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DIRECTIVA 2006/86/CE DA COMISSAO
de 24 de Outubro de 2006

que aplica a Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos

requisitos de rastreabilidade, a notificacio de reaccdes e incidentes adversos graves e a

determinados requisitos técnicos para a codificacio, processamento, preservagio, armazenamento
e distribuicio de tecidos e células de origem humana

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2004/23/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranga em relagdo
a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armaze-
namento e distribui¢do de tecidos e células de origem hu-
mana (1), nomeadamente o artigo 8.°, o n.° 4 do artigo 11.°
e as alineas a), ¢), g), e h) do artigo 28.°,

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2004/23/CE estabelece normas de qualidade
e seguranca em relagio a dddiva, colheita, andlise, pro-
cessamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo
de tecidos e células de origem humana destinados a apli-
cagdes em seres humanos e de produtos manufacturados
derivados de tecidos e células de origem humana desti-
nados a aplica¢des em seres humanos, por forma a asse-
gurar um elevado nivel de proteccdo da satde.

A fim de evitar a transmissio de doengas através de
tecidos e células de origem humana para aplicagio em
seres humanos e de assegurar um nivel equivalente de
qualidade e seguranca, a Directiva 2004/23/CE exige o
estabelecimento de requisitos técnicos especificos para
cada uma das fases do processo de aplicagdo de tecidos
e células de origem humana, incluindo normas e especi-
ficagBes relativas a um sistema de qualidade para servicos
manipuladores de tecidos.

Deve ser estabelecido nos Estados-Membros um sistema
de acreditacio, designacdo, autorizacdo ou licenciamento
para servicos manipuladores de tecidos e para os proces-
sos de preparagdo nesses servicos, em conformidade com
a Directiva 2004/23/CE, no sentido de assegurar um
elevado nivel de proteccio da satde. E necessario definir
0s requisitos técnicos para esse sistema.

Os requisitos de acreditacdo, designagdo, autorizacdo ou
licenciamento para servigos manipuladores de tecidos de-
vem abranger a organizacdo e gestdo, pessoal, equipa-

() JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

mento e materiais, instalagdes/locais, documentagio e re-
gistos e andlise da qualidade. Os servigos manipuladores
de tecidos acreditados, designados, autorizados ou licen-
ciados devem cumprir requisitos adicionais relativos as
actividades especificas que desenvolvem.

A norma de qualidade do ar durante o processamento de
tecidos e células é um factor essencial que pode influen-
ciar o risco de contaminagdo dos mesmos. De modo
geral, exige-se uma qualidade do ar com contagens de
particulas e de colonias microbianas equivalentes as de
Grau A, tal como definido no anexo I do Guia Europeu
de Boas Prdticas de Fabrico e na Directiva 2003/94/CE da
Comissdo (?). No entanto, em determinadas situacdes ndo
¢ indicada uma qualidade do ar com contagens de parti-
culas e de col6nias microbianas equivalentes as da norma
de Grau A. Nestas circunstancias, deve ser demonstrado e
documentado que o meio ambiente escolhido possui a
qualidade e seguranca exigidas para o tipo de tecido e
células, de processo e de aplicagdo em seres humanos em
causa.

O ambito de aplicagdo da presente directiva deve abran-
ger a qualidade e seguranga de tecidos e células de ori-
gem humana durante a codificagdo, processamento, pre-
servacdo, armazenamento e distribui¢do aos servicos de
cuidados de satide onde serdo aplicados no corpo hu-
mano. Contudo, ndo se deverd alargar a aplicagdo destes
tecidos e células em seres humanos (tais como cirurgia de
implante, perfusio, inseminagdo ou transferéncia de em-
brides). As disposi¢des da presente directiva relativas a
rastreabilidade e a notificacio de reac¢des e incidentes
adversos graves também se aplicam a dddiva, colheita e
andlise de tecidos e células de origem humana reguladas
pela Directiva 2006/17/CE da Comisséo (3).

A utilizagdo de tecidos e células para aplicagdo em seres
humanos acarreta um risco de transmissdo de doencas e
outras consequéncias potencialmente adversas para os
receptores. No sentido de monitorizar e reduzir estas
consequéncias, devem ser definidos requisitos de rastrea-
bilidade e um procedimento comunitdrio de notificagdo
de reacgdes e incidentes adversos graves.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2[eudralex/vol-4/home.htm e JO L 262
de 14.10.2003, p. 22.

() JO L 38 de 9.2.2006, p. 40.
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(8)  As suspeitas de reacgdes adversas graves, no dador ou no
receptor, e os incidentes adversos graves, desde a dddiva a
distribuicdo de tecidos e células, que possam influenciar a
qualidade e seguranga de tecidos e células e que possam
ser atribuidos a colheita (incluindo avaliagio e selec¢do
dos dadores), andlise, processamento, preservagio, arma-
zenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem
humana devem ser imediatamente notificados a autori-
dade competente.

(9)  Podem ser detectadas reac¢des adversas graves durante
ou apds a colheita em dadores vivos ou durante ou
ap6s a aplicagio em seres humanos. Estas reacgdes de-
vem ser notificadas ao servico manipulador de tecidos
envolvido para investigacdo posterior e notificacdo a au-
toridade competente. Ndo se deve excluir a possibilidade
de um organismo de colheita ou de um organismo res-
ponsavel pela aplicagdo em seres humanos notificarem
também directamente a autoridade competente, caso o
pretendam fazer. A presente directiva deve definir os
dados minimos necessdrios para a notificagio a autori-
dade competente, sem prejuizo da possibilidade de os
Estados-Membros manterem ou introduzirem no respec-
tivo territério medidas mais rigorosas e protectoras que
cumpram os requisitos do Tratado.

(100 A fim de minimizar os custos de transmissdo, evitar
sobreposicdes e aumentar a eficicia administrativa, de-
vem utilizar-se as tecnologias modernas e solucdes da
administragido publica electrénica para realizar tarefas re-
lacionadas com a transmissdo e o tratamento da infor-
macdo. Estas tecnologias devem basear-se num modelo-
-padrdo de intercdAmbio, com recurso a um sistema ade-
quado para a gestdo dos dados de referéncia.

(11)  No sentido de facilitar a rastreabilidade e a informagdo
sobre as caracteristicas e propriedades principais de teci-
dos e células, é necessdrio definir os dados de base a
incluir num Gnico cédigo europeu.

(12) A presente directiva respeita os direitos fundamentais e
observa os principios reconhecidos nomeadamente na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.

(13)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité instituido pelo ar-
tigo 29.° da Directiva 2004/23/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

1. A presente directiva aplica-se a codificacdo, processa-
mento, preservagio, armazenamento e distribui¢do de:

a) Tecidos e células de origem humana destinados a aplicagdes
em seres humanos; e

b) Produtos manufacturados derivados de tecidos e células de
origem humana destinados a aplicagdes em seres humanos,
sempre que tais produtos nio sejam abrangidos por outras
directivas.

2. As disposi¢des dos artigos 5.° a 9.° da presente directiva
relativas a rastreabilidade e a notificacdo de reaccdes e incidentes
adversos graves também se aplicam a dadiva, colheita e andlise
de tecidos e células de origem humana.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Células reprodutivas», todos os tecidos e células destinados a
serem utilizados para efeitos de reprodugio assistida;

b) «Dddiva entre parceiros», a dadiva de células reprodutivas entre
um homem e uma mulher que declarem manter uma relagio
fisica intima;

) «Sistema de qualidade», a estrutura organizacional, a definicdo
de responsabilidades, procedimentos, processos e recursos
destinados a aplicagio da gestdo da qualidade, incluindo
todas as actividades que contribuem, directa ou indirecta-
mente, para a qualidade;

d) «Gestdo da qualidade», as actividades coordenadas de orienta-
¢do e controlo de uma organizagdo no que se refere a qua-

lidade;

€) «Procedimentos Operativos Normalizados» (PON), instrucdes es-
critas que descrevem as etapas de um processo especifico,
incluindo os materiais e os métodos a utilizar e o produto
final esperado;

f) «Validagio» (ou «aprovagio» no caso de equipamento ou am-
bientes), o estabelecimento de dados documentados que pro-
porcionem um elevado grau de seguranga de que um pro-
cesso, uma peca de equipamento ou um meio ambiente
especificos produzem, de forma consistente, um produto
que cumpre especificagdes e atributos de qualidade previa-
mente determinados; valida-se um processo a fim de avaliar
o desempenho de um sistema no que respeita a sua eficicia
com base no uso pretendido;
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@) «Rastreabilidade», a capacidade de localizar e identificar o te-
cido/célula durante qualquer etapa, desde a sua colheita,
passando pelo processamento, a andlise e 0 armazenamento,
até a distribuicdo ao receptor ou a eliminacdo, o que implica
igualmente a capacidade de identificar o dador e o servico
manipulador de tecidos ou as instalagdes de fabrico que
recebem, processam ou armazenam o tecido/célula e a ca-
pacidade de identificar os receptores nas instalagdes médicas
que aplicam o tecido/células aos receptores; a rastreabilidade
abrange igualmente a capacidade de localizar e identificar
todos os dados relevantes de produtos e materiais que en-
trem em contacto com esses tecidos/células;

h) «Criticor, que tenha potencialmente um efeito sobre a quali-
dade efou seguranca de células e tecidos ou que com eles
tenha contacto;

i) «Organismo de colheita», um estabelecimento de cuidados de
sadde ou uma unidade de um hospital ou qualquer outro
organismo que desempenhe actividades de colheita de teci-
dos e células de origem humana e que ndo se encontre
acreditado, designado, autorizado ou licenciado como ser-
vigo manipulador de tecidos;

j) «Organismos responsdveis pela aplicagio em seres humanos», um
servico de cuidados de satide ou uma unidade de um hospi-
tal ou outro organismo que proceda a aplicacdes em seres
humanos de tecidos e células de origem humana.

Artigo 3.°

Requisitos em matéria de acreditacio, designacio,
autoriza¢do ou licenciamento dos servicos manipuladores
de tecidos

Os servicos manipuladores de tecidos tém de cumprir os requi-
sitos estabelecidos no anexo I

Artigo 4.°

Requisitos em matéria de acreditacio, designacio,
autorizagio ou licenciamento dos processos de preparagio
de tecidos e células

Os processos de preparacdo nos servicos manipuladores tém de
cumprir os requisitos estabelecidos no anexo II.

Artigo 5.°
Notificacio de reaccoes adversas graves

1. Os Estados-Membros asseguram que:

a) Os organismos de colheita dispdem de procedimentos em
vigor para manter os registos de tecidos e células colhidos e
para notificar imediatamente os servicos manipuladores de
tecidos de quaisquer reaccdes adversas graves verificadas no
dador vivo que possam influenciar a qualidade e a seguranga
de tecidos e células;

b) Os organismos responsiveis pela aplicacdo de tecidos e cé-
lulas em seres humanos dispdem de procedimentos em vigor
para manter os registos de tecidos e células aplicados e para
notificar imediatamente os servicos manipuladores de tecidos
de quaisquer reac¢Bes adversas graves observadas durante e
ap6s a aplicagdo clinica que possam estar ligadas a qualidade
e a seguranca de tecidos e células;

¢) Os servicos manipuladores de tecidos que distribuem tecidos
e células para aplicacdo em seres humanos fornecem ao
organismo responsavel pela aplicagio em seres humanos
de tecidos e células informagdes acerca da forma como
esse organismo deve notificar as reaccdes adversas graves
especificadas na alinea b).

2. Os Estados-Membros garantem que os servicos manipula-
dores de tecidos:

a) Possuem em vigor procedimentos para comunicar imediata-
mente a autoridade competente toda a informacio relevante
disponivel acerca de suspeitas de reac¢des adversas graves, tal
como mencionadas nas alineas a) e b) do n.° 1;

b) Possuem em vigor procedimentos para comunicar imediata-
mente a autoridade competente as conclusdes da investiga-
¢do destinada a analisar a causa e as consequéncias.

3. Os Estados-Membros asseguram que:

a) A pessoa responsavel referida no artigo 17.° da Directiva
2004/23/CE notifica a autoridade competente a informacio
incluida na notificacdo estabelecida na parte A do anexo IIf;

b) Os servicos manipuladores de tecidos notificam a autoridade
competente as acgdes tomadas relativamente a outros tecidos
e células implicados que tenham sido distribuidos para apli-
cacdes em seres humanos;

¢) Os servicos manipuladores de tecidos notificam a autoridade
competente as conclusdes da investigagdo, fornecendo, pelo
menos, a informacgio definida na parte B do anexo IIL
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Artigo 6.°
Notificacio de incidentes adversos graves

1. Os Estados-Membros asseguram que:

a) Os organismos de colheita e os servios manipuladores de
tecidos dispdem de procedimentos em vigor para manter os
registos e para notificar imediatamente os servicos manipu-
ladores de tecidos de quaisquer incidentes adversos graves
verificados durante a colheita que possam influenciar a qua-
lidade efou a seguranca de tecidos e células de origem hu-
mana;

b) Os organismos responsdveis pela aplicagio de tecidos e cé-
lulas em seres humanos dispdem de procedimentos em vigor
para notificar imediatamente os servicos manipuladores de
tecidos de quaisquer incidentes adversos graves que possam
influenciar a qualidade e a seguranca de tecidos e células;

¢) Os servicos manipuladores de tecidos fornecem ao orga-
nismo responsavel pela aplicacio em seres humanos infor-
magdes acerca do modo como aquele organismo lhe deve
notificar incidentes adversos graves que possam influenciar a
qualidade e a seguranca de tecidos e células.

2. No caso de reprodugdo assistida, qualquer tipo de identi-
ficagdo incorrecta ou troca de gdmetas ou embrides é conside-
rado como um incidente adverso grave. Todas as pessoas ou
organismos de colheita, ou todos os organismos responsiveis
pela aplicagdo em seres humanos que efectuem reproducio
assistida notificam tais incidentes aos servigos manipuladores
de tecidos que os forneceram para investigacdo e notificagdo a
autoridade competente.

3. Os Estados-Membros garantem que os servigos manipula-
dores de tecidos:

a) Possuem em vigor procedimentos para comunicar imediata-
mente a autoridade competente toda a informacio relevante
disponivel acerca de suspeitas de incidentes adversos graves,
tal como mencionados nas alineas a) e b) do n.° 1;

b) Possuem em vigor procedimentos para comunicar imediata-
mente a autoridade competente as conclusdes da investiga-
¢do destinada a analisar a causa e as consequéncias.

4. Os Estados-Membros asseguram que:

a) A pessoa responsdvel referida no artigo 17.° da Directiva
2004/23/CE notifica a autoridade competente a informacdo
incluida na notificagio estabelecida na parte A do anexo IV;

b) Os servigos manipuladores de tecidos avaliam os incidentes
adversos graves para identificar as causas evitdveis ao longo
do processo;

¢) Os servigos manipuladores de tecidos notificam a autoridade
competente as conclusdes da investigacdo, fornecendo, pelo
menos, a informagdo definida na parte B do anexo IV.

Artigo 7.°
Relatdrios anuais

1. Os Estados-Membros apresentam a Comissdo um relatério
anual, até 30 de Junho do ano seguinte, acerca da notificagdo de
reacgles e incidentes adversos graves recebida pela autoridade
competente. A Comissdo apresenta as autoridades competentes
dos Estados-Membros um resumo dos relatorios recebidos. A
autoridade competente disponibiliza este relatério aos servicos
manipuladores de tecidos.

2. A transmissdo dos dados cumpre as especificacdes do
modelo de intercAmbio de dados, tal como definidas nas partes
A e B do anexo V, e fornece toda a informacdo necessdria para
identificar o expedidor e conservar os seus dados de referéncia.

Artigo 8.°

Comunicacio de informacdes entre autoridades
competentes e a Comissdo

Os Estados-Membros garantem que as respectivas autoridades
competentes comunicam entre si e 2 Comissio a referida infor-
magdo, conforme apropriado, no que se refere a reacgdes e
incidentes adversos graves, no sentido de garantir a tomada
de acgdes adequadas.

Artigo 9.°
Rastreabilidade

1. Os servicos manipuladores de tecidos possuem sistemas
eficazes e exactos para identificar e rotular de forma tnica
tecidos/células recebidos e distribuidos.

2. Os servigos manipuladores de tecidos e os organismos
responsaveis pela aplicagdo em seres humanos guardam os da-
dos definidos no anexo VI durante, pelo menos, 30 anos num
meio de armazenamento adequado e legivel.

Artigo 10.°
Sistema de codificacio europeia

1. E atribuido um cédigo de identificacio europeu tnico a
todo o material doado no servico manipulador de tecidos, para
assegurar a identificagdo correcta do dador e a rastreabilidade de
todo o material doado e para fornecer informagdo sobre as
principais caracteristicas e propriedades dos tecidos e células.
O cbdigo contém, no minimo, as informacdes constantes do
anexo VIL

2. 0 n° 1 nio se aplica a dadiva entre parceiros de células
reprodutivas.
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Artigo 11.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
darem cumprimento a presente directiva o mais tardar em 1
de Setembro de 2007. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente & Comissdo o texto das referidas disposicdes
bem como um quadro de correspondéncia entre essas disposi-
¢es e a presente directiva.

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento ao artigo 10.° da presente directiva, o mais tardar
em 1 de Setembro de 2008.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicagio oficial. As modalidades
daquela referéncia incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que aprova-
rem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 12.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 13.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 24 de Outubro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Requisitos em matéria de acreditacio, designacio, autorizacio ou licenciamento dos servicos manipuladores de
tecidos referidos no artigo 3.°

A. ORGANIZACAO E GESTAO

1. Deve ser nomeada uma pessoa responsivel com as qualificagdes e responsabilidades previstas no artigo 17.° da
Directiva 2004/23/CE.

2. Um servico manipulador de tecidos tem de possuir uma estrutura organizacional e procedimentos operacionais
adequados as actividades para as quais é solicitada acreditagdo/designagiofautorizagdo|licenciamento; tem de existir
um quadro organizacional que defina claramente a hierarquia e as relagdes de notificagdo.

3. Todos os servicos manipuladores de tecidos tém de ter acesso a um médico registado nomeado para aconselhamento e
supervisdo das actividades médicas do servico, tais como a selec¢do dos dadores, a andlise dos resultados clinicos dos
tecidos e células aplicados ou da interac¢do com os utilizadores clinicos, conforme adequado.

4. Tem de existir um sistema documentado de gestdo de qualidade aplicado as actividades para as quais se solicita
acreditagdo/designacdofautorizacdo ou licenciamento, em conformidade com as normas definidas na presente directiva.

5. Tem de se garantir que os riscos inerente a utilizacgdo e manuseamento de materiais biologicos sdo identificados e
minimizados de forma consistente com a manuten¢do de uma qualidade e seguranca adequadas ao fim a que se
destinam os tecidos e células. Os riscos incluem os que se relacionam com os procedimentos, meio ambiente, estado
de satde do pessoal especifico ao servico manipulador de tecidos.

6. Os acordos entre servicos manipuladores de tecidos e terceiros tém de cumprir o disposto no artigo 24.° da Directiva
2004/23/CE. Os acordos com terceiros tém de especificar os termos da relagdo e as responsabilidades, bem como os
protocolos a seguir para cumprir a especificagio de desempenho exigida.

7. Tem de existir um sistema documentado, supervisionado pela pessoa responsavel, para ratificar que os tecidos efou
células cumprem as especificacdes adequadas de seguranca e qualidade para libertagdo e respectiva distribuicdo.

8. No caso da cessacdo de actividades, os acordos concluidos e os procedimentos adoptados em conformidade com o
n° 5 do artigo 21.° da Directiva 2004/23/CE incluem dados de rastreabilidade e material relativo a qualidade e
seguranca de células e tecidos.

9. Tem de existir um sistema documentado que garanta a identificacio de todas as unidades de tecido ou células em
todas as fases das actividades para as quais se solicita acreditagio/designaciofautorizacio/licenciamento.

B. PESSOAL

1. O pessoal dos servigos manipuladores de tecidos tem de estar disponivel em nimero suficiente e possuir as qualifi-
cagdes necessdrias para as tarefas que desempenham. A competéncia do pessoal tem de ser avaliada a intervalos
adequados, especificados no sistema de qualidade.

2. Todo o pessoal deve dispor de uma descricdo de funcdes clara, documentada e actualizada. As suas tarefas, responsa-
bilidades e responsabilizagio tém de estar claramente documentadas e ser plenamente entendidas.

3. O pessoal tem de receber formacdo inicial/bésica e formacdo actualizada, consoante as necessidades, sempre que os
procedimentos sejam alterados ou que o conhecimento cientifico se desenvolva e deve dispor de oportunidades
adequadas de desenvolvimento profissional relevante. O programa de formagdo tem de garantir de forma documentada
que cada individuo:

a) Demonstrou competéncia na execu¢do das respectivas tarefas designadas;

ossui conhecimentos e compreensdo adequados acerca dos processos e principios cientificos/técnicos relevante
b) Poss h tos d dos d s s tificos/t s relevantes
para as tarefas que lhe estdo atribuidas;
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¢) Compreende o quadro organizacional, o sistema de qualidade e as normas de satde e seguranca do servico onde
desempenha as suas funcoes; e

d) Estd convenientemente informado do contexto ético, juridico e regulamentar mais amplo do seu trabalho.

C. EQUIPAMENTO E MATERIAL

1. Todo o equipamento e material tem de ser concebido e mantido para servir o fim previsto e tem de minimizar
qualquer risco para os receptores efou o pessoal.

2. Todo o equipamento e dispositivos técnicos criticos tém de ser identificados e validados, regularmente inspeccionados
e sujeitos a manutencdo preventiva, de acordo com as especificagdes do fabricante. Sempre que o equipamento ou o
material afecte pardmetros criticos de processamento ou armazenamento (por exemplo, temperatura, pressdo, conta-
gem de particulas, niveis de contaminagdo microbiana), tem de ser identificado e submetido, se necessirio, a moni-
torizagdo, alertas, alarmes e ac¢des correctivas adequadas no sentido de detectar disfuncdes e defeitos e de garantir a
manuten¢io permanente dos pardmetros criticos dentro dos limites aceitdveis. Todo o equipamento com uma funcio
critica de medigdo deve ser calibrado segundo uma norma perfeitamente identificavel, se disponivel.

3. O equipamento novo e reparado tem de ser testado quando instalado e tem de ser validado antes da sua utilizagdo. Os
resultados dos testes tém de ser documentados.

4. A manutencdo, assisténcia, limpeza, desinfeccdo e higienizacio de todo o equipamento critico tém de ser efectuadas
regularmente e registadas em conformidade.

5. Tém de estar disponiveis procedimentos para o funcionamento de cada componente de equipamento critico, que
especifique em pormenor as medidas a tomar em caso de disfun¢io ou falha.

6. Os procedimentos relativos as actividades para as quais se solicita acreditagio/designacio/autorizagio/licenciamento
tém de descrever em pormenor as especificacdes para todos os materiais e reagentes criticos. Tém de ser definidas,
nomeadamente, as especificacdes para os aditivos (por exemplo, solugdes) e materiais de embalagem. Os reagentes e
materiais criticos tém de cumprir requisitos e especificagdes documentados e, se for esse o caso, os requisitos da
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (') e da Directiva
98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (3).

D. INSTALACOES/LOCAIS

1. Um servico manipulador de tecidos tem de possuir instalacdes adequadas para efectuar as actividades para as quais se
solicita acreditagdo/designacdo/autorizagio ou licenciamento, em conformidade com as normas definidas na presente
directiva.

2. Sempre que estas actividades incluam o processamento de tecidos e células em exposi¢do ao meio ambiente, as
mesmas devem desenrolar-se num meio ambiente com qualidade do ar e limpeza especificadas, no sentido de
minimizar o risco de contaminagdo, incluindo contaminagdo cruzada entre dédivas. A eficicia destas medidas deve
ser validada e monitorizada.

3. Excepto quando especificado em contrdrio no ponto 4, sempre que os tecidos e células sejam expostos ao meio
ambiente durante o processamento, sem um processo subsequente de inactivacdo microbiana, é necessdria uma
qualidade do ar com contagem de particulas e de col6nias microbianas equivalentes as de Grau A, tal como definido
no anexo I do actual Guia Europeu de Boas Prdticas de Fabrico e na Directiva 2003/94/CE, com um meio ambiente
geral adequado ao processamento dos tecidos/células envolvidos mas, pelo menos, equivalente as de Grau D do Guia
em termos de contagem de particulas e de contagem microbiana.

4. Pode ser aceitdvel um meio ambiente menos rigoroso do que o especificado no ponto 3 sempre que:
a) For aplicado um processo de inactivagio microbiana ou de esterilizacdo final validados; ou

b) For demonstrado que a exposicdo a um meio ambiente de Grau A tem um efeito prejudicial sobre as propriedades
exigidas dos tecidos ou células envolvidos; ou
(") JOL 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento

Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.
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¢) For demonstrado que o modo e a via de aplicagio do tecido ou célula no receptor implica um risco significativa-
mente inferior de transmissdo de infecgdo bacteriana ou fingica ao receptor do que com transplante de células e
tecidos; ou

d) Nio seja tecnicamente possivel efectuar o processo exigido num meio ambiente de Grau A (por exemplo, devido a
requisitos para equipamento especifico na drea de processamento que ndo sejam plenamente compativeis com o
Grau A).

. Nas alineas a), b), ¢) e d) do ponto 4 tem de ser especificado um meio ambiente. Tem de ser demonstrado e

documentado que o meio ambiente escolhido alcanga a qualidade e seguranca exigidas, tendo, pelo menos, em conta
o fim previsto, o modo de aplicagio e o estatuto imunitirio do receptor. Tém de ser fornecidos vestudrio e
equipamento de proteccdo e higiene pessoais adequados em cada departamento relevante do servico manipulador
de tecidos, juntamente com instrugdes escritas acerca de higiene e utilizagdo de vestudrio de proteccio.

. Sempre que as actividades para as quais se solicita acreditacio/designagdo/autorizagdo ou licenciamento envolvam o

armazenamento de tecidos e células, tém de ser definidas as condi¢des de armazenamento necessdrias @ manutencio
das propriedades exigidos dos tecidos e células, incluindo pardmetros relevantes como a temperatura, humidade ou
qualidade do ar.

. Os parametros criticos (como a temperatura, humidade e qualidade do ar) tém de ser controlados, monitorizados e

registados, no sentido de comprovar a sua conformidade com as condicdes especificadas de armazenamento.

. Tém de ser previstas instalacdes de armazenamento que separem e distingam claramente tecidos e células antes da sua

libertagdo/colocagdo em quarentena dos que sdo autorizados e dos que sdo rejeitados, no sentido de evitar trocas e
contaminacdes cruzadas entre eles. Tém de ser atribuidas dreas separadas fisicamente ou dispositivos de armazena-
mento ou de segregacdo segura dentro do dispositivo, em locais de armazenamento de tecidos e células em quarentena
ou libertados, no sentido de manter determinados tecidos e células colhidos em conformidade com critérios especiais.

. O servico manipulador de tecidos tem de possuir politicas e procedimentos escritos em matéria de acesso controlado,

limpeza e manutencdo, eliminagdo de residuos e de reorganizagdo de servicos em caso de emergéncia.

E. DOCUMENTACAO E REGISTOS

. Tem de existir um sistema que preveja documentagdo claramente definida e eficaz, registos correctos e Procedimentos

Operativos Normalizados (PON) para as actividades para as quais se solicita acreditacdo/designagiofautorizacio|
licenciamento. Os documentos tém de ser revistos regulamente e tém de cumprir as normas definidas na presente
directiva. O sistema tem de garantir que o trabalho efectuado é normalizado e que todas as fases sdo rastredveis; por
exemplo, codificacdo, elegibilidade do dador, colheita, processamento, preservagio, armazenamento, transporte, distri-
bui¢do ou eliminagdo, incluindo aspectos relacionados com o controlo e a garantia da qualidade.

. Para cada actividade critica, os materiais, equipamento e pessoal envolvidos tém de ser identificados e documentados.

. Nos servicos manipuladores de tecidos, todas as alteracdes aos documentos tém de ser revistas, datadas, aprovadas,

documentadas e implementadas rapidamente pelo pessoal autorizado.

. Tem de ser estabelecido um procedimento de controlo documental, no sentido de assegurar o historial das revisdes

dos documentos e das alteragdes e garantir que apenas sdo utilizadas as versdes actualizadas dos documentos.

. Os registos tém de demonstrar ser fidveis e representarem verdadeiramente a realidade.

. Os registos tém de ser legiveis e indeléveis e podem ser manuscritos ou transferidos para outro sistema validado, tal

como um computador ou microfilme.

. Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 9., todos os registos, incluindo dados em bruto, que sejam criticos para a seguranga e

qualidade dos tecidos e células sdo mantidos de forma a assegurar o acesso aos mesmos durante, pelo menos, 10 anos
ap6s a data de validade, utilizagdo clinica ou eliminagdo.

. Os registos tém de cumprir os requisitos de confidencialidade definidos no artigo 14.° da Directiva 2004/23/CE. O

acesso aos registos e dados tem de ser limitado a pessoas autorizadas pela pessoa responsdvel e a autoridade
competente para fins de inspecgdo e medidas de controlo.
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F. ANALISE DA QUALIDADE

. Tem de existir um sistema de auditoria para as actividades para as quais se solicita acredita¢do/designa¢do/autoriza-

cdoflicenciamento. A auditoria tem de ser conduzida de forma independente por pessoas formadas e competentes, pelo
menos de dois em dois anos, no sentido de verificar a conformidade com os protocolos aprovados e os requisitos
regulamentares. As constatagdes e as acgdes correctivas tém de ser documentadas.

. O afastamento das normas de qualidade e seguranca exigidas tem de conduzir a investigacdes documentadas, que

incluem uma decisdo sobre ac¢des possiveis, correctivas ou preventivas. O destino de tecidos e células ndo conformes
tem de ser decidido em conformidade com procedimentos escritos, supervisionado pela pessoa responsavel e registado.
Todos os tecidos e células afectados tém de ser identificados e contabilizados.

. As accdes correctivas tém de ser documentadas, iniciadas e completadas de uma forma atempada e eficaz. As acgdes

preventivas e correctivas deverdo ser avaliadas em relagdo a eficicia apds a sua execugdo.

. O servico manipulador de tecidos deverd dispor de processos para analisar o desempenho do sistema de gestdo da

qualidade, no sentido de assegurar uma melhoria continua e sistematica.
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ANEXO II

Requisitos para a autorizacio de processos de preparacio de tecidos e células nos servicos manipuladores de
tecidos, tal como referido no artigo 4.°

A autoridade competente autoriza cada processo de preparacio de tecidos e células apds a avaliagdo dos critérios de
selecgdo dos dadores e dos procedimentos de colheita, dos protocolos para cada fase do processo, dos critérios de gestdo
de qualidade e dos critérios quantitativos e qualitativos finais para as células e tecidos. Esta avaliagdo tem de cumprir, pelo
menos, os requisitos estabelecidos no presente anexo.

A. RECEPCAO NO SERVICO MANIPULADOR DE TECIDOS

Aquando da recep¢do dos tecidos e células colhidos no servico manipulador de tecidos, aqueles devem cumprir os
requisitos definidos na Directiva 2006/17/CE.

B. PROCESSAMENTO

Sempre que as actividades para as quais se solicita acreditagio/designaciofautorizac¢do/licenciamento incluirem o proces-
samento de tecidos e células, os procedimentos dos servigos manipuladores de tecidos tém de cumprir os seguintes
critérios:

1. Os procedimentos criticos de processamento tém de ser validados e ndo podem tornar os tecidos ou células clinica-
mente ineficazes ou prejudiciais para o receptor. Esta validagdo pode ser baseada em estudos efectuados pelo préprio
servico ou em dados de estudos publicados ou, para procedimentos de processamento bem estabelecidos, numa
avaliacdo retrospectiva dos resultados clinicos relativos aos tecidos fornecidos pelo servigo.

2. Tem de ser demonstrado que o processo validado pode ser efectuado consistente e eficazmente pelo pessoal no meio
ambiente do servio manipulador de tecidos.

3. Os procedimentos tém de ser documentados em PON que tém de estar em conformidade com o método validado e
com as normas estabelecidas na presente directiva, de acordo com o ponto E, n.° 1 a 4, do anexo L

4. Tem de se garantir que todos os processos sdo executados em conformidade com os PON aprovados.

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

6. Antes de ser aplicada qualquer alteracdo significativa ao processamento, o processo alterado tem de ser validado e
documentado.

7. Os procedimentos relativos aos processamentos tém de ser sujeitos a uma avaliagdo critica periddica, a fim de
assegurar que continuam a conduzir aos resultados pretendidos.

8. Os procedimentos para a eliminacdo de tecidos e células tém de evitar a contaminacio de outras dddivas e produtos, o
meio ambiente de processamento ou o pessoal. Estes procedimentos tém de cumprir a regulamentagdo nacional.

C. ARMAZENAMENTO E LIBERTACAO DE PRODUTOS

Sempre que as actividades para as quais se solicita acreditacdo/designagdo/autorizacdoflicenciamento incluirem o arma-
zenamento e libertacdo de tecidos e células, os procedimentos autorizados dos servicos manipuladores de tecidos tém de
cumprir os seguintes critérios:

1. Para cada tipo de condi¢do de armazenamento, deve ser especificado o periodo de armazenamento méximo. O periodo
seleccionado tem de reflectir, entre outros factores, uma possivel deterioragio das propriedades necessdrias dos tecidos
e células.

2. Tem de existir um sistema de inventdrio para os tecidos efou células para garantir que ndo possam ser libertados até
terem sido cumpridos todos os requisitos estabelecidos na presente directiva. Tem de existir um procedimento
operativo normalizado que defina em pormenor as circunstancias, responsabilidades e procedimentos para a libertacdo
de tecidos e células para distribuigdo.
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3. Tem de existir um sistema de identificagdo de tecidos e células ao longo de qualquer fase do processamento no servico
manipulador de tecidos, o qual tem de permitir uma distin¢do inequivoca entre produtos libertados, ndo libertados (em
quarentena) e eliminados.

4. Os registos tém de demonstrar que, antes da libertacdo dos tecidos e células, sio cumpridas todas as especificagdes
adequadas, nomeadamente que todos os formuldrios de declaragdo actuais, registos médicos relevantes, registos de
processamento e resultados de andlises foram verificados de acordo com um procedimento escrito por uma pessoa
autorizada para esta tarefa pela pessoa responsavel referida no artigo 17.° da Directiva 2004/23/CE. Caso se utilize um
computador para libertar os resultados do laboratédrio, o responsavel pela respectiva libertacio deve poder ser identi-
ficado através de uma pista de auditoria.

5. Tem de ser efectuada uma avaliagio do risco documentada, aprovada pela pessoa responsavel referida no artigo 17.°
da Directiva 2004/23/CE, no sentido de determinar o destino de todos os tecidos e células armazenados apds a
introducdo de qualquer novo critério de seleccdo dos dadores ou de andlise ou de qualquer alteragdo significativa de
uma fase do processamento que melhore a seguranga ou a qualidade.

D. DISTRIBUICAO E RETIRADA

Sempre que as actividades para as quais se solicita acreditacio/designagiofautorizaciolicenciamento incluirem a distri-
buicdo de tecidos e células, os procedimentos autorizados dos servicos manipuladores de tecidos tém de cumprir os
seguintes critérios:

1. Tém de ser definidas condigdes de transporte criticas, tais como a temperatura e 0 prazo, com vista a conservagio das
propriedades necessdrias dos tecidos e células.

2. O contentor/embalagem tem de ser seguro e garantir que os tecidos e células sio mantidos nas condigdes especifi-
cadas. Todos os contentores e embalagens necessitam de ser validados como adequado ao fim a que se destinam.

3. Se a distribuicdo for confiada por contrato a terceiros, tem de existir um acordo documentado que assegure a
observancia das condi¢des requeridas.

4. Tem de existir pessoal no servico manipulador de tecidos autorizado a avaliar a necessidade da retirada e a desencadear
e coordenar as acgdes necessdrias.

5. Tem de existir um procedimento de retirada eficaz que preveja a descri¢io das responsabilidades e das medidas a
tomar. Tal procedimento tem de prever a notificacio da autoridade competente.

6. Tém de ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo pré-estabelecidos, as quais devem incluir o rastreio dos
tecidos e células e, se aplicdvel, abranger a investigagdo da origem. A investigagdo destina-se a identificar um eventual
dador que possa ter contribuido para causar a reacgdo no receptor, a identificar os tecidos e células disponiveis
provenientes de tal dador e a notificar os destinatdrios e os receptores dos tecidos e células provenientes desse mesmo
dador, caso possam estar em risco.

7. Tém de existir procedimentos para o tratamento de pedidos de tecidos e células. As normas para a atribuicdo de
tecidos e células a determinados pacientes ou instituicdes de cuidados de satide tém de ser documentadas e estar
disponibilizadas as partes interessadas a seu pedido.

8. E necessdrio um sistema documentado para o tratamento de produtos devolvidos, incluindo critérios para a sua
aceitagdo no inventdrio, se for caso disso.

E. ROTULAGEM FINAL PARA DISTRIBUI(;[\O

1. O contentor primdrio dos tecidos/células tem de indicar:

a) O tipo de tecidos e células, numero de identificacdo ou cddigo dos tecidos/células e niimero do lote ou grupo, se
for caso disso;

b) Identificagdo do servico manipulador de tecidos;

¢) Data de validade;
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d) No caso de uma dddiva autbloga, este facto tem de ser especificado (apenas para utilizacio autdloga) e o
dador/receptor tem de ser identificado;

e) Em caso de dddivas directas, o rétulo deve identificar o receptor a que se destinam;

f) Quando se souber que os tecidos e células sdo positivos a um marcador de uma doenga infecciosa relevante, deve
ser incluida a mengdo: PERIGO BIOLOGICO.

Caso ndo seja possivel incluir no rétulo do contentor primério as informagdes mencionadas nas alineas d) e e), clas
deverdo ser fornecidas numa folha separada que acompanhard o contentor primdrio. Esta folha tem de ser embalada
com o contentor primdrio de forma a que se mantenham juntos.

. Os dados que se seguem tém de constar ou do rétulo, ou da documentagio acompanhante:

a) Descricdo (defini¢do) e, se relevante, as dimensdes do produto & base de tecidos ou células;

b) Morfologia e dados funcionais, se for caso disso;

¢) Data de distribuicio dos tecidos/células;

d) Testes bioldgicos efectuados no dador e respectivos resultados;

¢) Recomendagdes sobre o armazenamento;

f) Instrucdes para a abertura do contentor, embalagem ou qualquer manipulacio/reconstituicio necessérias;

g) Data de validade apds a abertura/manipulacio;

h) Instrugdes para a notificagdo de reacgdes efou incidentes adversos graves, tal como definida nos artigos 5.° e 6.%

i) Presenga de residuos potencialmente prejudiciais (por exemplo, antibidticos, oxido de etileno, etc.).

F. ROTULAGEM EXTERIOR DO CONTENTOR DE TRANSPORTE

Para o transporte, o contentor primério tem de ser colocado num contentor de transporte cujo rétulo tem de ostentar,
pelo menos, a seguinte informagao:

a)

Identificagdo do servico manipulador de tecidos de origem, incluindo uma morada e nimero de telefone;

Identificagdo do organismo de destino responsavel pela aplicacio em seres humanos, incluindo morada e nimero de
telefone;

Uma afirmagdo de que a embalagem contém tecidos/células de origem humana e a frase MANUSEAR COM CUI-
DADO;

Sempre que forem necessdrias células vivas para fun¢des do transplante, tais como células estaminais, gametas e
embrides, tem de ser aditada a seguinte expressio: <NAO IRRADIAR»;

Condigdes de transporte recomendadas (por exemplo, manter refrigerado ou em posicdo vertical, etc.);

Instrugdes de seguranga/método de refrigeracio (sempre que aplicdvel).
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ANEXO III

NOTIFICACAO DE REACCOES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Notificagdo rdpida de suspeitas de incidentes adversos graves

Servico manipulador de tecidos

Identificagdo do relatério

Data da notificacdo (ano/més/dia)

Individuo afectado (receptor ou dador)

Data e local da colheita ou da aplicagio em seres humanos (ano/més/dia)

Ntmero tinico de identificagio das dddivas

Data da suspeita de reaccio adversa grave (ano/més/dia)

Tipo de tecidos e células envolvidos na suspeita de reaccio adversa grave

Tipo de suspeita de reaccdo(des) adversa(s) grave(s)
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PARTE B

Conclusdes da investigacdo acerca das reacces adversas graves

Servico manipulador de tecidos

Identificacio do relatério

Data da confirmagio (ano/més/dia)

Data da reac¢fio adversa grave (ano/més/dia)

Numero tnico de identificacio das dddivas

Confirmacio de reaccio adversa grave (Sim/Néo)

Alteracdo do tipo de reac¢io adversa grave (Sim/Néo)

Em caso afirmativo, especificar

Evolucdo clinica (se conhecida)
— Recuperagio total

— Sequelas menores

— Sequelas graves

— Morte

Resultado da investigacdo e conclusdes finais

Recomendaces em termos de ac¢des preventivas e correctivas
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ANEXO IV

NOTIFICACAO DE INCIDENTES ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Notificacdo rdpida de suspeitas de incidentes adversos graves

Servico manipulador de tecidos

Identificacdo do relatério

Data da notificacdo (ano/més/dia)

Data do incidente adverso grave (ano/més/dia)

Incidente adverso grave, que possa afectar a qualidade e
seguranca de tecidos e células devido a um desvio em
termos de

Discriminagdo

Defeito de
tecidos e células

Avaria do
equipamento

Erro humano

Outro (especificar)

Colheita

Analise

Transporte

Processamento

Armazenamento

Distribuicio

Materiais

Outros (especificar)

PARTE B

Conclusdes da investigacdo acerca dos incidentes adversos graves

Servico manipulador de tecidos

Identificacdo do relatério

Data da confirmagio (ano/més/dia)

Data do incidente adverso grave (ano/més/dia)

Andlise de causas profundas (pormenores)

Medidas correctivas tomadas (pormenores)
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ANEXO V

MODELO DE NOTIFICACAO ANUAL

PARTE A

Modelo de notificacdo anual de reacgBes adversas graves

Pais notificador

Data da notificagio: 1 de Janeiro-31 de Dezembro de
(ano)

Nimero de reacgio(es) adversa(s) grave(s) por tipo de tecido e célula (ou produto em contacto com os tecidos e

células)

Tipo de tecido/célula (ou produto em Niimero de reacgio(3es) adversa(s)
contacto comt os tecidos e células) grave(s)

Niimero total de tecidos/células deste tipo
distribuidos (se disponivel)

Total

Nimero total de tecidos e células distribuidos (incluindo tipos de tecidos e células para os quais ndo foram notificadas

reacgOes adversas graves):

Nimero de receptores afectados (nmimero total de receptores):

Natureza das reacBes adversas graves notificadas

Niimero total de reacgio(Bes) adversa(s) grave(s)

Infec¢do bacteriana transmitida

Infecio viral transmitida | HBV

HCV

VIH-1/2

Outra (especificar)

Infeccio parasitica Paludismo
transmitida

Outra (especificar)

Doengas malignas transmitidas

Outras transmissdes de doencas

Outras reacgdes graves (especificar)
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PARTE B

Modelo de notificacio anual de incidentes adversos graves

Pais notificador

Data da notificacdo: 1 de Janeiro-31 de Dezembro de (ano)

Ntimero total de tecidos e células processados

Discriminagdo

Ntimero total de incidentes adversos graves, que possam
ter afectado a qualidade e seguranca de tecidos e células Defeito de
devido a um desvio em termos de

Avaria do
tecidos e células| equipamento
(especificar) (especificar)

Erro humano Outros
(especificar) (especificar)

Colheita

Andlise

Transporte

Processamento

Armazenamento

Distribuicio

Materiais

Outro (especificar)
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ANEXO VI
Informagio sobre os dados minimos acerca do dador/receptor a serem mantidos, tal como exigido no artigo 9.°

A. PELO SERVICO MANIPULADOR DE TECIDOS

Identificagdo do dador

Identificagdo da dddiva que incluird, pelo menos:

— Identificacdo do organismo de colheita ou do servio manipulador de tecidos
— Numero tnico de identificacio das dddivas

— Data da colheita

— Local da colheita

— Tipo de dddiva (por exemplo, um tecido ou virios tecidos; aut6loga ou alogénica; dadores vivos ou dadores mortos)

Identificagdo do produto que incluird, pelo menos:

— Identificagdo do servico manipulador de tecidos

— Tipo de produto a base de tecidos/células (nomenclatura bésica)

— Numero da pool (se aplicdvel)

— Numero do fraccionamento (se aplicdvel)

— Data de validade

— Estatuto dos tecidos/células (por exemplo, em quarentena, adequadas para utilizacio, etc.)

— Descrigdo e origem dos produtos, etapas de processamento aplicadas, materiais e aditivos que entraram em contacto
com os tecidos e células e que influenciam a sua qualidade efou seguranca

— Identificacdo da instalagio que emite o rétulo final

Identificacdo da aplicagdo em seres humanos que incluird, pelo menos:
— Data de distribui¢do/eliminagdo

— Identificagdo do Clinico ou utilizador final/Instalagdo

B. POR ORGANISMOS RESPONSAVEIS PELA APLICAC[\O EM SERES HUMANOS

a) Identificacdo do servigo manipulador de tecidos abastecedor
b) Identificacdo do Clinico ou utilizador final/Instalagio

¢) Tipo de tecidos e células

d) Identificacdo do produto

e) Identificagdo do receptor

f) Data da aplicagdo
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ANEXO VII
Informagdo contida no Sistema de codificagio europeia

(a) Identificacdo das déddivas:

— Nimero tnico de identificacdo

— Identificacdo do servio manipulador de tecidos
(b) Identificacdo do produto:

— Cbdigo do produto (nomenclatura bdsica)

— Numero do fraccionamento (se aplicavel)

— Data de validade




