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3 — Quando o acesso a documentos ou informa-
¢oes classificados como segredo de Estado ocorre em
condi¢des especialmente gravosas, por potenciarem a
divulgacdo maciga, no todo ou em parte, nomeadamente
através de meios de comunicacao social ou por recurso
a plataformas de indole digital ou de qualquer outra
natureza, o dever de sigilo é especialmente ponderado
para efeitos de graduacdo da sanc¢ao penal, disciplinar ou
civel, seja em razdo da transmissdo indevida da matéria,
seja em razdo da respetiva divulgagdo pelo recetor, desde
que devidamente conscientes da natureza classificada
na matéria.

4 — Sempre que houver fundado risco de que maté-
rias classificadas como segredo de Estado tenham sido
indevidamente divulgadas e se encontrem na posse de
meios de comunicagdo social, a entidade detentora do
segredo notifica os mesmos da natureza classificada
das matérias.

Artigo 11.°
Prestacio de depoimento ou de declaragdes

1 — Ninguém com conhecimento de matérias abrangi-
das pelo segredo de Estado chamado a depor ou a prestar
declaragdes perante autoridades judiciais ou comissdes
de inquérito parlamentar os pode revelar total ou parcial-
mente.

2 — Se a autoridade judicial ou a comissao de inquérito
parlamentar considerar injustificada a recusa em depor
ou prestar declaragcdes, nos termos do ntimero anterior,
comunica o facto a entidade detentora do segredo, que
justifica a manuten¢@o ou ndo da recusa.

Artigo 12.°
Colisao entre segredo de Estado e direito de defesa

1 — Nenhum titular de cargo politico, ou quem em
exercicio de fungdes publicas e qualquer pessoa que, em
razdo das suas fungoes, tenha acesso a matérias classi-
ficadas como segredo de Estado, arguido em processo
criminal, pode revelar factos abrangidos pelo segredo de
Estado e, no tocante aos factos sobre os quais possa de-
por ou prestar declaragdes, ndo deve revelar as fontes de
informag¢ao nem deve ser inquirido sobre as mesmas bem
como sobre o resultado de analises ou elementos contidos
nos arquivos.

2 — Se, na qualidade de arguido, qualquer pessoa re-
ferida no nimero anterior, invocar que o dever de sigilo
sobre matéria classificada como segredo de Estado afeta
o exercicio do direito de defesa, declara-o perante a auto-
ridade judicial, a qual compete ponderar sobre se tal pode
revestir-se de relevancia fundamental para o exercicio do
direito de defesa.

3 — Entendendo que a informagao sob segredo de Es-
tado pode revestir-se de relevancia fundamental para o
exercicio da defesa, a autoridade judicial comunica o facto
a entidade detentora do segredo, que autoriza, ou nao, o
seu levantamento.

4 — Para efeitos de exercicio do direito de defesa, o
arguido deve circunscrever a matéria que considera rele-
vante para o exercicio do respetivo direito e em caso algum
pode requerer ser desvinculado genericamente do dever de
sigilo, ndo deve revelar as fontes de informagao nem deve
ser inquirido sobre as mesmas nem sobre o resultado de
analises ou elementos contidos nos arquivos.
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Artigo 13.°
Responsabilidade penal e disciplinar

1 — A violagdo do dever de sigilo e do segredo de Es-
tado é punida nos termos do Coédigo Penal, do Codigo de
Justica Militar, dos diplomas aplicaveis ao SIRP e dos
estatutos disciplinares aplicéveis ao infrator.

2 — A violagdo por funcionario, agente ou dirigente em
fungdes publicas dos deveres previstos nos artigos ante-
riores constitui falta disciplinar grave, punivel com sang¢ao
que pode ir até a pena de demissdo ou outra medida que
implique a imediata cessagdo de fungdes do infrator, sem
prejuizo da aplicacdo das sangdes decorrentes da violagao
do dever de sigilo aplicaveis.

Artigo 14.°

Fiscalizacao do segredo de Estado

Sem prejuizo dos poderes de fiscalizagdo pela Assem-
bleia da Republica nos termos constitucionais, a fiscali-
zacdo do regime do segredo de Estado ¢ assegurada por
uma entidade fiscalizadora, cuja criagdo e estatuto sdo
aprovados por lei da Assembleia da Republica.

Artigo 15.°
Parecer prévio

A reclamacdo graciosa ou a impugnacdo contenciosa
de ato que indefira o acesso a qualquer documento com
fundamento em segredo de Estado estd condicionada ao
prévio pedido pelo interessado e a emissdo de parecer pela
entidade fiscalizadora referida no artigo anterior, a qual se
pronuncia no prazo de 30 dias.

Lei n.° 1/2015

de 8 de janeiro

Procede a primeira alteragdo a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo,
que estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca re-
lativa a dadiva, colheita, analise, processamento, preservagéo,
armazenamento, distribuigao e aplicagao de tecidos e células
de origem humana, transpondo a Diretiva n.° 2012/39/UE, da
Comissao, de 26 de novembro de 2012, que altera a Diretiva
n.° 2006/17/CE no que se refere a certos requisitos técnicos
para a analise de tecidos e células de origem humana.

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

1 — A presente lei procede a primeira alteracdo a Lei
n.° 12/2009, de 26 de margo, que estabelece o regime ju-
ridico da qualidade e seguranca relativa a dadiva, colheita,
analise, processamento, preservagao, armazenamento, dis-
tribuicdo e aplicagdo de tecidos e células de origem hu-
mana, transpondo para a ordem juridica interna as Diretivas
n.% 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de margo, 2006/17/CE, da Comisséo, de 8 de fevereiro,
e 2006/86/CE, da Comissdo, de 24 de outubro.

2 — A presente lei transpde para a ordem juridica in-
terna a Diretiva n.° 2012/39/UE, da Comissdo, de 26 de
novembro de 2012, que altera a Diretiva n.° 2006/17/CE
no que se refere a certos requisitos técnicos para a analise
de tecidos e células de origem humana.
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Artigo 2.°
Alteragio a Lei n.° 12/2009, de 26 de margo

Os artigos 10.°e 12.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de margo,
passam a ter a seguinte redacao:

«Artigo 10.°

4 — Os bancos de tecidos e células e os servigos
responsaveis pela sua aplicagdo devem apresentar, de
acordo com a sua respetiva area de competéncia, ao
IPST, I. P. e ao CNPMA um relatorio anual das suas ati-
vidades identificadas no n.° 1, o qual faz parte integrante
da avaliagdo necessaria a manutengdo da autorizagdo do
exercicio da atividade, a efetuar pela autoridade compe-
tente, sendo o mesmo disponibilizado publicamente.

S

Artigo 12.°

o]

1 — Os bancos de células e tecidos ¢ as unidades
de colheita devem dispor de acordos escritos com o
pessoal ou equipas clinicas responsaveis pela selecao
de dadores e colheita de tecidos e células, a menos que
facam parte do pessoal desse organismo ou servigo, es-
pecificando, designadamente, os procedimentos a seguir
de acordo com o0 anexo v a presente lei, da qual faz parte
integrante, os tipos de tecidos e células, as amostras a
colher para andlise e os protocolos a respeitar.

2

Artigo 3.°
Alteracdo aos anexos 1, vi e vii a Lei n.’ 12/2009, de 26 de marco

Os anexos 1, vi e vir & Lei n.° 12/2009, de 26 de margo,
sdo alterados nos termos constantes do anexo a presente
lei, da qual faz parte integrante.

Aprovada em 31 de outubro de 2014.

A Presidente da Assembleia da Republica, Maria da
Assungdo A. Esteves.

Promulgada em 22 de dezembro de 2014.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendada em 26 de dezembro de 2014.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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ANEXO

(a que se refere o artigo 3.°)

«ANEXO I

g) “‘Critico’ — que tenha potencialmente um efeito
sobre a qualidade e ou seguranga de células e tecidos
ou que com eles tenha contacto.

h) [Anterior alinea g).]

i) [Anterior alinea h).]

J) [Anterior alinea i).]

0) [Anterior alinea j).]

m) [Anterior alinea I).]

n) [Anterior alinea m).]

0) ‘Gestao da qualidade’ — as atividades coordena-
das de orientacdo e controlo de uma organizagao no que
se refere a qualidade.

p) [Anterior alinea n).]

q) [Anterior alinea 0).]

) [Anterior alinea p).]

s) [Anterior alinea q).]

t) [Anterior alinea r).]

u) [Anterior alinea s).]

v) [Anterior alinea t).]

x) [Anterior alinea u).]

z) [Anterior alinea v).]

aa) [Anterior alinea x).]

ab) [Anterior alinea z).]

ac) [Anterior alinea aa).]

ad) [Anterior alinea ab).]

ae) [Anterior alinea ac).]

af) [Anterior alinea ad).]

ag) [Anterior alinea ae).]

ANEXO VI

Ll —

1.2 — As analises de anticorpos de HTLV I/II de-
vem realizar-se no caso de dadores que vivam ou se-
jam provenientes de zonas com elevada prevaléncia,
ou com parceiros sexuais provenientes dessas zonas,
ou no caso de os pais do dador serem provenientes
dessas zonas;

L3 —
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2.4 — Devem realizar-se andlises de anticorpos
HTLV I/Il em dadores que vivam ou sejam provenien-
tes de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros
sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais
do dador serem provenientes dessas zonas;

3 —

3.3 — Devem realizar-se analises de anticorpos de
HTLV /Il em dadores que vivam ou sejam provenientes
de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros
sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais
do dador serem provenientes dessas zonas;

34—

4.2 — Para dadivas entre ndo parceiros, devem ser
obtidas amostras de sangue no momento de cada dadiva.
Para dadivas entre parceiros (ndo para utiliza¢ao direta),
devem ser obtidas amostras de sangue no prazo de trés
meses antes da primeira dadiva. Para outras dadivas
entre parceiros pelo mesmo dador, devem obter-se novas
amostras de sangue de acordo com a legislagdo nacional,
mas num prazo nao superior a 24 meses, a contar da
obtengdo da amostra anterior.

A3 —
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Lei n.° 2/2015

de 8 de janeiro

Primeira alteragdo a Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprova
o regime de garantia de qualidade e seguranga dos drgaos de
origem humana destinados a transplantagao no corpo humano,
de forma a assegurar a protegdo da saude humana, transpondo
a Diretiva de Execucao n.° 2012/25/UE, da Comissao, de 9 de
outubro, que estabelece procedimentos de informagéo para
o intercambio.

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei procede a primeira alteragdo a Lei
n.° 36/2013, de 12 de junho, que aprova o regime de garantia
de qualidade e seguranga dos 6rgdos de origem humana
destinados a transplantagdo no corpo humano, de forma a
assegurar um elevado nivel de prote¢do da satide humana,
transpondo para a ordem juridica nacional a Diretiva de Exe-
cucdo n.° 2012/25/UE, da Comissdo, de 9 de outubro, que
estabelece procedimentos de informagao para o intercambio,
entre Estados membros, de 6rgdos humanos destinados a
transplantagdo.

Artigo 2.°
Alteracio a Lei n.® 36/2013, de 12 de junho

Os artigos 1.°,2.°,3.°,5.°,6.°,12.°,13.°, 14.°¢ 21.° da
Lei n.° 36/2013, de 12 de junho, passam a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 1.°

[...]

1 — (Anterior corpo do artigo.)

2 — A presente lei regula também os procedimentos
de informacao necessarios para o intercambio transfron-
teirico de 6rgdos humanos destinados a transplantagao
na Unido Europeia, estabelecendo procedimentos de
transmissdo de informacgdes sobre a caracterizacdo de
dadores e 6rgdos, procedimentos de transmissdo de in-
formagdes necessarios para assegurar a rastreabilidade
dos orgdos e procedimentos destinados a assegurar a
notificagdo de reagdes e incidentes adversos graves,
transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva
de Execugdo n.° 2012/25/UE, da Comissao, de 9 de
outubro.

Artigo 2.°

2 — O disposto na presente lei € igualmente aplica-
vel ao intercambio transfronteiri¢co de 6rgdos humanos
destinados a transplantacdo na Unido Europeia, assim
como com paises terceiros com os quais Portugal tenha
estabelecido acordos prévios.

3 — (Anterior n.°2.)

Artigo 3.°



