L 102/48

Jornal Oficial da Unido Europeia

7.4.2004

DIRECTIVA 2004/23/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 31 de Margo de 2004

relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagio a didiva, colheita,
anilise, processamento, preservacio, armazenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem
humana

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

O transplante de tecidos e células de origem humana é
um campo da medicina em forte expansdo que oferece
grandes oportunidades para o processamento de doengas
até agora incurdveis. A qualidade e a seguranca destas
substancias devem ser garantidas, em especial a fim de
evitar a transmissdo de doencas.

A disponibilidade de tecidos e células de origem humana
para fins terapéuticos estd dependente dos cidadios da
Comunidade dispostos a efectuar dddivas. Para proteger
a satde publica e evitar a transmissdo de doencas infec-
ciosas através destes tecidos e células, é necessdrio tomar
todas as medidas de seguranca durante a sua didiva,
colheita, anélise, processamento, preservacdo, armazena-
mento, distribui¢do e utiliza¢io.

E necessirio promover campanhas de informacio e de
sensibilizacdo, a nivel nacional e europeu, sobre a dddiva
de tecidos, células e orgdos, subordinadas ao tema
«omos todos doadores potenciais». Estas campanhas
deverdo ter por objectivo contribuir para que o cidaddo
europeu decida, em vida, tornar-se um doador, bem
como informar a sua familia ou o seu representante legal
da sua vontade. Como ¢ necessario assegurar a disponi-
bilidade de tecidos e células para tratamentos médicos,
os Estados-Membros deverdo promover a doagio de
tecidos e células, incluindo por progenitores hemato-
poiéticos, com elevada qualidade e seguranca, incremen-
tando assim a auto-suficiéncia na Comunidade.

E urgente criar um enquadramento unificado que asse-
gure um elevado nivel de qualidade e seguranga em
relagdio a colheita, andlise, processamento, armazena-
mento e distribuicio de tecidos e células em toda a
Comunidade e que facilite o intercdmbio de que benefi-

() JO C 227 E de 24.9.2002, p. 505.
() JO C 85 de 8.4.2003, p. 44.
(}) Parecer do Parlamento Europeu de 10 de Abril de 2003 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial), posicio comum do Conselho de 22 de
Julho de 2003 (JO C 240 E de 7.10.2003, p. 12) e posi¢do do Parla-
mento Europeu de 16 de Dezembro de 2003 (ainda ndo publicada
no Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 2 de Marco de 2004.

ciardo anualmente os doentes sujeitos a este tipo de tera-
péutica. E, portanto, essencial que, qualquer que seja a
utilizagdo prevista, as disposi¢des comunitdrias asse-
gurem que os tecidos e células de origem humana apre-
sentam uma qualidade e seguranga compardveis. O esta-
belecimento de tais normas contribuird, portanto, para
garantir ao publico que os tecidos e células de origem
humana colhidos noutro Estado-Membro oferecam, nio
obstante, as mesmas garantias que os produtos doados
nos seus proprios paises.

Dado que a utilizacdo terapéutica de tecidos e células é
um dominio em que se regista um intenso intercimbio
mundial, importa dispor tanto quanto possivel de
normas a escala mundial. A Comunidade deverd,
portanto, esforcar-se por promover o nivel mais elevado
possivel de proteccio, de modo a proteger a satde
publica no que diz respeito a qualidade e a seguranca
dos tecidos e células. A Comissdo deverd incluir no seu
relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho infor-
macdes sobre os progressos obtidos nesta matéria.

Os tecidos e células destinados a produtos de fabrico
industrial, incluindo os dispositivos médicos, apenas
devem ser abrangidos pela presente directiva no que
respeita @ sua dddiva, colheita e andlise e, sendo o
processamento, preservagdo, armazenamento e distri-
buicdo regulados por outra legislacgio comunitdria. As
restantes etapas de fabrico sdo abrangidas pela Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (4.

A presente directiva deve aplicar-se igualmente as células
estaminais hematopoéticas do sangue periférico, do
(sangue do) corddo umbilical e da medula dssea; as
células reprodutivas (6vulos, espermatozdides); aos
tecidos e células fetais, e as células estaminais adultas e
embriondrias.

A presente directiva ndo se aplica ao sangue, nem aos
produtos derivados do sangue (excepto as células proge-
nitoras hematopoiéticas), nem aos érgéos humanos, nem
aos Orgdos, tecidos e células de origem animal. O sangue
e os produtos derivados do sangue regem-se actualmente
pelo disposto na Directiva 2001/83/CE, na Directiva

(*) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 2003/63/CE (JO L 159 de
27.6.2003, p. 46).
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(1)
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2000/70/CE (*), na Recomendacio 98/463/CE () e na
Directiva 2002/98/CE (). Também ndo sdo abrangidos
pela presente directiva os tecidos e células utilizados em
enxertos aut6logos (tecidos removidos e subsequente-
mente transplantados no mesmo individuo) num dnico
acto cirtirgico e sem terem sido armazenados em bancos
de tecidos. As questdes de qualidade e seguranca asso-
ciadas a este tipo de intervencdo sdo totalmente dife-
rentes.

A utilizacdo de Orgdos suscita, em certa medida, as
mesmas questdes que a utilizacdo de tecidos e células,
embora existam diferencas consideraveis, razdo pela qual
estas duas matérias ndo deveriam ser incluidas na mesma
directiva.

A presente directiva abrange tecidos e células destinados
a aplicagdes em seres humanos, incluindo tecidos e
células de origem humana utilizados na preparacio de
produtos cosméticos. No entanto, atendendo ao risco de
transmissdo de doencas infecciosas, a utilizagdo, em
produtos cosméticos, de células, tecidos e produtos de
origem humana ¢ proibida pela Directiva 95/34/CE da
Comissdo, de 10 de Julho de 1995, que adapta ao
progresso técnico os anexos II, III, VI e VII da Directiva
76/768/CEE do Conselho relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-Membros respeitantes — aos
produtos cosméticos ().

A presente directiva ndo se aplica a investigagdo que
utiliza tecidos e células de origem humana ndo desti-
nados a ser aplicados no corpo humano, como por
exemplo, a investigagdo in vitro ou em modelos animais.
S6 as células e tecidos aplicados no corpo humano no
ambito de ensaios clinicos devem observar as normas de
qualidade e seguranca constantes da presente directiva.

A presente directiva ndo deve interferir com decisdes
tomadas pelos Estados-Membros em relagdo a utilizacdo
ou ndo de qualquer tipo especifico de células de origem
humana, incluindo células germinativas e células estami-
nais embriondrias. Se, no entanto, um Estado-Membro
autorizar qualquer tipo especifico de utilizacdo de tais
células, a presente directiva obriga a aplicacdo de todas
as disposicdes necessdrias para a proteccio da satde
publica, dados os riscos especificos baseados no conheci-
mento cientifico e na natureza especifica destas células, e
assegura o respeito dos direitos fundamentais. Além
disso, a presente directiva ndo deve prejudicar as dispo-
sicoes dos Estados-Membros que definem o termo legal
de «pessoa» ou «individuo».

(") 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 relagio aos dispositivos que integram derivados
estdveis do sangue ou do plasma humanos (JO L 313 de
13.12.2000, p. 22).

Recomendagdo 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).

Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de Janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca
em relagdo a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribui¢do de sangue humano e de componentes do sangue (JO L
33 de 8.2.2003, p. 30).

() JOL 167 de 18.7.1995, p. 19.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(19)

(20)

A dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacio,
armazenamento e distribuicio de tecidos e células de
origem humana destinados a aplicagdes em seres
humanos devem cumprir elevados padrdes de qualidade
e seguranga, por forma a assegurar um elevado grau de
proteccdo da satide na Comunidade. A presente directiva
deve estabelecer normas para cada uma destas fases do
processo de aplicacio de tecidos e células de origem
humana.

A utilizagdo clinica de tecidos e células de origem
humana para aplicagdo humana pode ser restringida por
uma disponibilidade limitada. Por conseguinte, seria
descjavel que os critérios de acesso a tais tecidos e
células fossem definidos de modo transparente, com base
numa avaliacdo objectiva das necessidades médicas.

E necessdrio aumentar a confianca dos Estados-Membros
na qualidade e seguranca dos tecidos e células doados,
na protec¢do da sadde dos dadores vivos e no respeito
pelos dadores mortos, bem como na seguranca do
processo de aplicacdo.

Os tecidos e células utilizados para fins terapéuticos
alogénicos podem ser colhidos em dadores vivos ou
mortos. Para assegurar que o estado de satide dos
dadores vivos ndo seja afectado pela dadiva, deve ser
obrigatério um exame médico prévio. A dignidade dos
dadores mortos deve ser respeitada, nomeadamente
através da reconstituicio do corpo do dador morto de
modo a que a sua aparéncia seja tanto quanto possivel
semelhante a sua forma anatémica original.

A utilizagdo de tecidos e células destinados a serem apli-
cados no corpo humano pode causar doengas e outros
efeitos indesejaveis. A maior parte deles pode ser evitada
através da avaliacdo rigorosa dos dadores e da andlise de
cada dddiva, segundo as normas estabelecidas e actuali-
zadas de acordo com os melhores pareceres cientificos
disponiveis.

Por uma questdo de principio, os programas de apli-
cagdo de tecidos e células devem assentar numa filosofia
de dddiva voluntdria e gratuita, de anonimato, quer do
dador quer do receptor, de altruismo do dador e de soli-
dariedade entre o dador e o receptor. Os Estados-
-Membros sdo instados a tomar medidas para fomentar o
profundo envolvimento dos sectores publico e ndo lucra-
tivo na prestacdo de servicos de aplicacdo de tecidos e
células, bem como em ac¢des de investigacdo e desenvol-
vimento.

As doagdes, voluntdrias e gratuitas, de tecidos e células
constituem um factor que pode contribuir para normas
elevadas de seguranga para tecidos e células e, por conse-
guinte, para a protec¢io da satide humana.

Qualquer estabelecimento poderd igualmente ser apro-
vado enquanto banco de células e de tecidos, desde que
cumpra as normas vigentes.
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(23)
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Para ter devidamente em consideracio o principio de
transparéncia, todos os estabelecimentos manipuladores
de tecidos acreditados, designados, autorizados ou licen-
ciados em conformidade com o disposto na presente
directiva, incluindo os que fabricam produtos a partir de
tecidos e células humanos, estejam ou ndo sujeitos a
outra legislacgdo comunitdria, deverdo ter acesso aos
tecidos e células relevantes obtidos em conformidade
com as disposi¢des da presente directiva, sem prejuizo
das disposicdes em vigor nos Estados-Membros sobre a
utilizagdo de determinados tecidos e células.

A presente directiva respeita os direitos fundamentais e
observa os principios inscritos na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia (!) e tem na devida
conta a Conven¢do para a protec¢do dos direitos do
homem e da dignidade do ser humano face as aplicagdes
da biologia e da medicina: Convengdo sobre os direitos
do homem e a biomedicina, designadamente no que
respeita ao consentimento do dador. Nem a Carta nem a
Convenc¢do contém disposicdes expressas relativas a
harmonizagio ou impedem os Estados-Membros de
introduzirem requisitos mais rigorosos na sua legislacdo.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para
garantir aos candidatos a dadores de tecidos e células a
confidencialidade de toda a informagio comunicada ao
pessoal autorizado e relacionada com o seu estado de
satide, bem como sobre os resultados dos testes das suas
doagdes e sobre a futura rastreabilidade das mesmas.

A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a
protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
processamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados (?), aplica-se aos dados pessoais tratados em
aplicagdo do disposto na presente directiva. O artigo 8.
daquela directiva proibe, em principio, o processamento
de dados relativos a satide. Estdo estabelecidas derro-
gagdes bem delimitadas a este principio de proibicdo. A
Directiva 95/46/CE prevé igualmente que o responsavel
pelo processamento de dados ponha em pratica medidas
técnicas e organizativas adequadas 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 criar um sistema de acredi-
tagdo dos servicos manipuladores de tecidos e um
sistema de notificacdo de reaccdes e incidentes adversos
associados a colheita, andlise, processamento, preser-
vagdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células
de origem humana.

Os Estados-Membros devem organizar acgdes de
inspeccdo e controlo, a executar por funciondrios que
representem a autoridade competente, por forma a
garantir que as instituicdes manipuladoras de tecidos

(') JO C 364 de 18.12.2000, p. 1.
() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31. Directiva alterada pelo Regula-
mento (CE) n.c 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

cumpram com o disposto na presente directiva. Os
Estados-Membros devem assegurar-se de que os
funciondrios envolvidos nas acgdes de inspeccio e
controlo sdo devidamente qualificados e receberam
formagdo adequada.

O pessoal directamente envolvido na dddiva, colheita,
andlise, processamento, preservagdo, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana deve
possuir as qualificacdes adequadas e receber formacio
pertinente em tempo oportuno. O disposto na presente
directiva em relagdo a formagdo deve ser aplicado sem
prejuizo da legislagdio comunitdria existente relativa ao
reconhecimento das qualificacdes profissionais.

Deve ser criado um sistema adequado que garanta a
rastreabilidade dos tecidos e células de origem humana,
o que, de igual modo, permitird verificar o cumprimento
das normas de qualidade e de seguranca. A rastreabili-
dade deve ser implementada através de procedimentos
rigorosos de identificagdo das substincias, dos dadores,
dos receptores, das institui¢des manipuladoras de tecidos
e dos laboratérios, bem como através da manutenc¢do de
registos e de um sistema de rotulagem adequado.

Como principio geral, a identidade do receptor ou recep-
tores ndo deve ser revelada ao dador nem a respectiva
familia e vice-versa, sem prejuizo da legislagio em vigor
nos Estados-Membros sobre as condigdes de divulgacio
da informacdo, que pode autorizar em casos excepcio-
nais, nomeadamente no caso de doagdo de gametas, o
levantamento do anonimato do dador.

Para promover a aplicacdo eficaz das disposicdes adop-
tadas ao abrigo da presente directiva, afigura-se
adequado prever sancdes a aplicar pelos Estados-
-Membros.

Atendendo a que os objectivos da presente directiva, a
saber o estabelecimento de elevados padrdes de quali-
dade e de seguranca em relacdo aos tecidos e células de
origem humana em toda a Comunidade, ndo podem ser
suficientemente realizados pelos Estados-Membros e
podem, pois, devido a sua dimensdo e efeitos, ser melhor
alcangados ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode
adoptar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no mesmo artigo, a presente directiva nio excede
0 necessario para atingir aqueles objectivos.

E necessirio que a Comunidade possa contar com os
melhores pareceres cientificos disponiveis no que
respeita a seguranga dos tecidos e células, tendo designa-
damente em vista apoiar a Comissdo na adaptacdo das
disposicdes da presente directiva ao progresso cientifico
e técnico, em particular & luz da rdpida evolugdo dos
conhecimentos de biotecnologia e das prticas relacio-
nadas com os tecidos e células humanas.
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(33) Foram tomados em consideracdo os pareceres do Comité
Cientifico dos Medicamentos e Dispositivos Médicos e
do Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias, bem como a experiéncia internacional neste
dominio, aos quais se recorrerd novamente sempre que
necessario.

(34)  As medidas necessdrias a execucdo da presente directiva
serdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissao (),

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objectivos

A presente directiva estabelece normas de qualidade e segu-
ranga para os tecidos e células de origem humana destinados a
aplicacdes em seres humanos, por forma a assegurar um
elevado grau de proteccdo da sadde humana.

Artigo 2.0
Ambito de aplicacio

1. A presente directiva abrange a dddiva, a colheita, a
andlise, 0 processamento, a preserva¢do, 0 armazenamento € a
distribui¢do de tecidos e células de origem humana destinados
a aplicagdes em seres humanos, bem como de produtos manu-
facturados derivados de tecidos e células de origem humana
destinados a aplicacdes em seres humanos.

Sempre que esses produtos manufacturados sejam abrangidos
por outras directivas, a presente directiva aplica-se apenas a
dadiva, a colheita e a andlise.

2. A presente directiva ndo se aplica:

a) A tecidos e células utilizados em enxertos autélogos no
ambito de um tnico acto cirtrgico;

b) Ao sangue e seus componentes na acepgdo da Directiva
2002/98/CE;

¢) Aos 6rgdos ou partes de orgdos que tenham como funcio

ser utilizados para servir o mesmo objectivo que o 6rgdo
inteiro no corpo humano.

(') JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

Artigo 3.0
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

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

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

¢) «Dador, qualquer fonte humana, viva ou morta, de células
ou tecidos de origem humana;

d) «Déddiva», qualquer doagdo de tecidos ou células de origem
humana destinados a aplica¢des no corpo humano;

e) «Orgio», uma parte diferenciada e vital do corpo humano,
constituida por vérios tecidos, que mantém de modo larga-
mente auténomo a sua estrutura, Vascularizag?io e capaci-
dade de desenvolver fungdes fisiologicas;

f) «Colheita», um processo em que sdo disponibilizados
tecidos ou células;

g) «Processamento», todas as operagdes envolvidas na elabo-
racdo, manipulagdo, preservacio e embalagem de tecidos
ou células destinados a utiliza¢do no ser humano;

h) «Preservagdo», a utilizacdo de agentes quimicos, a alteracdo
das condigdes ambientais ou de outros meios aquando do
processamento para evitar ou retardar a deterioragio biolo-
gica ou fisica das células ou tecidos;

i) «Quarentena», a situa¢do dos tecidos ou células colhidos, ou
do tecido isolado fisicamente, ou através de outros meios
eficazes, enquanto se aguarda uma decisio sobre a sua
aprovacdo ou rejeigao;

j) «Armazenamento», a manutencdo do produto em condigdes
controladas e adequadas até a distribuicio;

k) «Distribuicdo», o transporte e o fornecimento de tecidos ou
células destinados a aplicacdo em seres humanos;

l) «Aplicagdo humana», a utilizagdio de tecidos ou células
sobre ou dentro de um receptor humano, bem como as
aplicacdes extracorporais;

m) «ncidente adverso grave», uma ocorréncia nociva durante a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicdo de tecidos e células, susceptivel de levar a trans-
missdo de uma doenca infecciosa, a morte ou de por a vida
em perigo, de conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade
do doente, ou de provocar, ou prolongar a hospitalizacdo
ou a morbilidade;

n) «Reacgdo adversa graves, uma resposta inesperada,
incluindo uma doenga infecciosa do dador ou do receptor,
associada a colheita ou a aplicagdo humana de tecidos e
células, que cause a morte ou ponha a vida em perigo,
conduza a uma deficiéncia ou incapacidade, ou que
provoque, ou prolongue, a hospitalizacio ou a morbilidade;
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o) «Servico manipulador de tecidos», um banco de tecidos, ou
unidade de um hospital ou outro organismo onde se
realizem actividades relacionadas com a transformacio, a
preservacdo, o armazenamento ou a distribui¢do de tecidos
e células de origem humana. O servico manipulador de
tecidos pode também estar encarregado da colheita ou da
andlise de tecidos e células;

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

q) «Fins autdlogos», os das células ou tecidos colhidos e subse-
quentemente aplicados na mesma pessoa.

Artigo 4.0
Aplicacio

1. Os Estados-Membros designardo as autoridades compe-
tentes responsaveis pela aplicagdo dos requisitos da presente
directiva.

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou introduzam medidas de protec¢do mais rigo-
rosas, desde que estejam em conformidade com as disposi¢des
do Tratado.

Em particular, um Estado-Membro poderd exigir, com vista a
garantir um elevado nivel de protec¢do da saide publica, que
as dddivas sejam voluntdrias e gratuitas e nomeadamente
proibir ou restringir as importagdes de tecidos e células de
origem humana, desde que sejam respeitadas as disposigdes do
Tratado.

3. A presente directiva ndo prejudica quaisquer decisdes dos
Estados-Membros em relacio a proibicio da dddiva, colheita,
andlise, processamento, preservagdo, armazenamento, distri-
buicdo ou utilizagdo de qualquer tipo especifico de tecidos ou
células humanas ou de células de qualquer origem especificada,
incluindo o caso em que essas decisdes também digam respeito
as importacdes do mesmo tipo de tecidos e células de origem
humana.

4. Na execugdo das actividades abrangidas pela presente
directiva, a Comissdo, para beneficio mituo dela prépria e dos
beneficidrios, pode recorrer a assisténcia técnica efou adminis-
trativa em matéria de identificacdo, preparacdo, gestdo, acom-
panhamento, auditoria e controlo, bem como ao apoio finan-
ceiro.

CAPITULO II

OBRIGACOES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.°

Supervisio da colheita de tecidos e células de origem
humana

1. Os Estados-Membros assegurardo que a colheita e a
andlise de tecidos e células sejam efectuadas por pessoal com
formagdo e experiéncia adequadas e decorram em condi¢des
aprovadas, designadas ou autorizadas para o efeito pelas autori-
dades competentes.

2. As autoridades competentes tomardo todas as medidas
necessdrias para assegurar que a colheita de tecidos e células
respeite os requisitos referidos nas alineas b), e) e f) do artigo
28.° As andlises necessirias para os dadores serdo realizadas
por um laboratério acreditado, designado, licenciado ou autori-
zado pelas autoridades competentes.

Artigo 6.2

Acreditagdo, designacio, licenciamento ou autoriza¢io dos
servicos manipuladores de tecidos e dos processos de
preparacio dos tecidos e células

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que todas os
servicos manipuladores de tecidos onde se realizem actividades
de andlise, processamento, preservagdo, armazenamento ou
distribui¢do de tecidos e células de origem humana destinados
a serem aplicados em seres humanos sejam aprovados, desig-
nados, licenciados ou autorizados para essas actividades por
uma autoridade competente.

2. As autoridades competentes, depois de terem verificado
de que um servico manipulador de tecidos observa os requisitos
referidos na alinea a) do artigo 28.°, acreditardo, designardo,
autorizardo ou licenciardo esse servico manipulador de tecidos
e indicardo quais as actividades que pode efectuar e em que
condigdes. Essas autoridades autorizardo os processos de prepa-
racdo de tecidos e células que o referido servigo manipulador
de tecidos podera efectuar em conformidade com os requisitos
referidos na alinea g) do artigo 28.> Os acordos concluidos
entre uma instituigdo manipuladora de tecidos e terceiros, a
que se refere o artigo 24.°, serdo examinados no ambito deste
procedimento.

3. O servigo manipulador de tecidos ndo pode proceder a
qualquer alteracdo substancial das suas actividades sem a apro-
vagdo prévia, por escrito, das autoridades competentes.

4. As autoridades competentes podem suspender ou revogar
a acreditacdo, designagdo, autorizagdo ou licenca de um servigo
manipulador de tecidos ou de um processo de preparagio de
tecidos e células se as inspecgdes ou medidas de controlo
comprovarem que esse servico ou processo nio observam os
requisitos da presente directiva.

5. Certos tecidos e células especificados, a determinar de
acordo com os requisitos referidos na alinea i) do artigo 28.°,
poderdo, mediante acordo das autoridades competentes, ser
distribuidos directamente e para transplante imediato ao
receptor desde que o fornecedor disponha de acreditagio,
designacdo, autorizacdo ou licenca para essa actividade.

Artigo 7.°
Inspec¢io e medidas de controlo

1.  Os Estados-Membros assegurardio que as autoridades
competentes organizem inspecgdes e que os servicos manipula-
dores de tecidos apliquem medidas de controlo adequadas, por
forma a assegurar a conformidade com os requisitos da
presente directiva.
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2. Os Estados-Membros zelardo também por que sejam
tomadas as medidas de controlo adequadas no tocante a
colheita de tecidos e células de origem humana.

3. Periodicamente, as autoridades competentes organizardo
inspecgdes e aplicardo medidas de controlo. O intervalo entre
duas inspecgdes ndo excederd dois anos.

4.  Tais inspec¢des e medidas de controlo serdo executadas
por funciondrios que representem a autoridade pertinente e que
tenham competéncia para:

a) Inspeccionar servicos manipuladores de tecidos e instalagdes
de terceiros tal como referidas no artigo 24.%;

b) Avaliar e verificar os procedimentos e actividades nos
servicos manipuladores de tecidos e instalagdes de terceiros,
na medida em que se encontrem sujeitos aos requisitos da
presente directiva;

¢) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacio-
nados com os requisitos da presente directiva.

5. Devem ser estabelecidas nos termos do n.c 2 do artigo
29.0 directrizes referentes as condicdes das inspecgdes e das
medidas de controlo e a formagdo e qualificacdo dos funciond-
rios envolvidos, a fim de alcancar um nivel congruente de
competéncia e de desempenho.

6.  As autoridades competentes devem, conforme adequado,
organizar inspec¢des e aplicar medidas de controlo em caso de
reacgdes adversas ou incidentes graves. Essas inspecgdes serdo
igualmente organizadas e as medidas de controlo serdo apli-
cadas mediante pedido justificado das autoridades competentes
de outro Estado-Membro em qualquer caso de incidente ou
reacgdo graves.

7. A pedido de um outro Estado-Membro ou da Comissdo,
os Estados-Membros prestardo informagdes sobre os resultados
das inspecgdes e medidas de controlo relacionadas com os
requisitos da presente directiva.

Artigo 8.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros assegurario que todos os tecidos e
células colhidos, tratados, armazenados ou distribuidos nos
respectivos territorios possam ser rastreados, do dador até ao
receptor e vice-versa. Essa rastreabilidade diz também respeito
a todos os dados pertinentes relativos aos produtos e materiais
que entram em contacto com esses tecidos e células.

2. Os Estados-Membros devem garantir a implementacio de
um sistema de identificagdo dos dadores que atribua um cédigo
tnico a cada dadiva e a cada produto a ela associado.

3. Todos os tecidos e células devem ser identificados por
intermédio de um rétulo com as informagdes ou as referéncias
que permitam uma ligacdo as informagdes referidas nas alineas
f) e h) do artigo 28.°

4. Os servigos manipuladores de tecidos devem conservar os
dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade em todas as
fases. Os dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade
integral devem ser conservados durante pelo menos 30 anos
ap6s a sua utilizagdo clinica. A conservagio de dados pode
também assumir forma electrénica.

5. Os requisitos de rastreabilidade para os tecidos e células,
bem como para os produtos e matérias que entrem em
contacto com tecidos e células e afectem a qualidade e segu-
ranca dos mesmos, sdo estabelecidos pela Comissdo nos termos
do n.o 2 do artigo 29.°

6.  Os procedimentos destinados a assegurar a rastreabilidade
a nivel comunitdrio serdo estabelecidos pela Comissdo de
acordo com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 29.°

Artigo 9.2

Importacio/exportacio de tecidos e células de origem
humana

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necess-
rias para assegurar que todas as importagdes de tecidos ou
células provenientes de pafses terceiros sejam feitas através de
servicos manipuladores de tecidos acreditados, designados,
autorizados ou licenciados para essas actividades, e que os
tecidos e células importados possam ser rastreados, do dador
até ao receptor e vice-versa, em conformidade com os procedi-
mentos referidos no artigo 8. Os Estados-Membros e os
servicos manipuladores de tecidos que recebam essas impor-
tagOes provenientes de paises terceiros devem garantir que elas
respeitem normas de qualidade e seguranca equivalentes as
estabelecidas na presente directiva.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que todas as exportagdes de tecidos e células
para paises terceiros sejam feitas através de servigos manipula-
dores de tecidos acreditados, designados, autorizadas ou licen-
ciados para essas actividades. Os Estados-Membros que efec-
tuam essas exportagdes devem garantir que estas obedecem aos
requisitos da presente directiva.

3. a) a) A importagdo ou exportacdo dos tecidos e células a
que se refere o n.°o 5 do artigo 6.°, pode ser autorizada
directamente pelas autoridades competentes.

b) Em caso de emergéncia, a importagdo ou exportagio de
certos tecidos e células pode ser autorizada directamente
pelas autoridades competentes.

¢) As autoridades competentes tomardo todas as medidas
necessarias para que as importagdes e exportagdes de
tecidos ou células, referidos nas alineas a) e b), cumpram
normas de qualidade e de seguranca equivalentes as esta-
belecidas pela presente directiva.

4. Os procedimentos de verificacgdo da equivaléncia das
normas de qualidade e seguranca ao abrigo do n.> 1 devem ser
estabelecidos pela Comissdo, de acordo com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 29.°

Artigo 10.°

Registo dos servicos manipuladores de tecidos e obri-
gacdes de comunicacio

1. Os servicos manipuladores de tecidos conservardo um
registo das suas actividades que incluird os tipos e quantidades
de tecidos efou de células colhidos, analisados, preservados,
processados, armazenados e distribuidos ou utilizados de outra
forma, e a origem e destino dos tecidos e células destinados a
aplicagdes em seres humanos, nos termos do requerido na
alinea f) do artigo 28.> O servico manipulador de tecidos apre-
sentard as autoridades competentes um relatério anual dessas
actividades. Esse relatdrio serd acessivel ao ptiblico.
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2. As autoridades competentes instituirdo e conservardo um
registo dos servicos manipuladores de tecidos publicamente
acessivel, que especificard as actividades em relagdo as quais tais
servicos manipuladores de tecidos foram acreditados, desig-
nados, autorizados ou licenciados.

3. Os Estados-Membros e a Comissdo instituirdio uma rede
que ligue os registos dos servicos nacionais manipuladores de
tecidos.

Artigo 11.°
Notificagio de incidentes e reac¢des adversas graves

1. Os Estados-Membros assegurardo a existéncia de um
sistema de notificagdo, investigacdo, registo e envio de infor-
magdes sobre reacgdes adversas e incidentes graves que possam
influenciar a qualidade e a seguranga de tecidos e células e que
possam ser atribuidos a colheita, anélise, processamento, arma-
zenamento e distribuicdo de tecidos e células, bem como a
qualquer reaccdo adversa grave observada durante ou na
sequéncia da aplicacdo clinica, que possa estar relacionada com
a qualidade e a seguranga dos tecidos e células.

2. Todas as pessoas ou instituicdes que utilizem tecidos ou
células de origem humana regulamentados pela presente direc-
tiva comunicardo todas as informacdes pertinentes as insti-
tuicdes com actividades no dominio da dddiva, colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicio de tecidos e
células de origem humana, a fim de facilitarem a rastreabilidade
e garantirem o controlo da qualidade e da seguranca.

3. A pessoa responsdvel referida no artigo 17.° deve asse-
gurar que sejam notificadas as autoridades competentes todas
as reacgdes adversas ou incidentes graves referidos no n° 1 e
que seja apresentado um relatério de andlise das suas causas e
consequeéncias.

4. A Comissdo estabelecerd o procedimento de notificagio
de incidentes e de reaccdes adversas graves, de acordo com o
procedimento referido no n.c 2 do artigo 29.°

5. Cada servico manipulador de tecidos assegurard o funcio-
namento 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 inci-
dentes graves.

CAPITULO 1II

SELECCAO E AVALIACAO DOS DADORES

Artigo 12.°
Principios aplicdveis a didiva de tecidos e células

1. Os Estados-Membros esforgar-se-3o por garantir a dddiva
voluntdria e gratuita de tecidos e células.

Os dadores podem receber uma compensagdo, estritamente
limitada & compensa¢do das despesas e incébmodos relativas a
doagdo. Nesse caso, os Estados-Membros definem as condigdes
sob as quais a compensagdo pode ser concedida.

Os Estados-Membros apresentardo relatorios a Comissdo sobre
essas medidas até 7 de Abril de 2006 e, a partir dai, de trés em
trés anos. Com base nesses relatérios, a Comissdo informard o
Parlamento Europeu e o Conselho sobre as medidas comple-
mentares necessarias que tenciona tomar a escala comunitéria.

2. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessd-
rias para assegurar que todas as actividades publicitirias e de
promocdo da dddiva de tecidos e células de origem humana
obedecam as orientagdes ou disposi¢des legislativas estabele-
cidas pelos Estados-Membros. Essas orientagdes ou disposi¢des
legislativas incluirdo restricdes adequadas ou proibi¢des de
divulgagdo ao publico da necessidade ou da disponibilidade de
tecidos e células de origem humana com o fim de proporcionar
ou de procurar obter lucros financeiros ou vantagens equiva-
lentes.

Os Estados-Membros esforgar-se-d0 por garantir que a colheita
de tecidos e células enquanto tais se processem sem fins lucra-
tivos.

Artigo 13.°
Consentimento

1. A colheita de tecidos e células de origem humana s6 pode
ser efectuada apds terem sido cumpridos todos os requisitos
obrigatérios relativos ao consentimento ou autorizagdio em
vigor no Estado-Membro em causa.

2. Os Estados-Membros, no cumprimento das respectivas
legislacdes nacionais, adoptardo todas as medidas necessdrias
para assegurar que sejam comunicadas aos dadores, aos seus
familiares ou aos seus representantes legais todas as infor-
magcdes pertinentes referidas no anexo.

Artigo 14.°
Proteccio e confidencialidade dos dados

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que sejam tornados anénimos todos os dados
acessiveis a terceiros, incluindo os dados genéticos, coligidos de
acordo com os objectivos da presente directiva, por forma a
que nem o dador nem o receptor sejam identificdveis.

2. Para o efeito, os Estados-Membros devem assegurar-se de
que:

a) Sejam tomadas medidas destinadas a garantir a seguranca
dos dados e a impedir quaisquer aditamentos, supressdes ou
alteragdes ndo autorizados dos dados constantes das fichas
dos dadores ou dos registos de exclusdo, bem como qual-
quer transferéncia de informacio;

b) Sejam instituidos procedimentos para solucionar problemas
de discrepancia de dados;

¢) Nido sejam divulgadas informacdes sem autoriza¢do, sendo
simultaneamente assegurada a rastreabilidade das dddivas.

3. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que a identidade dos receptores ndo seja
revelada nem ao dador nem a sua familia e vice-versa, sem
prejuizo da legislacio em vigor nos Estados-Membros sobre as
condigdes de divulgacdo, nomeadamente no caso da doagido de
gametas.
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Artigo 15.°
Seleccio, avaliacio e colheita

1. As actividades relacionadas com a colheita de tecidos
devem ser efectuadas de forma a assegurar que a avaliagio e
selec¢do do dador se processem de acordo com os requisitos
constantes das alineas d) e €) do artigo 28.° e que os tecidos e
células sejam colhidos, embalados e transportados de acordo
com os requisitos constantes da alinea f) do artigo 28.°

2. Nas dadivas aut6logas, os critérios de seleccio devem ser
estabelecidos de acordo com os requisitos constantes da alinea
d) do artigo 28.°

3. Os resultados dos procedimentos de avaliagio e andlise
do dador devem ser documentados e toda e qualquer anomalia
relevante detectada deve ser notificada de acordo com o anexo.

4. As autoridades competentes devem assegurar que todas as
actividades ligadas a colheita de tecidos se processem de acordo
com os requisitos constantes da alinea f) do artigo 28.°

CAPITULO IV

DISPOSICOES RELATIVAS A QUALIDADE E SEGURANCA DE
TECIDOS E CELULAS

Artigo 16.°
Gestdo da qualidade

1. Os Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessa-
rias para assegurar que todas os servicos manipuladores de
tecidos instituam e mantenham actualizado um sistema de
qualidade, baseado nos principios das boas praticas.

2. A Comissdo estabelecerd as normas e especificagdes
comunitarias, referidas na alinea c) do artigo 28.°, para as acti-
vidades ligadas ao sistema de qualidade.

3. Os servicos manipuladores de tecidos tomardo todas as
medidas necessdrias para assegurar que o sistema de qualidade
abranja, no minimo, a documentacio seguinte:

— procedimentos operacionais normalizados,
— directrizes,

— manuais de formacio e referéncia,

— formuldrios de transmissdo de informacdo,
— registos dos dadores,

— informagdes sobre o destino final dos tecidos ou células.

4. Os servicos manipuladores de tecidos tomardo todas as
medidas necessdrias para assegurar que a referida documen-
tacdo se encontre disponivel aquando das inspec¢des realizadas
pelas autoridades competentes.

5. Os servicos manipuladores de tecidos devem conservar os
dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade integral nos
termos do artigo 8.

Artigo 17.°
Pessoa responsivel

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem designar
uma pessoa responsivel. Essa pessoa deve satisfazer as
condi¢des e possuir as habilitagdes minimas seguintes:

a) Possuir um diploma, um certificado ou qualquer outro titulo
comprovativo da conclusio de um ciclo de formagio
universitdria, ou de um ciclo de formagio reconhecido
como equivalente pelo Estado-Membro em causa no
dominio das ciéncias médicas ou bioldgicas;

b) Dispor de pelo menos dois anos de experiéncia pratica nos
dominios pertinentes.

2. A pessoa designada por forga do n.° 1 incumbird:

a) Assegurar que os tecidos e células de origem humana desti-
nados a aplicagdes em seres humanos na institui¢do de que
essa pessoa ¢ responsdvel sejam colhidos, analisados,
tratados, armazenados e distribuidos em conformidade com
a presente directiva e com as leis em vigor no Estado-
-Membro;

b) Transmitir as informacdes as autoridades competentes, tal
como requerido pelo artigo 6.%

¢) Implementar no servico manipulador de tecidos os requi-
sitos previstos nos artigos 7.°, 10.°, 11., 15.°, 16.2e 18.°a
240

3. Os servigos manipuladores de tecidos notificardo a autori-
dade competente o nome da pessoa responsavel referida no n.c
1. Em caso de substituicdo permanente ou tempordria da
pessoa responsavel, o servico manipulador de tecidos deve
imediatamente notificar a autoridade competente o nome da
nova pessoa responsavel e a data do seu inicio de fungdes.

Artigo 18.°
Pessoal

O pessoal dos servigos manipuladores de tecidos directamente
envolvido em actividades ligadas a colheita, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicio de tecidos e células
deve possuir as habilitagdes necessdrias para desempenhar tais
tarefas e receber a formagdo referida na alinea c) do artigo 28.°

Artigo 19.°
Recepcio de tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todas as doagdes de tecidos e células de origem humana
sejam submetidas a testes, em conformidade com os requisitos
constantes da alinea ¢) do artigo 28.° e que a selecgdo e acei-
tagdo de tecidos e células observem os requisitos referidos cons-
tantes da alinea f) do artigo 28.

2. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que os tecidos e células de origem humana e a respectiva docu-
mentacdo obedecam aos requisitos constantes da alinea f) do
artigo 28.°
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3. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar e
registar que as condi¢des de embalagem dos tecidos e células
de origem humana recebidos sdo conformes com os requisitos
constantes da alinea f) do artigo 28.° Todos os tecidos ou
células que ndo sejam conformes com essas disposi¢des serdo
rejeitados.

4. A aceitacdo ou rejeicdo dos tecidos ou células recebidos
serd documentada.

5. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que os tecidos e células de origem humana estejam sempre
correctamente identificados. Serd atribuido um cédigo de iden-
tificagdo a cada remessa ou lote de tecidos ou células, nos
termos do artigo 8.°

6. Os tecidos e células manter-se-do de quarentena até que
os requisitos em matéria de andlise e de informacdo do dador
sejam satisfeitos nos termos do artigo 15.°

Artigo 20.°
Processamento de tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos incluirio nos seus
Procedimentos Operacionais Normalizados todos os processos
que afectem a qualidade e a seguranga, e assegurar-se-do de que
os mesmos decorram em condi¢des controladas. Os servigos
manipuladores de tecidos devem assegurar que o equipamento
utilizado, o ambiente de trabalho e a concepcdo, validagio e
condigdes de controlo dos processos estejam em conformidade
com os requisitos constantes da alinea h) do artigo 28.°

2. Quaisquer alteragdes dos processos utilizados na prepa-
racdo de tecidos e células devem igualmente observar os crité-
rios estabelecidos no n.c 1.

3. Nos seus Procedimentos Operacionais Normalizados, o
servico manipulador de tecidos incluird disposicdes especiais
relativas @ manipulacdo de tecidos e células a eliminar, por
forma a evitar a contaminacio de outros tecidos ou células, do
ambiente no qual ¢ efectuado o processamento ou do pessoal.

Artigo 21.°
Condigdes de armazenamento dos tecidos e células

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todos os procedimentos ligados ao armazenamento de
tecidos ou células estejam documentados nos Procedimentos
Operacionais Normalizados e que as condi¢des de armazena-
mento correspondam aos requisitos constantes da alinea h) do
artigo 28.°

2. Os servicos manipuladores de tecidos devem assegurar
que todos os processos de armazenamento sejam efectuados
em condicdes controladas.

3. Os servicos manipuladores de tecidos devem estabelecer e
aplicar procedimentos de controlo das dreas de embalagem e
armazenamento, por forma a evitar quaisquer circunstincias
susceptiveis de afectar a funcdo ou integridade dos tecidos e
células.

4. Os tecidos ou células processados ndo serdo distribuidos
enquanto ndo forem satisfeitos todos os requisitos previstos na
presente directiva.

5. Os Estados-Membros garantirdo que os servi¢os manipu-
ladores de tecidos adoptem acordos e procedimentos destinados
a assegurar que, em caso de cessacdo da actividade por qual-
quer motivo, os tecidos e as células armazenados sejam transfe-
ridos, segundo o tipo de consentimento respectivo, para outros
servicos acreditados, designados, autorizados ou licenciados nos
termos do artigo 6., sem prejuizo da legislacio dos Estados-
-Membros referente a eliminacdo dos tecidos ou células doadas.

Artigo 22.°
Rotulagem, documentacio e embalagem

Os servigos manipuladores de tecidos devem assegurar que a
rotulagem, a documentacdo e a embalagem cumpram os requi-
sitos constantes da alinea f) do artigo 28.

Artigo 23.°
Distribui¢do

Os servicos manipuladores de tecidos assegurardo a qualidade
dos tecidos e células durante a distribuicio. As condigdes de
distribui¢do devem cumprir os requisitos constantes da alinea f)
do artigo 28.°

Artigo 24.°

Relagdes entre os servicos manipuladores de tecidos e
terceiros

1. Os servicos manipuladores de tecidos devem celebrar por
escrito um acordo com terceiros sempre que seja efectuada
uma intervencdo externa a instituicio e que essa actividade
tenha uma influéncia sobre a qualidade e a seguranca dos
tecidos e células tratados, e, em especial, nas seguintes circun-
stancias:

a) Quando o servico manipulador de tecidos atribuir a
terceiros a responsabilidade por uma das fases do processa-
mento de tecidos ou células;

b) Quando terceiros fornecerem bens ou servigos que afectem
a garantia da qualidade e seguranca dos tecidos e células,
incluindo a distribui¢do dos mesmos;

¢) Quando um servigo manipulador de tecidos prestar servigos
a um servico manipulador de tecidos que ndo esteja acredi-
tado;

d) Quando um servico manipulador de tecidos distribuir
tecidos ou células tratados por terceiros.

2. Os servicos manipuladores de tecidos avaliardo e seleccio-
nardo os terceiros com base na capacidade destes para
cumprirem com os padrdes estabelecidos na presente directiva.

3. Os servicos manipuladores de tecidos manterdo uma lista
completa dos acordos referidos no n.° 1 que tenham concluido
com terceiros.

4. Os acordos concluidos entre o servico manipulador de
tecidos e terceiros devem especificar as responsabilidades desses
terceiros, bem como os correspondentes procedimentos.

5. A pedido das autoridades competentes, os servicos mani-
puladores de tecidos deverdo fornecer cépias dos acordos cele-
brados com terceiros.
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CAPITULO V
INTERCAMBIO DE INFORMACOES, RELATORIOS E SANCOES

Artigo 25.°
Codificagio da informacio

1.  Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema de
identificacdo de tecidos e células de origem humana, por forma
a assegurar a rastreabilidade de todos eles, tal como referido no
artigo 8.°

2. A Comissdo, em cooperagio com os Estados-Membros,
deve elaborar um sistema unico de codificacdo europeia desti-
nado a fornecer informagdes sobre as principais caracteristicas
e propriedades dos tecidos e células.

Artigo 26.°
Relatérios

1. Os Estados-Membros enviardo a Comissdo antes de 7 de
Abril de 2009 e, posteriormente, de trés em trés anos, um rela-
torio sobre as actividades desenvolvidas e relacionadas com o
disposto na presente directiva, incluindo um resumo das
medidas adoptadas em matéria de inspeccdo e de controlo.

2. A Comissdo transmitird ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu e ao Comité
das Regides os relatérios apresentados pelos Estados-Membros
sobre a experiéncia obtida com a transposi¢io da presente
directiva.

3. A Comissdo comunicard ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité
das Regides antes de 7 de Abril de 2008 e, posteriormente, de
trés em trés anos, um relatdrio sobre a aplicacdo dos requisitos
da presente directiva, em especial os que se referem a inspeccio
e ao controlo.

Artigo 27.°
Sancoes

Os Estados-Membros determinardo o regime de sangdes
aplicdvel em caso de infrac¢do as disposicdes nacionais adop-
tadas em aplicacdo da presente directiva e tomardo todas as
medidas necessdrias para garantir a aplicagdo dessas sangdes.
As sangdes previstas deverdo ser efectivas, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros notificardo essas disposi¢des a
Comissdo até 7 de Abril de 2006, devendo informd-la de
imediato de qualquer posterior alteragdo a essas disposi¢des.

CAPITULO VI
CONSULTA DOS COMITES

Artigo 28.°

Requisitos técnicos e respectiva adaptacio ao progresso
cientifico e técnico

Os requisitos técnicos e a sua adaptagdo ao progresso cientifico
e técnico serdo decididos de acordo com o procedimento
previsto no n.° 2 do artigo 29., no referente aos seguintes
pontos:

a) Requisitos em matéria de acreditagdo, designagdo, autori-
zagdo ou licenciamento dos servios manipuladores de
tecidos;

b) Requisitos em matéria de colheita de tecidos ou células de
origem humana;

¢) Sistema de qualidade, incluindo a formagio;

d) Critérios de selecgdo aplicaveis aos dadores de tecidos efou
células;

e) Andlises laboratoriais exigidas aos dadores;

f) Procedimentos de obtengdo de células efou tecidos e
recep¢do no servico manipulador de tecidos;

g) Requisitos em matéria de procedimento de preparagio de
tecidos e células;

h) Processamento, armazenagem e distribuicio de tecidos e
células;

i) Requisitos para a distribui¢do directa ao receptor de tecidos
e células especificos.

Artigo 29.°
Comité
1. A Comissdo ¢é assistida por um comité.

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

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/
[CE ¢ de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 30.°
Consulta de um ou mais comités cientificos

A Comissdo pode consultar os comités cientificos pertinentes
com vista a definicio ou adaptagdo ao progresso cientifico e
técnico dos requisitos técnicos referidos no artigo 28.

CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31.
Transposiciao

1. Os Estados-Membros devem p6r em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva até 7 de Abril de 2006 e
informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicoes,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

2. Durante o prazo de um ano apds a data referida no
primeiro pardgrafo do n° 1, os Estados-Membros podem
decidir ndo aplicar os requisitos estabelecidos na presente direc-
tiva as instituicdes manipuladoras de tecidos que se encon-
travam sujeitas a disposi¢des nacionais antes da entrada em
vigor da presente directiva.
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3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o Artigo 33.0
texto das principais disposi¢des de direito interno que tiverem

jé aprovado ou que venham a aprovar nas matérias reguladas Destinatdrios
pela presente directiva. Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Artigo 320 Feito em Estrasburgo, em 31 de Marco de 2004.
Entrada em vigor
g Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo O Presidente O Presidente
no Jornal Oficial da Unido Europeia. P. COX D. ROCHE

ANEXO
DADOS A FORNECER EM RELAGAO A DADIVA DE TECIDOS E/OU CELULAS

A. DADORES VIVOS

1. O responsdvel pelo processo de doacdo deve assegurar que, no minimo, o dador foi adequadamente informado
dos aspectos relativos a doacdo e a recolha descritos no ponto 3. A informacio tem de ser prestada antes da
doacio.

2. A informagdo deve ser prestada por uma pessoa formada capaz de a transmitir de forma adequada e clara, usando
termos facilmente compreensiveis pelo dador.

3. A informacdo deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas consequéncias ¢ riscos, os exames
laboratoriais, caso sejam efectuados, o registo e a protec¢do dos dados relativos ao dador, o sigilo médico, o objec-
tivo terapéutico e os beneficios potenciais, bem como informacdo sobre as salvaguardas aplicdveis destinadas a
proteger o dador.

4. O dador deve ser informado de que tem o direito de receber os resultados confirmados dos testes laboratoriais e
de receber explicagdes claras sobre esses resultados.

5. Deve ser prestada informagdo sobre a necessidade do consentimento, certificagio e autorizagdo obrigatdrios
requeridos para que a recolha de tecidos efou células possa efectuar-se.
B. DADORES MORTOS

1. Devem ser prestadas todas as informacdes e todos os consentimentos e autorizagdes necessirios devem ser
obtidos em conformidade com a legislacio em vigor nos Estados-Membros.

2. Os resultados confirmados da avaliacdo do dador devem ser comunicados e claramente explicados as pessoas rele-
vantes, em conformidade com a legislagdo em vigor nos Estados-Membros.




