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) MINISTERIO DA SAUDE ASST

B Autoridade para os Servicos de Sangue e da Transplantacio R

CIRCULAR NORMATIVA

N°:19/GDG
Data: 18/03/2010

Assunto: Lei n.°12/2009, de 26 de Margo — esclarecimentos

Para: Conhecimento a todas as instituigdes onde se encontrem a funcionar bancos de tecidos e células,

unidades de colheita e servigos responsaveis pela sua aplicagio

De: Director Geral da ASST

Contacto na ASST: Dr.? Ana Pires Silva

A Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, estabelece o regime juridico da qualidade e seguranca relativa i
dadiva, colheita, analise, processamento, preservagio, armazenamento, distribuicio e aplicagdo de
tecidos e células de origem humana, transpondo para o ordenamento juridico portugués as Directivas
n.” 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco, 2006/17/CE, da Comissio,
de 8 de Fevereiro, e 2006/86/CE, da Comissio, de 24 de Outubro.

Atendendo as duvidas suscitadas a propésito do estatuido no artigo 33.° e dos acordos que devem ser
remetidos a ASSTT para efeitos de apreciagio do pedido de autorizagio a que se refere o artigo 5.° da Lei

n.° 12/2009, de 26 de Margo, explicita-se o seguinte:

1. A referéncia no artigo 33.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, de que serfio objecto de
regulamentagdo por portaria a aprovar pelo membro do Governo responsdvel pela drea da saiide 0 requisitos em
maléria de antorizagdo das unidades de colbeita, dos bancos de tecidos e células e servios responsdveis pela sua
aplicagdo, tem, apenas, em vista assegurar a regulamentagio futura necessaria a sua adaptagio ao

progresso cientifico e técnico.

2. A Let n.°12/2009, de 26 de Margo, consagra ji todos os requisitos actualmente exigiveis para
efeitos de os interessados poderem requerer o pedido de autorizagio para o exercicio das

actividades por ela abrangidas, e para a respectiva autorizagio por parte da Autoridade para os
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Servigos de Sangue e da Transplantagdo (ASST), conforme expressamente previsto no n.° 10 do
artigo 5.° da Lei n.° 12/2009, de 26 de Margo, segundo o qual a ASST, depois de confirmar gue o
servigo resine o5 requisitos constantes da veterida lei, procede a emissio da autorizacio, indicando quais as
actividades e processos de preparagio de tecidos e células autorizados e em que condigies, tndo especificado em

certificado emitido para o efeito.

Os bancos de tecidos e/ou células devem remeter 3 ASST para efeitos de apreciagio do pedido
de autorizagdo os acordos celebrados com os servigos ou organismos responsaveis pela selecgio
de dadores e colheita de tecidos e/ou células, isto é, com as unidades de colheita, a que se refere

o171 do-artige 125

Tais acordos devem especificar, pelo menos, os tipos de tecidos e/ ou células a colher, incluindo
P P

amostras para analise, os procedimentos a seguir para envio e recepcio dos tecidos e/ou células

destinados a armazenamento, as informagdes e documentagio que deve ser transmitida aquando

do envio dos tecidos e/ ou células, os procedimentos relativos a comunicagio mutua entre as

partes para notificagdo, registo e envio de informagBes sobre reac¢Bes adversas e incidentes

graves que possam interferir na qualidade e seguranca de células, tal como previsto no artigo

11.% em especial n.% 1, 3 e 4, da Lei n.° 12/2009, de 26 de Marco.

( O Director-Geral,

(Jodo Rodrigu%§ Pena)
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