Documentacao base de suporte a avaliacdo ao abrigo da Lei n.° 12/2009 de 26 de
marc¢o, na sua atual redacao:

» Informacao documentada do Sistema de Gestdo da Qualidade, da(s) atividade(s)
para a(s) qual(ais) esta a ser solicitada a autoriza¢ao (Sistema de Gestao
Documental, Procedimentos Operativos Normalizados, Organograma do Servico,
Descricao de fun¢8es de todos os profissionais da equipa envolvida, Conservacao e
Arquivo dos registos);

» Nomeacado, pelo 6rgdo maximo da instituicdo, do responsavel pela atividade e dos
seus substitutos, do gestor da qualidade e do encarregado de protecdo de dados;

» Notas curriculares do responsavel pela atividade, dos seus substitutos e do gestor
da qualidade, que reflitam a experiéncia na area de atuagao;

» Descricao da metodologia que permita a rastreabilidade desde a colheita a
aplica¢do e/ou inutilizagao dos tecidos/células;

» Descricao da metodologia para a notificacdo de incidentes e reacdes adversas ao
Sistema Nacional de Biovigilancia;

» Lista e cdpia de todos os contratos/protocolos estabelecidos com entidades
terceiras intervenientes, das quais possa depender o exercicio da atividade;

» Copia do(s) modelo(s) de consentimento livre, esclarecido, informado e inequivoco;

» Plano de atividades que inclua as areas de trabalho para a atividade a autorizar;
Plano de Formacao que inclua atividades de formacdo especifica dirigida aos
requisitos técnicos da legislacao aplicavel, e a todos os grupos profissionais
intervenientes nas atividades, mediante modelo do sistema de gestdo da
formacao;

» Parecer favoravel do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP em

matéria de planeamento estratégico.



