido artigo, a Comunidade néio
deve exceder o necessdrio para esse efeito.

(22) E necessirio que a Comunidade possa contar com os
melhores pareceres cientificos disponiveis no que respeita
a seguranga dos tecidos e células, designadamente no que
respeita a assisténcia a Comissdo na adaptacdo ao pro-
gresso cientifico e técnico do disposto na presente direc-
tiva.

(23) Foram tomados em consideragdo os pareceres do Comité
Cientifico dos Medicamentos e dos Dispositivos Médicos e
do Grupo Europeu de Etica na Ciéncia e nas Novas Tec-
nologias, bem como a experiéncia internacional neste do-
minio, aos quais se recorrerd novamente sempre que ne-
cessdrio.

(24) Visto que as medidas necessarias para a aplicagdo da pre-
sente directiva sdo medidas de 4mbito geral, na acepcio
do artigo 2.° da Decisio 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugdo atribuidas & Comissdo (1), tais
medidas devem ser adoptadas através do procedimento de
regulamentagdo previsto no artigo 5.° dessa mesma deci-
sdo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.
Objectivo

A presente directiva estabelece normas de qualidade e segu-
ranca em relagdo aos tecidos e células humanos destinados a

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

ser aplicados no corpo humano, por forma a assegurar um
elevado grau de proteccio da satide humana.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O disposto na presente directiva abrange a didiva, a
recolha e a andlise de tecidos e células humanos destinados a
ser aplicados no corpo humano. As suas disposi¢des aplicam-se
igualmente ao processamento, preservacio, armazenamento e
distribuigdo de tecidos e células humanos, caso sejam utilizados
em transplantes humanos.

A presente directiva aplica-se apenas a dddiva, recolha e andlise
dos produtos derivados de tecidos e células fabricados indus-
trialmente.

2. A presente directiva nio se aplica:

a) A tecidos e células utilizados em enxertos aut6logos no
ambito de um mesmo acto cirtirgico;

b) A células autélogas destinadas ao fabrico de medicamentos;

¢) Ao sangue e aos componentes do sangue [Proposta de Di-
rectiva do Parlamento Europeu e do Conselho que estabe-
lece normas de qualidade e seguranca em relacdo a recolha,
andlise, tratamento, armazenamento e distribuicio de san-
gue humano e de componentes do sangue e que altera a
Directiva 89/381/CEE do Conselho];

d) Aos 6rgdos.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Células», células individuais ou um conjunto de células nio
ligadas entre si por qualquer tipo de tecido conjuntivo;

b) «Tecido», todas as partes constitutivas do corpo humano
formadas por células;

¢) «Dador, uma pessoa viva ou morta, incluindo uma non-
-natus, que constitui uma fonte de células ou tecidos;

d) «Orgio», uma parte diferenciada e vital do corpo humano,
constituida por varios tecidos, que mantém de modo lar-
gamente auténomo a sua estrutura, vascularizagio e capa-
cidade de desenvolvimento de fungdes fisioldgicas;

e) «Recolha», um processo que permite obter o tecido ou as
células doados;
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f) «Processamento», todas as operagdes envolvidas na elabora- Artigo 4.°

¢do, manipulagdo, preservacio e embalagem de tecidos ou L

células destinados a transplantes; Aplicacdo

«Preservagdo», a utilizacdo de agentes quimicos, da alteragdo
das condi¢des ambientais ou de outros meios aquando do
processamento para evitar ou retardar a deterioracdo bio-
légica ou fisica das células ou tecidos;

«Quarentena», a situacdo do tecido ou células colhidos, do
material de embalagem, ou do tecido isolado fisicamente,
ou através de outros meios eficazes, enquanto se aguarda
uma decisdo sobre a sua aprovagdo ou rejei¢io;

«Distribui¢do», o transporte e fornecimento de tecidos ou
células com vista ao seu armazenamento, processamento
ou utilizagdo em recipientes;

«Transplante», o processo de reconstitui¢do de uma fungdo
através da transferéncia de células efou tecidos equivalentes
a um receptor;

«Incidente grave», um acontecimento indesejavel associado
a recolha, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicdo de tecidos e células que pode conduzir a transmis-
sdo de uma doenca contagiosa, a morte, a situagdes de
risco de vida, deficiéncia ou incapacidade, a hospitalizagdo,
ou ao seu prolongamento, ou a morbilidade;

«Reac¢do adversa grave, uma resposta indesejada do dador
ou do receptor, associada a recolha ou transplante de teci-
dos e células, que ¢ fatal, pode conduzir a transmissdo de
uma doenca contagiosa, & morte, a deficiéncia ou incapa-
cidade, ou resulta em hospitalizagdo, ou no seu prolonga-
mento, ou em morbilidade;

«Banco de tecidos», o estabelecimento, piblico ou privado,
responsdvel pelas actividades de processamento, preserva-
¢do, armazenamento e distribui¢do de tecidos e células.
Pode igualmente ser responsavel pela recolha de tecidos e
células.

«Centro de tecidos», um banco de tecidos ou estabeleci-
mento de cuidados de satide que dispde de uma equipa
de recolha de tecidos;

«Equipa de recolha de tecidos», os profissionais dos cuida-
dos de satde envolvidos em qualquer uma das actividades
necessdrias para a recolha de tecidos e células;

«Fins alogénicos», os das células ou tecidos de uma pessoa
transplantados noutra pessoa;

«Fins autdlogos», os das células ou tecidos removidos e
subsequentemente transplantados numa mesma pessoa;

1. Os Estados-Membros devem criar ou designar a ou as
autoridades competentes responsaveis pela aplicagdo dos requi-
sitos da presente Directiva.

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou introduzam medidas de protec¢do mais estritas,
desde que estejam em conformidade com o disposto no Tra-
tado.

3. Na execugdo das actividades abrangidas pela presente Di-
rectiva, a Comissdo, para beneficio mituo dela prépria e dos
beneficidrios, pode recorrer a assisténcia técnica efou adminis-
trativa em relacdo a identificacdo, preparagdo, gestio, acompa-
nhamento, auditoria, controlo e despesas de apoio.

CAPITULO II
OBRIGACOES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS
Artigo 5.°
Supervisio da recolha de tecidos

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sdrias para assegurar que as equipas de recolha de tecidos
pertencam a um banco de tecidos ou a um estabecimento de
cuidados de saide devidamente aprovado e inspeccionado.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sarias para assegurar que as equipas de recolha de tecidos
sejam notificadas a autoridade competente e que a recolha,
bem como o pessoal que nela participa, observem os requisitos
enumerados na Parte A do anexo L

Artigo 6.°
Aprovacio dos bancos de tecidos

1. Os Estados-Membros devem assegurar que todas as acti-
vidades relativas ao processamento, preservagdo, armazena-
mento e distribuicdo de tecidos e células humanos para trans-
plantes no homem apenas sejam efectuadas por bancos de
tecidos que tenham sido aprovados para o efeito pela autori-
dade competente.

2. No entanto, as células progenitoras hematopoiéticas do
sangue periférico, do corddo umbilical e da medula 6ssea po-
dem ser distribuidas directamente a partir do estabelecimento
de cuidados de saide em que se procede a sua recolha, que
pode ndo ser um banco de tecidos aprovado, para um outro
estabelecimento de cuidados de satide, com vista a um trans-
plante imediato.

3. A autoridade competente, depois de se ter certificado que
um banco de tecidos observa os requisitos estabelecidos no
anexo I, aprovard esse banco de tecidos e indicard quais as
actividades que ele pode efectuar e em que condigdes.
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4. O banco de tecidos ndo pode proceder a alteragdes subs-
tanciais das suas actividades sem a aprovagdo escrita prévia da
autoridade competente.

5. A autoridade competente pode suspender ou revogar a
aprovacio de um banco de tecidos se as medidas de inspec¢do
ou de controlo comprovarem que ele ndo observa os requisitos
da presente directiva.

Artigo 7.

Registo de bancos de tecidos aprovados e obrigagdes de
registo

1. A autoridade competente instituird e conservard um re-
gisto dos bancos de tecidos publicamente acessivel, que espe-
cificard as actividades em relagdo as quais tais bancos foram
aprovados.

2. Os bancos de tecidos conservardo um registo oficial da
origem e destino dos tecidos e células processados com vista a
sua aplicagdo no corpo humano. Serd apresentado a autoridade
competente um relatério anual destas actividades.

3. Os Estados-Membros e a Comissdo instituirdo uma rede
que redna os registos dos bancos de tecidos nacionais.

Artigo 8.°
Inspeccio e medidas de controlo

1. Os Estados-Membros assegurardo que a autoridade com-
petente organize inspec¢des e que os bancos de tecidos apli-
quem medidas de controlo adequadas, por forma a assegurar a
observancia dos requisitos da presente directiva.

2. A autoridade competente também organizard inspec¢des
e assegurard a existéncia de medidas de controlo adequadas nos
estabelecimentos de cuidados de satide em que se procede a
recolha de tecidos e células humanos, bem como em estabele-
cimentos de terceiros, tal como especificado no artigo 24.°.

3. Periodicamente, a autoridade competente organizard ins-
pecgdes e aplicard medidas de controlo. O intervalo entre duas
inspecgdes ou medidas de controlo ndo excederd dois anos.

4. As inspecgdes e medidas de controlo serdo executadas
por funciondrios que representam a autoridade competente e
com competéncias para:

a) Inspeccionar estabelecimentos de cuidados de satde envol-
vidos na recolha, bancos de tecidos aprovados, bem como
instalacdes de terceiros;

b) Avaliar os procedimentos e actividades dos estabelecimentos
de cuidados de satde, dos bancos de tecidos e das instala-
¢des de terceiros;

¢) Examinar quaisquer documentos ligados ao tema da inspec-
¢do.

5. A autoridade competente deve, conforme adequado, or-
ganizar inspeccdes e outras medidas de controlo em caso de
reacgbes adversas ou incidentes graves.

6. A pedido de um outro Estado-Membro ou da Comissdo,
os Estados-Membros devem prestar informacdes sobre os resul-
tados das inspeccbes e medidas de controlo executadas num
dado banco de tecidos, estabelecimento de cuidados de satde
ou instalagio de terceiros.

Artigo 9.°
Importagio/exportacio de tecidos e células humanos

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sarias para assegurar que todas as importagdes de tecidos e
células humanos provenientes de paises terceiros sejam apro-
vadas pela autoridade competente. Todos os tecidos e células
exportados para paises terceiros devem observar os requisitos
da presente directiva.

2. A importacdo/exportacdo de tecidos e células humanos
destinados a transplantes deve processar-se apenas por inter-
médio de bancos de tecidos aprovados.

3. A autoridade competente apenas deve aprovar as impor-
tacdes de tecidos e células humanos provenientes de paises
terceiros se forem aplicadas normas de qualidade e de segu-
ranca equivalentes as estabelecidas na presente directiva.

4. Os procedimentos de verificacio da equivaléncia das nor-
mas de qualidade e seguranga ao abrigo do n.° 3 devem ser
estabelecidos pela Comissdo, em conformidade com o procedi-
mento referido no n.° 2 do artigo 30.°.

Artigo 10.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os centros de
tecidos adoptem todas as medidas necessdrias para assegurar
que todos os tecidos e células recolhidos, processados, arma-
zenados e distribuidos nos respectivos territrios possam ser
rastreados, do dador até ao receptor e vice-versa.

2. Os procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade
a nivel comunitdrio devem ser estabelecidos em conformidade
com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 30.°.

3. Os centros de tecidos devem implementar um sistema de
identificacdo dos dadores e atribuir um cédigo a cada dddiva e
aos respectivos produtos.

4.  Todos os tecidos e células devem ser identificados por
intermédio de um rétulo com as informacdes enumeradas
nos anexos VI e VIL



C 227E/510

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

24.9.2002

Artigo 11.°
Notificagio de incidentes e reacgdes adversas graves

1. Os Estados-Membros assegurardo a existéncia de um sis-
tema de notificagdo, registo e envio de informacdes sobre in-
cidentes e reac¢des adversas graves relacionados com a recolha,
andlise, processamento, armazenamento, distribuicdo e trans-
plante de tecidos e células.

2. A pessoa responsavel referida no artigo 17.° deve notifi-
car a autoridade competente todos os incidentes ou reacgdes
adversas graves referidos no n.° 1 e apresentar um relatério de
andlise das suas causas e consequéncias.

3. A Comissdo estabelecerd o procedimento de notificacdo
de incidentes e reaccdes adversas, em conformidade com o
procedimento referido no n.° 2 do artigo 30.°.

CAPITULO Il
SELECCAO E AVALIACAO DOS DADORES
Artigo 12.°
Principios aplicdveis a dddiva de tecidos e células

1. Os Estados-Membros devem incentivar a dddiva volunta-
ria e gratuita de tecidos e células, por forma a assegurar que
estes provenham, tanto quanto possivel, de tais dddivas.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sarias para assegurar que todas as actividades publicitdrias e de
promocdo da dédiva de tecidos e células humanos contem com
a aprovagio prévia da autoridade competente. E proibida a
publicidade da necessidade e da disponibilidade de tecidos e
células humanos destinada a proporcionar, ou a procurar obter,
lucros financeiros, ou vantagens compardveis.

3. Os Estados-Membros devem promover a recolha de teci-
dos e células numa base gratuita.

Artigo 13.°
Consentimento

1. A recolha de tecidos e células humanos apenas deve
efectuar-se ap6s terem sido observados todos os requisitos so-
bre o consentimento obrigatério em vigor no Estado-Membro
em causa.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sdrias para assegurar que sejam comunicadas aos recipientes e
aos dadores, ou as suas familias, as informacdes constantes do
anexo IL

Artigo 14.°
Proteccio e confidencialidade dos dados

1.  Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que sejam tornados an6nimos todos os dados
acessiveis a terceiros, incluindo os dados genéticos, coligidos no
ambito do disposto na presente directiva, por forma a que os
dadores ndo sejam identificdveis.

2. Para o efeito, devem assegurar o seguinte:

a) Existéncia de medidas de seguranga dos dados, bem como
de medidas de protecgdo contra aditamentos, supressdes ou
modificacdes ndo autorizados dos dados constantes das fi-
chas dos dadores ou dos registos de exclusdo, bem como
contra qualquer transferéncia de informagio;

b) Existéncia de procedimentos para ultrapassar problemas de
discrepancia de dados; e

¢) Impedir a divulgacdo ndo autorizada de informacio, assegu-
rando simultaneamente a rastreabilidade das dadivas.

3. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sdrias para assegurar que a identidade do ou dos recipientes
ndo seja revelada ao dador nem a sua familia e vice-versa, sem
prejuizo da legislagdo em vigor nos Estados-Membros sobre as
condi¢des de divulgagdo de informagdo, caso o dador tenha
uma relacdo estreita com o receptor.

Artigo 15.°
Seleccio, avaliacio e recolha

1. A equipa de recolha de tecidos deve assegurar que a
avaliacdo e selec¢do do dador se processem em conformidade
com os requisitos constantes do anexo IV.

2. A equipa de recolha de tecidos deve assegurar que os
tecidos e células recolhidos, embalados e transportados para
os bancos de tecidos estejam em conformidade com o disposto
no anexo VL

3. Nas dadivas autdlogas, os critérios de selecgdo devem ser
estabelecidos e documentados pelo médico responsdvel pelo
doente, tendo em conta o processo clinico e a indicagdo tera-
péutica, e em conformidade com os requisitos enumerados no
ponto 2.1 do anexo IV.

4. Os bancos de tecidos devem assegurar que a seleccdo e
aceitagdo de tecidos e células observa os requisitos do anexo VI.
Devem igualmente assegurar que todas as dddivas sejam anali-
sadas em conformidade com o disposto no anexo V.

5. Os resultados dos procedimentos de avaliagio e andlise
do dador devem ser documentados e quaisquer anomalias re-
levantes detectadas devem ser notificadas em conformidade
com o disposto no anexo IIL
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6. A autoridade competente deve assegurar que todas as
actividades ligadas a recolha de tecidos se processem obser-
vando-se as condi¢des especificadas no anexo VI

CAPITULO IV

DISPOSICOES RELATIVAS A QUALIDADE E SEGURANCA NO
PROCESSAMENTO DE TECIDOS

Artigo 16.°
Gestdo da qualidade

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas neces-
sdrias para assegurar que todos os centros de tecidos instituam
e mantenham um sistema de gestdo da qualidade.

2. A Comissdo, em conformidade com o procedimento es-
tabelecido no n.° 2 do artigo 30.°, estabelecerd as normas e
especificagdes comunitdrias, referidas no anexo II, para as ac-
tividades ligadas ao sistema de gestdo da qualidade.

3. Os centros de tecidos tomardo todas as medidas necessi-
rias para assegurar que o sistema de gestio da qualidade
abranja, no minimo, a documentagdo que se segue:

— Procedimentos operativos normalizados;
— Directrizes;

— Manuais de formagdo e referéncia;

— Formuldrios de transmissio de informacdo;
— Registos dos dadores.

4. Os centros de tecidos tomardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que a referida documentagdo se encontre
disponivel aquando das inspec¢des oficiais.

5. Os centros de tecidos devem manter registos de dadores
durante pelo menos 30 anos apés a utilizagdo clinica confir-
mada do dltimo tecido ou célula.

Artigo 17.°
Pessoa responsivel

1. Os bancos de tecidos devem designar uma pessoa respon-
savel. Essa pessoa deve dispor das condi¢des e qualificacdes
minimas que se seguem:

a) Possuir um diploma, certificado ou qualquer outro dado
comprovativo de qualificacdes formais no dominio das cién-
cias médicas ou bioldgicas, concedido apds a conclusio de
um ciclo de formagdo universitdria, ou de um curso reco-
nhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa;

=

Dispor de pelo menos dois anos de experiéncia pratica em
um ou mais bancos de tecidos aprovados em conformidade
com o disposto no artigo 6.°.

2. A pessoa designada referida no n.° 1 incumbira:

a) Assegurar que todas as unidades de tecidos e células de
origem humana tenham sido recolhidas e analisadas com
vista a sua aplicagdo no corpo humano, e, caso se destinem
a transplantes, sejam processadas, armazenadas e distribui-
das em conformidade com a legislacio em vigor no Estado-
-Membro em causa;

b) Fornecer informagdes a autoridade competente, tal como
requerido pelo artigo 6.%

¢) Implementar no banco de tecidos os requisitos dos artigos
7.2, 10.° 11.° 15.° 16.°¢ 18.°a 25°.

3. Os bancos de tecidos notificardo a autoridade competente
o nome da pessoa responsdvel referida no n.° 1. Em caso de
substitui¢do permanente ou tempordria da pessoa responsdvel,
o banco de tecidos deve imediatamente notificar a autoridade
competente 0 nome da nova pessoa responsivel e a data da sua
entrada em funcdes.

Artigo 18.°
Pessoal

O pessoal dos centros de tecidos directamente envolvido em
actividades ligadas a recolha, processamento, preservagdo, ar-
mazenamento e distribui¢io de tecidos e células deve estar
qualificado para o desempenho de tais tarefas e deve receber
a formacdo pertinente especificada no anexo IL

Artigo 19.°
Recepc¢io de tecidos e células

1. Os bancos de tecidos devem assegurar que os tecidos e
células humanos e a respectiva documentagio observem os
requisitos constantes do anexo VI. A documentacio a verificar
em relacdo a cada tecido ou célula consta das partes D e E do
anexo VI.

2. Os bancos de tecidos devem assegurar que as condicdes
de embalagem dos tecidos e células humanos recebidos obser-
vam o disposto no anexo VI, facto que registardo. Quaisquer
tecidos ou células que ndo observem tais disposi¢des devem ser
rejeitados em conformidade com o disposto no anexo VI.

3. Deve ser documentada a aceitagdo ou rejeigdo dos teci-
dos|/células recebidos.

4. Os bancos de tecidos devem assegurar que os tecidos e
células humanos estejam sempre correctamente identificados.
Deve ser atribuido um cédigo de identificagio a cada remessa
ou lote de tecidos ou células, em conformidade com o disposto
no artigo 10.°.
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Artigo 20.°
Processamento de tecidos e células

1. Os procedimentos operativos normalizados dos bancos
de tecidos devem abranger todos as etapas de processamento
que afectam directamente a qualidade e a seguranca e devem
garantir que elas decorram em condi¢des controladas. Os ban-
cos de tecidos devem assegurar que o equipamento utilizado, o
ambiente de trabalho e a concepgdo, a validagdo e as condigdes
de controlo dos processos estejam em conformidade com o
disposto no anexo VIL

2. Quaisquer altera¢des dos processos utilizados na prepara-
¢do de tecidos e células devem igualmente observar os critérios
estabelecidos no n.° 1.

3. Os procedimentos operativos normalizados dos bancos
de tecidos devem prever disposi¢des especiais em relagdo ao
manuseamento de tecidos e células rejeitados, por forma a
evitar a contaminacio de outros tecidos ou células, do am-
biente de processamento ou do pessoal.

Artigo 21.°
Condi¢des de armazenamento dos tecidos e células

1. Os bancos de tecidos devem assegurar que todos os pro-
cedimentos ligados ao armazenamento de tecidos ou células
estejam documentados nos procedimentos operativos normali-
zados e que as condi¢des de armazenamento observem os
requisitos constantes do anexo VIL

2. Os bancos de tecidos devem assegurar que todos os pro-
cessos de armazenamento se processem em condi¢des contro-
ladas.

3. Os bancos de tecidos devem estabelecer e manter proce-
dimentos de controlo das dreas de embalagem e armazena-
mento, por forma a evitar quaisquer condi¢des que possam
afectar a fungdo ou integridade dos tecidos e células.

4. Os tecidos ou células processados devem ser mantidos em
quarentena até que sejam aprovados pela pessoa responsdvel
referida no artigo 17.°. Os tecidos ou células ndo devem sair de
quarentena para preservacdo e armazenamento até que tenham
sido observados todos os requisitos estabelecidos nos procedi-
mentos operativos normalizados.

Artigo 22.°

Rotulagem, informacio dos utilizadores e embalagem

Os bancos de tecidos devem assegurar que a rotulagem, a
documentacdo e a embalagem observem os requisitos constan-
tes das partes D e E do anexo VIL

Artigo 23.°

Transporte e distribuicio

Os bancos de tecidos devem assegurar a qualidade dos tecidos
e células até ao momento da sua entrega. As condigdes de

distribui¢do devem observar os requisitos constantes do anexo
VIL

Artigo 24.°
Relagdes dos bancos de tecidos com terceiros

1. Os bancos de tecidos devem estabelecer um acordo es-
crito com terceiros nas condi¢des que se seguem:

a) Se um terceiro assumir responsabilidade numa fase do pro-
cessamento de tecidos ou células em nome do banco de
tecidos;

b) Se um terceiro fornecer bens ou servicos que afectem a
garantia da qualidade e seguranca dos tecidos e células;

¢) Se um banco de tecidos prestar servicos a um outro banco
de tecidos;

d) Se um banco de tecidos distribuir tecidos ou células proces-
sados por terceiros.

2. Os bancos de tecidos avaliardo e seleccionardo terceiros
com base na capacidade destes para observarem as normas
estabelecidas na presente directiva.

3. Os bancos de tecidos notificardo a autoridade competente
a lista integral dos acordos que estabeleceram com terceiros.

4. Os acordos entre bancos de tecidos e terceiros devem
especificar as responsabilidades de terceiros, bem como proce-
dimentos pormenorizados.

5. A pedido da autoridade competente, os bancos de tecidos
devem fornecer cépias dos acordos com terceiros.

Artigo 25.°
Acesso a tecidos e células humanos

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os estabeleci-
mentos de cuidados de satide publicos e privados e os estabe-
lecimentos autorizados a fabricar medicamentos ou dispositivos
médicos tenham acesso a tecidos e células humanos, sem pre-
juizo das disposi¢des em vigor nos Estados-Membros sobre a
utilizagdo de determinados tecidos e células.

2. Tais estabelecimentos devem notificar aos bancos de te-
cidos dados pertinentes para facilitar a rastreabilidade e garantir
o controlo de qualidade e a seguranga.

CAPITULO V
INTERCAMBIO DE INFORMACOES, RELATORIOS E SANCOES
Artigo 26.°
Codificagio da informacio

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema de
identificacio de tecidos e células humanos, por forma a asse-
gurar a rastreabilidade de todos eles, tal como referido no
artigo 10.°.
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2. A Comissdo, em cooperagio com os Estados-Membros,
deve elaborar um sistema Gnico de codificacio europeia que
possibilite a descri¢do das principais caracteristicas e proprie-
dades dos tecidos e células.

Artigo 27.°
Relatérios

1. Os Estados-Membros enviardo a Comissdo, pela primeira
vez trés anos ap6s a data de entrada em vigor constante do
n.° 1 do artigo 32.° e, em seguida, de trés em trés anos, um
relatério sobre as actividades relacionadas com o disposto na
presente directiva, incluindo a descri¢do das medidas adoptadas
em relacdo a inspeccdo e aos controlos.

2. A Comissio transmitird ao Parlamento Europeu, ao Con-
selho, ao Comité Econémico e Social e ao Comité das Regides
os relatérios apresentados pelos Estados-Membros sobre a ex-
periéncia obtida com a aplicagdo da presente directiva.

Artigo 28.°
Sangbes

Os Estados-Membros determinardo as normas relativas as san-
¢des aplicdveis em caso de infracgdo as disposicdes nacionais
adoptadas nos termos do disposto na presente Directiva e to-
mardo todas as medidas necessdrias para garantir a sua aplica-
¢do. As sangdes previstas serdo eficazes, proporcionadas e dis-
suasivas. Os Estados-Membros notificardo essas disposi¢cdes a
Comissdo o mais tardar até a data fixada no n.° 1 do artigo
33.°, devendo notificar-lhe de imediato qualquer sua eventual
alteracio.

CAPITULO VI
CONSULTA DOS COMITES
Artigo 29.°
Adaptacio ao progresso técnico e cientifico

A adaptacio ao progresso técnico e cientifico dos requisitos
técnicos estabelecidos nos anexos 1 a VII serd decidida pela
Comissdo, em conformidade com o procedimento referido no
n.° 2 do artigo 30.°.

Artigo 30.°
Procedimento de regulamentacio

1. A Comissdo serd assistida por um comité composto de
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-
tante da Comissdo.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no artigo 8.° da mesma.

3. O periodo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE ¢é fixado em trés meses.

4. O Comité aprovard o seu préprio regulamento interno.

Artigo 31.°
Consulta dos comités cientificos

A Comissdo pode consultar o comité cientifico relevante com
vista a adaptagdo dos anexos da presente directiva ao progresso
cientifico e técnico.

CAPITULO VII
DISPOSI(;OES FINAIS
Artigo 32.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em ... Do
facto informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, es-
tas devem incluir uma referéncia a presente directiva, ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

2. Por um periodo de um ano apés a data estabelecida no
primeiro pardgrafo do n.° 1, os Estados-Membros podem deci-
dir ndo aplicar os requisitos da presente directiva aos bancos de
tecidos sujeitos a disposi¢des nacionais antes da sua entrada em
vigor.

3. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo os textos
das principais disposi¢des de direito interno que tiverem adop-
tado ou que venham a adoptar no dominio regido pela pre-
sente directiva.

Artigo 33.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 34.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
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ANEXO 1

A. REQUISITOS APLICAVEIS A RECOLHA DE TECIDOS OU CELULAS HUMANOS

(6}

centro responsavel pela recolha de tecidos e células deve assegurar a observancia de determinados requisitos

minimos e outras condigdes. Sdo suas obrigagdes:

a)

Manter relagdes com uma equipa médica/cirdrgica especializada na recolha de células/tecidos e dispor de pessoal
com a formagdo e experiéncia necessdrias para efectuar esse trabalho;

Dispor de um acordo de cooperagdo com a equipa responsavel pelas dddivas. Os documentos contratuais escritos
especificardo os termos da relagdo, bem como os protocolos a observar;

Dispor de procedimentos operativos normalizados (PON) em relagdo a recolha, embalagem e transporte de células
efou tecidos, até a0 momento em que estes sejam processados;

Dispor de um sistema de gestdo da qualidade;

Assegurar que, para além dos testes descritos no anexo V, se proceda aos exames adequados para evitar doengas
transmissiveis conhecidas;

Dispor das instalacdes e recursos materiais necessdrios para a recolha e embalagem das células efou tecidos;

Dispor do pessoal e servicos necessdrios para os procedimentos de reconstru¢do do corpo e outros servigos
finebres quando as célulasftecidos j& foram colhidos numa pessoa morta;

Assegurar que os procedimentos de recolha ou colheita de células efou tecidos se processem em conformidade
com o disposto no anexo VI;

Conservar um registo que assegure a rastreabilidade adequada das células/tecidos obtidos e fornecidos. Devem ser
mantidos dados sobre os procedimentos de recolha, o dador (identificagdo, consentimento e dados clinicos), os
tecidos doados, a utilizagdo prevista ou destino dos tecidos, a data de remogdo e os testes efectuados. O acesso a
este registo serd restringido as pessoas autorizadas pela pessoa responsdvel, que deverdo observar os requisitos de
confidencialidade estabelecidos na directiva.

B. CRITERIOS DE APROVACAO DOS BANCOS DE TECIDOS

Para que possam ser aprovados, os bancos de tecidos devem:

a)

=

Dispor de uma estrutura organizativa e de procedimentos operativos adequados para as actividades que se
pretende ver aprovadas e assegurar a capacidade necessdria para em qualquer altura receber, distribuir e atribuir
tecidos e células para transplantes;

Dispor de documentacio que indique as relagdes mantidas com terceiros (instituigdes médicas e ndo médicas)
com os quais irdo colaborar. Os acordos com terceiros especificardo os termos da relagio, bem como os
protocolos a observar;

Dispor de pessoal com formacdo adequada e de instalagdes adaptadas ao desempenho das actividades que se
pretende ver aprovadas, em conformidade com as normas estabelecidas na presente directiva;

Dispor de um programa de garantia da qualidade das actividades que se pretende ver aprovadas, em conformi-
dade com as normas estabelecidas na presente directiva;

Minimizar, tendo em conta os dados cientificos disponiveis, os riscos inerentes a utilizacio e manuseamento de
material bioldgico;

Ter acesso a um banco de soro que mantenha pelo menos uma amostra de cada dador alogénico durante pelo
menos 2 anos apds a data de distribui¢do da tltima pega anatémica do dador, para que possam ser efectuados os
testes requeridos apds o enxerto;

Dispor de um registo unicamente acessivel a pessoas autorizadas pela pessoa responsdvel, por forma a assegurar a
rastreabilidade adequada das células/tecidos recebidos e distribuidos. Este registo deve incluir informagdo sobre
todos os dadores, pegas anatdmicas e tecidos e células, bem como os dados necessdrios para a sua identificagdo. O
registo deve observar os requisitos de confidencialidade estabelecidos na directiva; e

Trabalhar de acordo com os procedimentos operativos normalizados, que devem observar as normas estabelecidas
na presente directiva.
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4.2.

ANEXO II

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Os componentes bésicos de um sistema de qualidade sdo os seguintes:

a) Uma politica de qualidade bem definida;

b) Uma estrutura organizativa claramente definida, com responsabilizacio;
¢) Uma documentagio claramente definida e eficaz;

d) Procedimentos operativos normalizados (PON);

¢) Manutencdo adequada de todos os registos; e

f) Processo de validagdo pelo pessoal directamente envolvido.

Apresenta-se em seguida uma lista ndo exaustiva das principais fun¢des de um sistema de qualidade:

a) Garantir que todos os processos se desenrolem de forma correcta e sejam verificados e documentados;

b) Assegurar a andlise adequada e a comunica¢do dos resultados as autoridades competentes caso possa ser
afectada a integridade e a fungdo de um produto a base de células ou tecidos humanos, ou caso tal produto
possa estar contaminado ou possa eventualmente transmitir uma doenca contagiosa;

O
~

Se necessdrio, assegurar a adop¢do e a documentagdo de medidas correctivas adequadas;

&

Garantir a formagdo e sensibilizacio do pessoal em relagio a todas as actividades em que estd envolvido;

o
-~

Instituir e manter um sistema de acompanhamento adequado;

=

Instituir e manter um sistema de registo;

Investigar e documentar anomalias dos produtos e as medidas correctivas adoptadas; e

)=}
-

h) Realizar avaliagdes, investigagdes, auditorias e outras ac¢des necessdrias para assegurar a qualidade dos tecidos/
[células, dos produtos e dos processos.

A formacdo bdsica e continua do pessoal responsivel pela recolha de tecidos/células e do pessoal dos bancos de
tecidos:

a) Far-se-d no prazo de dois meses apds a sua chegada ao centro de tecidos, e, em seguida, no minimo de dois em
dois anos;

b) Efectuar-se-d sempre que seja introduzida uma nova actividade ou uma nova tecnologia; e
¢) Serd controlada, analisada e actualizada periodicamente, no minimo de dois em dois anos, devendo ser adequada
as suas necessidades.

A formagdo continua abrangerd, no minimo, os seguintes temas:

. Temas gerais:

a) Panordmica global dos processos de obtencdo efou processamento de células e tecidos humanos para trans-
plantes;

b) Questdes juridicas;

¢) Questdes éticas;

d) Questdes organizativas;

e) Programas de controlo da qualidade;

f) Critérios de qualidade e seguranga aplicdveis a avaliacdo, recolha, processamento e monitorizagio de células e
tecidos para transplantes; e

g) Seguranca no trabalho.

Temas especificos:

a) Conhecimentos técnicos e protocolos especificos em relacdo a cada uma das actividades dos bancos de tecidos;
b) Gestdo de registos e programas de andlise de dados;

¢) Manuseamento do equipamento utilizado em cada uma das actividades;

d) Conhecimento das directrizes relativas ao controlo de qualidade e do funcionamento geral do estabelecimento
de cuidados de saude;

¢) Conhecimento das directrizes relativas a seguranca do pessoal; e

f) Sistemas de biomonitorizagdo aplicados no estabelecimento de cuidados de satde.
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ANEXO III
DADOS A FORNECER EM RELACAO A DADIVA DE CELULAS E/OU TECIDOS
A. TECIDOS PROVENIENTES DE DADORES VIVOS PARA FINS AUTOLOGOS (AU) E ALOGENICOS (AL)

1. O responsével pelo processo de dddiva deve assegurar que, no minimo, o dador foi adequadamente informado
dos aspectos relativos a dddiva e a recolha descritos no ponto 4.

2. A informagdo deve ser prestada de forma adequada e clara, usando-se termos facilmente compreensiveis pelo
dador.

3. A pessoa que presta a informacdo deve responder a todas as perguntas formuladas pelo dador e deve encontrar-se
em condicdes de o fazer.

4. A informagdo deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas consequéncias e riscos; os exames
laboratoriais, caso sejam efectuados; o registo e a proteccio dos dados relativos ao dador, o sigilo médico; e a
finalidade terapéutica.

5. Os dadores vivos para fins alogénicos (AL) devem ser informados sobre o procedimento de avaliacdo, ou seja,
sobre os motivos que requerem a historia médica e pessoal, o exame fisico e os testes laboratoriais.

6. Os dadores devem ser informados sobre as salvaguardas aplicdveis destinadas a protegé-los.

7. Os resultados confirmados dos testes laboratoriais devem ser comunicados e claramente explicados aos dadores.

8. Deve ser prestada informagdo sobre a necessidade do consentimento, certificacio e autorizagdo obrigatdrios

requeridos para que a recolha de tecidos efou células possa efectuar-se.

B. DADORES MORTOS

1.

Antes da recolha de células/tecidos em conformidade com a legislagdo aplicavel, devem ser prestadas todas as
informagoes aos familiares dos dadores e hd que obter todos os consentimentos e autorizacdes necessdrios.

. Os resultados confirmados da avaliagio do dador devem ser comunicados e claramente explicados aos seus
familiares se forem relevantes para a satde destes, ou para a satide pablica.

ANEXO IV

CRITERIOS DE SELECCAO DOS DADORES DE TECIDOS E/OU CELULAS

1. Dadores mortos

A. CRITERIOS GERAIS DE EXCLUSAO

Nio devem ser aceites dddivas de dadores mortos caso se verifique qualquer uma das seguintes condi¢des:

1.
2.

Causa de morte indeterminada;

Ingestdo de, ou exposi¢do a, uma substincia toxica que possa ser transmitida numa dose tdxica aos recipientes
dos tecidos;

. Existéncia ou antecedentes de doenca maligna, excepto carcinoma basocelular primdrio, carcinoma do colo do
ttero in situ e alguns tumores primdrios do sistema nervoso central, que devem ser avaliados de acordo com o
actual documento de consenso do Conselho da Europa intitulado «Normalizagdo da despistagem dos dadores de
6rgdos para evitar a transmissdo de doencas neopldsicas». Para a diddiva de cdérnea, podem ser tomados em
consideragdo e avaliados dadores com doencas malignas, excepto retinoblastoma, melanoma da camara anterior,
neoplasias hematoldgicas e tumores malignos que possam afectar a camara anterior do olho;

. Risco de transmissdo de doengas causadas por prides, o que inclui:

— Critérios especificos de seleccdo de pessoas com doenca de Creutzfeldt-Jakob diagnosticada, ou com antece-
dentes familiares de doenca de Creutzfeldt-Jakob ndo iatrogénica;

— Pessoas com uma histéria de deméncia rapidamente progressiva ou com doengas degenerativas neuroldgicas
idiopaticas;

— Pessoas tratadas com hormonas derivadas da hipéfise humana (como a hormona do crescimento) e recipien-
tes de dura-madter;
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5. Infeccdo ndo controlada na altura da didiva, incluindo infeccdes bacterianas e infecgdes viricas e flingicas
sistémicas;

6. Histéria, dados clinicos ou testes laboratoriais positivos e confirmados de infecgdo pelo HIV, hepatite B aguda ou
crénica, ou hepatite C. (Aplica-se aos dadores de células progenitoras hematopoiéticas a parte do anexo V sobre
os dadores com testes positivos em relagdo ao HBV e ao HCV);

7. Pessoas com antecedentes de hemodidlise cronica;
8. Hemodiluicdo das amostras do dador:

Se, em potenciais dadores que receberam sangue, componentes do sangue ou coldides no periodo de 48 horas
que precedeu a sua morte, ou cristaldides na hora que precedeu a sua morte, os célculos com base no algoritmo
adiante indicado apontarem para uma hemodiluicdo superior a 50 %, deverd dispor-se de uma amostra de sangue
colhida antes da transfusdo. Se a amostra ndo estiver disponivel, o dador deve ser excluido, devido ao efeito da
hemodilui¢do nos resultados dos testes seroldgicos.

9. Dados sugestivos de quaisquer outros factores de risco.

CRITERIOS ESPECIFICOS DE EXCLUSAO DE CRIANGAS DADORAS

1. Devem ser excluidas as criangas que apresentem qualquer um dos critérios enumerados na parte A.

2. Devem ser excluidas, até que o risco de transmissdo de infeccdo possa ser definitivamente afastado, todas as
criancas cujas mdes estdo infectadas pelo HIV ou satisfazem qualquer um dos critérios de exclusio descritos na
parte A.

a) Nio podem ser consideradas dadoras, independentemente dos resultados dos exames laboratoriais, as criangas
com menos de 18 meses de idade cujas mdes estdo infectadas, ou apresentam factores de risco de infecgdo,
pelo HIV, HBV ou HCV, ou que foram amamentadas pelas respectivas maes nos 12 meses anteriores;

b) Podem ser aceites como dadoras as criancas que ndo foram amamentadas pelas respectivas mies nos 12 meses

precedentes e cujos testes laboratoriais, exames fisicos e registos clinicos ndo sugiram infeccdo por HIV, nem
epatite B ou hepatite C.
hepatite B ou hepatite C

. EXAME FISICO DO HABITO EXTERNO

Deve fazer-se um exame fisico do hébito externo, a fim de detectar quaisquer sinais que possam bastar para excluir o
dador, ou possam ser avaliados no contexto dos antecedentes médicos e pessoais do dador. Pontos a valorizar:
tumores (como melanoma), infec¢des (como dlceras genitais e condilomas anais), factores de risco de doengas
transmissiveis (como marcas de pungdes vasculares, tatuagens ou piercing), traumatismos do corpo do dador e
cicatrizes de operac¢des recentes ou antigas.

. CRITERIOS ESPECIFICOS DE SELECCAO

Os critérios especificos de selecgdo de tecidos de dadores mortos serdo tomados em consideragdo caso a caso, com
base nos conhecimentos cientificos mais actualizados.

2. Dadores vivos

2.1. Dadores vivos para fins autdlogos

1. O médico responséavel pelo doente-dador deve, com base nos antecedentes médicos do doente e nas indicagdes
terapéuticas, determinar e documentar a viabilidade do transplante.

2. Se as células ou tecidos removidos forem armazenados ou colocados em cultura, devem efectuar-se os mesmos
testes serologicos que para os dadores vivos para fins alogénicos. Resultados positivos ndo excluem pessoas
sujeitas a tratamento.

2.2. Dadores vivos para fins alogénicos

1. Os critérios de seleccdo de dadores vivos para fins alogénicos serdo estabelecidos e documentados pelo médico
responsavel, com base no estado fisico do dador, nos seus antecedentes clinicos e pessoais e nos resultados das
suas andlises clinicas e de outros testes laboratoriais que permitam definir o seu estado de satide.

2. Devem ser observados os mesmos critérios de exclusdo utilizados para os dadores mortos, embora possa ser
necessario acrescentar mais critérios, como a gravidez (excepto em relacdo a dadoras de células progenitoras
hematopoiéticas e de membrana amnidtica) e a lactagio. E igualmente necessario atender aos critérios especificos
de exclusdo de cada tecido/célula.
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ANEXO V
TESTES LABORATORIAIS REQUERIDOS NOS DADORES

1. Testes seroldgicos requeridos nos dadores

Infecgdo Tecidos e células: recomendacdo em caso de resultado positivo
HIV 1e?2 Contra-indicacdo de dddiva
Hepatite B Positividade HBs Ag é uma contra-indicacdo de déddiva

Positividade anti-HBc requer testes complementares

Hepatite C Contra-indicagdo de dddiva

Treponema pallidum Requer testes para a detec¢do de anticorpos especificos
contra o T. pallidum. Um resultado positivo constitui
uma contra-indicagio de dadiva

HTLV-I e Il em dadores que vivam em zonas com ele- | Contra-indicagio de dddiva
vada incidéncia, ou delas provenham, ou nos seus par-
ceiros sexuais ou filhos

2. Requisitos gerais a observar na determina¢io dos marcadores serologicos

1. Os testes devem ser efectuados por um laboratdrio qualificado e autorizado pela autoridade competente do
Estado-Membro.

2. Os testes serologicos serdo efectuados no soro ou plasma do dador; ndo devem ser efectuados noutros fluidos ou
secregdes, como o humor aquoso ou o humor vitreo.

3. O tipo de teste utilizado deve ser consonante com o conhecimento cientifico.

4. Todas as amostras de sangue devem ser obtidas imediatamente antes ou depois da recolha de tecidos, caso se trate
de um dador morto.

5. Nos dadores vivos (excepto, por razdes de ordem prdtica, os dadores de medula 6ssea e de células do sangue
periférico para fins alogénicos), as amostras de sangue devem ser obtidas na altura da dddiva, sendo admitida uma
margem de * 7 dias e obtendo-se uma nova amostra ap6s 6 meses.

6. Nos transplantes alogénicos de células progenitoras hematopoiéticas, devem ser testadas amostras de sangue no
prazo de 30 dias antes da dadiva.

7. Se, num dador vivo (excepto os dadores de células progenitoras hematopoiéticas para fins alogénicos), a amostra
de sangue for retirada 6 dias apds a recolha e testada através da técnica de amplificagdo do acido nucleico (TAA),
¢ desnecessdria uma nova amostra de sangue para a pesquisa do HIV, HBV e HCV.

ANEXO VI

PROCEDIMENTOS DE RECOLHA DE CELULAS E/OU TECIDOS E RECEPCAO DESTES NOS BANCOS DE
TECIDOS

A. PROCEDIMENTO DE VERIFICACAO
Consentimento

Antes da recolha de tecidos ou células, a pessoa responsdvel pela equipa de recolha deve confirmar que foi ja obtido

o consentimento da mesma, em conformidade com a legislacio em vigor no Estado-Membro.

Identificacio do dador

a) Os dados relativos ao dador e a dddiva devem ser registados e conservados por forma a assegurar a identificagdo
correcta do dador e a rastreabilidade de todos os tecidos e células.

b) O sistema de registo de dados deve ser validado, a fim de assegurar que a informacdo registada garante uma
identificacdo e rastreabilidade correctas.

B. INSTALACOES E PROCEDIMENTOS DE RECOLHA DE TECIDOS E CELULAS

As déddivas devem ser colhidas em instalagdes adequadas, que minimizem a contaminacdo bacteriana dos tecidos e
células recolhidos. No que respeita aos dadores vivos, o ambiente de recolha deve igualmente assegurar a sua saide e
seguranga.
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C. PROCEDIMENTOS DE RECOLHA DE TECIDOS E CELULAS

Os procedimentos de recolha devem ser adequados ao tipo de dador e ao tipo de dddiva de tecidos/células. Devem
igualmente conservar as propriedades dos tecidos/células necessdrias para a sua finalidade clinica e evitar simulta-
neamente a contaminagdo microbioldgica no decurso deste processo. Nas dddivas provenientes de mortos, deve ser
especificado o intervalo de tempo entre a morte e a recolha, por forma a comprovar a conservagdo das propriedades
bioldgicas necessdrias.

. DOCUMENTACAO RELATIVA AO DADOR

1. Deve existir um dossier para cada dador, com a sua identificacdo, o formuldrio de consentimento, dados clinicos e
os resultados dos testes laboratoriais e outros testes efectuados. Os dados ligados ao processo de recolha devem
ser igualmente registados.

2. Se tiver sido efectuada autdpsia, os respectivos resultados devem constar do dossier.

3. Todos os registos devem ser legiveis, permanentes e conformes com a legislagdo relativa a proteccdo dos dados.

4. O dossier do dador deve ser conservado durante pelo menos 30 anos no registo do estabelecimento de recolha.

5. Devem ser registadas a data e hora da recolha (inicio e fim).

DADOS A REGISTAR
Os dados que devem ser registados no banco de tecidos incluem:
a) O consentimento;

b) A identificagdo e as caracteristicas do dador: tipo de dador, idade, sexo, causa de morte e existéncia de factores de
risco;

¢) Revisio dos dados clinicos que vdo contra os critérios de selec¢do de dadores;

d) Resultados do exame fisico e dos testes laboratoriais ou outros (relatério de autdpsia, caso tenha sido efectuada);
e) Data e hora da morte/perfusio;

f) Data e hora da recolha e estabelecimento de cuidados de satide em que ela se processa;

g) Condigdes em que o caddver é mantido: refrigerado (ou ndo), hora de inicio da refrigeragdo e hora de trans-
feréncia para o local de recolha;

h) Local de recolha, equipa de recolha e pessoa responsavel pela recolha;
i) Grau de assepsia;

j) Dados pormenorizados sobre as solugdes de preservacdo utilizadas durante a recolha, incluindo a sua compo-
si¢do, lote, prazo de validade, temperatura, quantidade, concentragdo e método de preparacio;

k) Enxertos obtidos e suas caracteristicas relevantes;

1) Incidentes relevantes antes, durante e ap6s a recolha;

m) Destino das células/tecidos recolhidos;

n) Método de preservagdo até a chegada dos tecidos/células ao banco;

o) Em relagdo as culturas de células, é igualmente necessdrio documentar:
— As caracteristicas da lesio a tratar;

— As alergias medicamentosas do recipiente (por exemplo, aos antibidticos).

EMBALAGEM

1. Apds a recolha, todas as didivas devem ser embaladas individualmente, por forma a minimizar o risco de
contaminagdo e a preservar as caracteristicas necessdrias e a fun¢do bioldgica das células/tecidos.

2. Os tecidos/células embalados devem ser expedidos num contentor rigido e adequado para o transporte, que
mantenha a integridade do contetdo e a temperatura especificada.

3. As eventuais amostras de tecidos e sangue para andlise que os acompanham devem estar correctamente rotuladas
e identificadas.
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G. ROTULAGEM DOS TECIDOS/CELULAS OBTIDOS

Todas as embalagens de tecidos ou células devem incluir nos respectivos rétulos pelo menos os seguintes elementos:
a) Numero de identificagio ou cédigo do dador; e

b) Tipo de tecido/células.

H. ROTULAGEM DO CONTENTOR DE TRANSPORTE
Se os tecidos/células forem expedidos, os contentores de transporte devem mencionar nos respectivos rotulos pelo
menos os seguintes elementos:
a) Identificagdo do tecido/células;

b

¢) Identificagdo do banco de tecidos de destino (enderego e niimero de telefone) e pessoa responsével pela recep¢io
no destino;

=

Identificacdo do estabelecimento de recolha (endereco e niimero de telefone) e pessoa responsavel pela expedigio;

=

Data e hora da colheita;

No que respeita aos progenitores hematopoiéticos, deve ser incluida a seguinte mengio: <NAO IRRADIAR»; e

o

=

No que respeita aos dadores para fins autdlogos, deve ser incluida a seguinte mengdo: «Apenas para fins
aut6logos».

I. RECONSTRUCAO DO CADAVER

Uma vez recolhidos os tecidos, o corpo do dador morto deve ser reconstruido por forma a que a sua aparéncia seja
tanto quanto possivel semelhante a sua forma anatémica original. Os métodos de reconstrugdo devem minimizar o
impacto nos procedimentos funerdrios normais.

J.  RECEPCAO DOS TECIDOS/CELULAS NO ESTABELECIMENTO DE PROCESSAMENTO/ARMAZENAMENTO

Quando os tecidos/células chegam ao estabelecimento de processamento/armazenamento, deve proceder-se a veri-
ficagdo, que deve ser documentada, de que a remessa, incluindo as condi¢des de transporte, a embalagem, a
rotulagem e a documentacdo e amostras associadas observam os requisitos do presente anexo e as especificagdes
do banco receptor. Todos os bancos devem dispor de um procedimento documentado para o manuseamento de
remessas de tecidos/células ndo conformes.

ANEXO VII
PROCESSAMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE TECIDOS E CELULAS
A. PROCESSAMENTO

1. Todas as instalacdes de processamento de tecidos e células devem dispor de um sistema adequado de controlo de
processos.

2. Se ndo puderem ser verificados em cada instante do processo, os procedimentos técnicos devem ser monitori-
zados continuamente, para assegurar a observincia dos procedimentos operativos normalizados estabelecidos.

3. Se for utilizado um processo de inactivagdo microbiana nos tecidos ou células, tal processo deve ser especificado,
documentado e validado.

4. Se alguma fase do processamento for efectuada por terceiros, deve existir um acordo escrito que especifique os
requisitos em termos de desempenho e validacio.

5. Os processos devem ser sujeitos a uma avaliacdo critica periddica, a fim de assegurar que continuam a conduzir
aos resultados pretendidos.

6. Antes da implementagdo de novos processos, estes devem ser validados, por forma a demonstrar que os tecidos
resultantes observam de forma consistente os PON do banco de tecidos. Se o processamento for alterado de modo
significativo, que envolva equipamento novo ou alterado, ou altera¢des importantes ou mudangas de local, essas
etapas de validacdo devem ser repetidas e documentadas.

7. O ambiente em que os tecidos sdo processados deve ser controlado de forma adequada, a fim de minimizar ou
evitar riscos potenciais de contaminagio dos tecidos. Se os tecidos ou células forem expostos ao ambiente no
decurso do processamento e ndo houver um processo de inactivagio microbiana subsequente, é necessiria uma
qualidade do ar de grau A (<3 500 particulas de pelo menos 0,5 pm por m?), geralmente obtida através da
utilizacdo de uma cimara de fluxo laminar (CFL). O ambiente circundante deve ser adequado para a manutengio
do grau A na CFL. Se os tecidos ou células forem expostos ao ambiente no decurso do processamento e houver
um processo de inactivagdo microbiana subsequente, é necessdrio um ambiente de grau C (< 350 000 particulas
de pelo menos 0,5 pm por m> e < 2 000 particulas de 5 pum por m?).
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B. ARMAZENAMENTO

. Devem ser definidas condi¢bes de armazenamento com vista & conservacdo das propriedades necessdrias dos

tecidos e células, incluindo pardmetros relevantes, como a temperatura.

. Os pardmetros criticos (como a temperatura, a humidade e a esterilidade) devem ser controlados, monitorizados e

registados de forma continua, para comprovar a sua conformidade com as condicdes especificadas.

. Para cada tipo de condi¢do de armazenamento, deve ser especificado o periodo de armazenamento mdximo.

. O periodo escolhido deve tomar em consideragdo a possivel degradagdo das propriedades necessdrias dos tecidos

e células, a evolugdo ao longo do tempo dos critérios de seleccdo e andlise do dador e a disponibilidade de outros
tratamentos.

C. DISTRIBUICAO

1.

Devem ser definidas condi¢des de transporte com vista a conservagdo das propriedades necessérias dos tecidos e
células, incluindo pardmetros relevantes, como a temperatura.

. A embalagem deve assegurar que o tecido seja conservado nas condi¢des estabelecidas nos procedimentos

operativos normalizados. Se a embalagem ndo tiver sido validada para o efeito, os pardmetros criticos, como
a temperatura e a humidade, devem ser controlados de forma continua durante o processo de expedicdo.

. Se a distribui¢do for confiada por contrato a um terceiro, deve existir um acordo escrito que assegure a

observéncia das condi¢des requeridas.

. Deve existir um sistema documentado de devolugdo de tecidos ou células caso seja identificado um risco potencial

para o ou os recipientes apds a distribuicdo.

D. ROTULAGEM FINAL PARA DISTRIBUICAO

1.

Todas as unidades de tecidos/células distribuidas devem dispor de um rétulo de que constem, no minimo, os
dados que se seguem:

a) Numero de identificagio ou cddigo do tecido ou células;
b) Caracteristicas do tecido ou células;
¢) Identificagdo do banco de tecidos;

d) Ntmero do lote.

. Os dados que se seguem devem constar ou do rétulo, ou da documentacdo acompanhante:

a) Dados morfoldgicos e funcionais;

o

) Data de distribuicdo do tecido ou células;

o

) Testes seroldgicos efectuados no dador e respectivos resultados;

oL

) Recomendagdes sobre o armazenamento;

e) Instrugdes em relagdo a abertura do contentor e da embalagem, bem como sobre eventuais manipulagdes
necessarias;

f) Prazo de validade ap6s a abertura ou manipulacio; e

g) Instrugdes sobre a notificagdo de reacgdes adversas efou incidentes graves.

E. ROTULAGEM EXTERNA DO CONTENTOR DE TRANSPORTE

Dos rétulos dos contentores de transporte devem constar, no minimo, os seguintes dados:

a)
)
)
)
e)

[="ENe) (=3

=

Identificagdo do banco de tecidos de origem;

Identificacio do estabelecimento de cuidados de satide de destino;

Uma declaracio de que a embalagem contém tecidos/células humanos;

No que respeita aos progenitores hematopoiéticos, deve ser incluida a seguinte mencdo: <NAO IRRADIAR»;
Condicdes de transporte recomendadas (por exemplo, manter refrigerado ou em posicdo vertical); e

Instrucdes de seguranca/método de refrigeracdo (se aplicdveis) [por exemplo: o transporte de N, liquido constitui
um risco, tal como a manipulagdo de gelo seco com mdos nuas].



