3506

Artigo 13.°

Entrada em vigor

O presente decreto regulamentar entra em vigor no
1.° dia do més seguinte ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22
de Fevereiro de 2007. —José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Antoénio
Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 12 de Abril de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 16 de Abril de 2007.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa.

ANEXO

(a que se refere o artigo 8.°)

Cargos dirigentes Qualificag@o dos cargos Grau N\im(l:ro
dirigentes de lugares
Director-geral . ....... Direcgao superior ... 1.0 1
Subdirector-geral . . ... Direcgao superior ... 2.° 3
Director de servicos . . . | Direcgdo intermédia . . . 1.° 5

Decreto Regulamentar n.° 67/2007
de 29 de Maio

No quadro das orientacdes definidas pelo programa
de Reestruturagao da Administragao Central do Estado
(PRACE) e dos objectivos do Programa do Governo
no tocante a modernizagao administrativa e a melhoria
da qualidade dos servigos publicos, com ganhos de efi-
ciéncia, importa concretizar o esforco de racionalizacao
estrutural consagrado no Decreto-Lei n.° 212/2006,
de 27 de Outubro, que aprovou a Lei Organica do Minis-
tério da Saude, avancando na definicao dos modelos
organizacionais dos servi¢os que integram a respectiva
estrutura.

No ambito da reestruturacao operada neste ministério
foi prevista a criagao da Autoridade para os Servicos
de Sangue e da Transplantagdo, com a finalidade de
fiscalizar e controlar as actividades dos servicos de san-
gue e dos de colheita, andlise e manipulagao de tecidos
e células humanas, acompanhando o direito comuni-
tario, que releva a importancia crescente € riscos asso-
ciados que assumem estas actividades.

Através do presente decreto regulamentar proce-
de-se, assim, a regulamentagdo da estrutura organica
deste servigo, o qual, pelas atribuigdoes que prossegue,
apresenta um modelo estrutural funcionalmente orga-
nizado, mas flexivel, com o objectivo de estimular o
desenvolvimento das condigdes necessarias a eficaz
organizagao da actividade da transplantacdo e dos ser-
vicos de sangue.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 24.° da
Lein.® 4/2004, de 15 de Janeiro, e nos termos da alinea c)
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do artigo 199.° da Constituigao, o Governo decreta o
seguinte:

Artigo 1.°
Natureza

A Autoridade para os Servigos de Sangue e da Trans-
plantacdo, abreviadamente designada por ASST, é um
servico central do Ministério da Satde, integrado na
administragao directa do Estado, dotado de autonomia
administrativa.

Artigo 2.°

Missao e atribuicoes

1— A ASST tem por missao fiscalizar a qualidade
e seguranca da dédiva, colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de
componentes sanguineos, bem como garantir a quali-
dade da dadiva, colheita, analise, manipulacdo, preser-
vacdo, armazenamento e distribuicdo de 6rgaos, tecidos
e células de origem humana.

2 — A ASST prossegue as seguintes atribuigdes:

a) Propor medidas de natureza politica ou legislativa
nas matérias relacionadas com as suas atribuicoes e par-
ticipar na definigdo estratégica global de desenvolvi-
mento da colheita e transplantacdo de drgaos, tecidos
e células de origem humana, designadamente um regime
de incentivos a actividade de transplantacao;

b) Definir e implementar medidas de controlo nos
dominios do sangue e da transplantacdo, recebendo e
tratando as notificagdes de incidentes e reaccoes adver-
sas graves, que possam afectar ou que sejam atribuiveis
a qualidade do sangue e dos Orgaos, tecidos e células
de origem humana, aplicando um regime de infrac¢oes
e respectivas sangoes;

¢) Organizar accoes de fiscalizacdo e medidas de con-
trolo periddicas junto dos servicos de sangue, bem como
dos servigos de colheita, andlise € manipulagao de teci-
dos e células, designadamente para decisdo de auto-
rizacdo de funcionamento;

d) Instituir ¢ manter um registo de servicos mani-
puladores de Orgaos, tecidos e células de origem
humana, bem como dos servicos de sangue;

e) Proceder ao intercambio de informacoes com enti-
dades comunitdrias e internacionais no dominio do san-
gue e da transplantacdo, no ambito das sua atribuicoes.

Artigo 3.°

Jurisdicao territorial

A ASST, enquanto entidade nacional que fiscaliza
os servicos de sangue, a qualidade e seguranca da dadiva,
colheita, analise, processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo do sangue humano e de componentes san-
guineos, bem como da dadiva, colheita, analise, mani-
pulacao, preservacao, armazenamento e distribuicao de
Orgaos, tecidos e células de origem humana, exerce a
sua actividade em todo o territério nacional.

Artigo 4.°
()rgﬁos

1— A ASST ¢€ dirigida por um director-geral, coad-
juvado por um subdirector-geral.

2 —E ainda 6rgao da ASST o Conselho Nacional
de Transplantacao.
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Artigo 5.°

Director-geral

1 — Compete ao director-geral dirigir e orientar a
accao dos oOrgaos e servicos da ASST, nos termos das
competéncias que lhe sejam conferidas por lei ou que
nele sejam delegadas ou subdelegadas.

2 — O subdirector-geral exerce as competéncias que
lhe sejam delegadas ou subdelegadas pelo director-geral,
competindo-lhe ainda substitui-lo nas suas faltas e
impedimentos.

Artigo 6.°

Conselho Nacional de Transplantacao

1— O Conselho Nacional de Transplantagio é o
orgdo consultivo da ASST a quem compete pronun-
ciar-se sobre as questoes mais importantes da actividade
de colheita e transplantacio de 6rgaos, tecidos e células
de origem humana, nomeadamente quanto aos seus
aspectos éticos, de seguranca, logisticos, de recolha de
dados e de avaliacdo de resultados.

2 — O Conselho Nacional de Transplantacio tem a
seguinte composicao:

a) O director-geral da ASST, que preside;

b) O coordenador nacional de colheita;

¢) O coordenador nacional das unidades de trans-
plante;

d) Os directores dos centros de histocompatibilidade;

e) Os directores dos gabinetes de coordenacdo de
colheita de 6rgaos e transplantacao;

f) Um representante do Instituto Nacional de Emer-
géncia Médica, 1. P;

g) Um representante da Ordem dos Médicos;

h) O presidente da Sociedade Portuguesa da Trans-
plantacéo;

i) Um representante da area dos cuidados intensivos,
designado pelo membro do Governo responsavel pela
area da saade.

3 — O Conselho Nacional de Transplantacao reine
em plendrio, pelo menos, semestralmente e sempre que
seja julgado conveniente pelo presidente ou pela maioria
dos seus membros, podendo, ainda, reunir em comissoes
restritas.

4 — Podem ainda integrar o Conselho Nacional de
Transplantaciao personalidades de reconhecida compe-
téncia, designados pelo director-geral.

Artigo 7.°

Coordenadores nacionais

Para a prossecugao das respectivas atribuicoes, a
ASST dispde dos seguintes coordenadores nacionais:

a) Das unidades de colheita de 6rgaos, tecidos e célu-
las para transplantacao;

b) Das unidades de transplante;

¢) Dos servigos de sangue.

Artigo 8.°

Coordenador nacional das unidades de colheita de 6rgaos,
tecidos e células para transplantacao

O coordenador nacional das unidades de colheita de
Orgaos, tecidos e células para transplantagcao assegura
as fungdes de regulacdo, normalizacdo, controlo e fis-
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calizacado da actividade de colheita, analise, manipula-
¢do, armazenamento e distribuicao de Orgaos, tecidos
e células de origem humana, competindo-lhe, nomea-
damente:

a) Garantir a existéncia de mecanismos apropriados
de designacdo, autorizagao, acreditacdo e licenciamento
que assegurem as actividades de colheita, analise, mani-
pulacdo, armazenamento e distribui¢ao de 6rgaos, teci-
dos e células de origem humana;

b) Organizar inspeccdes ¢ medidas de controlo da
actividade de forma a garantir o cumprimento do dis-
posto na lei;

¢) Garantir que esta implementado um sistema ade-
quado que assegure a rastreabilidade dos 6rgaos, tecidos
e células de origem humana que tenham como fim a
transplantacao;

d) Propor o regime de sancdes aplicaveis, em caso
de infraccio a lei, e adoptar as medidas necessarias de
modo a garantir a sua efectiva execucio;

e) Garantir que os profissionais directamente envol-
vidos na colheita, andlise, manipulagdo, armazenamento
e distribuigdo de 6rgaos, tecidos e células de origem
humana tenham a qualificacdo adequada as suas funcoes
e recebam atempadamente formacdo relevante, sem pre-
juizo do disposto na legislacio comunitdria existente,
relativa ao reconhecimento de habilitagdes profissionais
e a protecgao dos trabalhadores;

f) Garantir um conjunto de procedimentos de vigi-
lancia organizada que permita avaliar informacdes sobre
reacgoes, incidentes adversos ou complicacoes relacio-
nadas com a actividade de colheita, andlise, manipu-
lacao, armazenamento e distribuicao de drgaos, tecidos
e células;

g) Tomar as medidas necessarias para garantir o ano-
nimato da dadiva, a auséncia de coacg¢ao e a gratuitidade
da mesma, bem como a auséncia de lucro por parte
dos servicos envolvidos;

h) Dispor dos melhores pareceres cientificos em rela-
¢ao a segurancga da colheita, analise, manipulacao, arma-
zenamento e distribuicdo de Orgaos, tecidos e células
de origem humana para a obteng¢ao de progresso técnico
e cientifico, bem como a participacao em reunides de
autoridades competentes congéneres para a troca de
informacao sobre a experiéncia adquirida;

i) Propor um regime de incentivos a actividade da
transplantacao;

J) Assegurar o envio a Comissdo Europeia dos rela-
torios sobre as actividades desenvolvidas, bem como a
relagao das medidas adoptadas em matéria de inspeccao
e controlo da actividade.

Artigo 9.°

Coordenador nacional das unidades de transplante

O coordenador nacional das unidades de transplante
assegura as fungoes de regulacdo, normalizacio, con-
trolo e fiscalizagdo da actividade de transplantacio de
Orgaos, tecidos e células de natureza humana, com-
petindo-lhe:

a) Garantir a existéncia de mecanismos apropriados
de designagao, autorizagao, acreditacdo e licenciamento
que assegurem as actividades de transplantacdo de
Orgaos, tecidos e células de origem humana;

b) Organizar inspeccdes ¢ medidas de controlo da
actividade de forma a garantir o cumprimento do dis-
posto na lei;
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¢) Propor o regime de sangdes aplicaveis, em caso
de infracgao a lei, e adoptar as medidas necessdrias de
modo a garantir a sua efectiva execucao;

d) Garantir que os profissionais directamente envol-
vidos na transplantacio de drgaos, tecidos e células de
origem humana tenham a qualificacdo adequada as suas
funcodes e recebam atempadamente formagao relevante,
sem prejuizo do disposto na legislacdo comunitéria exis-
tente, relativa ao reconhecimento de habilitacoes pro-
fissionais e a protecgao dos trabalhadores;

e) Garantir um conjunto de procedimentos de vigi-
lancia organizada que permita avaliar informacdes sobre
reacgdes, incidentes adversos ou complicacdes relacio-
nadas com a actividade de transplantacio;

f) Tomar as medidas necessdrias para garantir o ano-
nimato da dadiva, a auséncia de coacgao e a gratuitidade
da mesma bem como a auséncia de lucro por parte
dos servicos envolvidos;

g) Dispor dos melhores pareceres cientificos em rela-
¢ao a seguranca da transplantacdo de Orgdos, tecidos
e células de origem humana para a obtengdo de pro-
gresso técnico e cientifico, bem como a participacao
em reunides de autoridades competentes congéneres
para a troca de informacdo sobre a experiéncia adqui-
rida;

h) Assegurar o envio a Comissao Europeia dos rela-
torios sobre as actividades desenvolvidas, bem como a
relagdo das medidas adoptadas em matéria de inspeccao
e controlo da actividade.

Artigo 10.°

Coordenador nacional dos servicos de sangue

O coordenador nacional dos servigos de sangue asse-
gura as funcoes de controlo e fiscalizacdo na area do
sangue, competindo-lhe:

a) Garantir a existéncia de um mecanismo apropriado
de designagao, autorizagao, acreditacio e licenciamento
que assegure que as actividades dos servigos de sangue
sdo realizadas em conformidade com a lei;

b) Organizar inspec¢oes e medidas de controlo aos
servicos de sangue a fim de assegurar o cumprimento
do disposto na lei;

¢) Organizar inspecgdes e medidas de controlo a efec-
tuar aos servicos de medicina transfusional, a fim de
assegurar o cumprimento do disposto na lei quanto as
actividades que desenvolvam e que estejam englobadas
nas atribuigoes dos servigos de sangue;

d) Determinar um regime de sancdes eficazes, pro-
porcionadas e dissuasivas, aplicdveis em caso de infrac-
¢ao a lei, e adoptar as medidas necessdrias para garantir
a sua efectiva execugao;

e) Verificar que o pessoal directamente envolvido na
colheita, anélise, processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo do sangue e seus componentes possui as qua-
lificacoes adequadas e recebe atempadamente formacao
relevante, sem prejuizo da legislagio comunitaria exis-
tente relativa ao reconhecimento de habilitagdes pro-
fissionais e a protecgao dos trabalhadores;

f) Implementar procedimentos de vigilancia organi-
zados que permitam avaliar informagdes sobre reacgdes
ou incidentes adversos ou inesperados, que possam, res-
pectivamente, ser imputados ou afectar a qualidade do
sangue ou dos componentes sanguineos;

g) Aferir da existéncia de um sistema adequado, que
garanta a rastreabilidade do sangue e componentes
sanguineos;
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h) Controlar a adopcao de medidas necessarias para
a confidencialidade da informacao dos dadores de san-
gue, comunicada ao pessoal autorizado, relacionada com
o seu estado de sadde, com os resultados das anéilises,
bem como toda a rastreabilidade futura da sua dadiva;

i) Verificar a existéncia de um sistema que garanta
o anonimato do dador e receptor, da ndo remuneracao
do dador e da auséncia de lucro por parte do servico
envolvido na transfusio sanguinea;

J) Participar em reunides de autoridades competentes,
para troca de informagoes sobre a experiéncia adquirida,
na sua 4rea de competéncia.

Artigo 11.°

Exercicio de funcoes

1 — As funcoes de coordenador nacional dos servicos
de sangue sdo exercidas pelo director-geral, que pode
delegar no subdirector-geral.

2 — As fungbes de coordenador nacional das unida-
des de colheita de 6rgaos, tecidos e células para trans-
plantagao, bem como as de coordenador nacional das
unidades de transplante sdo exercidas por médico de
reconhecida competéncia nas respectivas areas, desig-
nados pelo director-geral, pelo periodo de trés anos,
renovavel, os quais acumulam com as funcoes inerentes
a categoria de origem, sem acréscimo de remuneracio.

Artigo 12.°

Organizacao interna

A organizacao interna da ASST obedece ao modelo
de estrutura hierarquizada.

Artigo 13.°

Quadro de cargos de direccao

Os lugares de direccao superior de 1.° e de 2.° graus
e de direcgao intermédia de 1.° grau da ASST constam
do mapa anexo ao presente diploma, do qual faz parte
integrante.

Artigo 14.°

Apoio logistico e administrativo

O apoio logistico e administrativo a ASST € prestado
pela Secretaria-Geral do Ministério da Sadde.

Artigo 15.°

Receitas

1— A ASST dispoe das receitas provenientes de
dotacoes que lhe forem atribuidas no Orgamento do
Estado.

2— A ASST dispoe ainda das seguintes receitas
proprias:

a) As quantias cobradas pela prestacdo de servigos
no ambito das suas atribuigoes;

b) O produto da venda de publicacoes editadas;

¢) Os subsidios, subvencdes e comparticipacdes de
entidades publicas e privadas;

d) Quaisquer outras receitas que lhe sejam atribuidas
por lei, contrato ou por outro titulo.
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Artigo 16.°

Despesas

Constituem despesas da ASST as que resultem dos
encargos decorrentes da prossecuc¢ao das atribuicoes que
lhe estdo cometidas.

Artigo 17.°

Sucessao

A ASST sucede nas atribui¢oes da Organizagao Por-
tuguesa de Transplantagao, que se extingue.

Artigo 18.°

Critérios de seleccao do pessoal

E fixado como critério geral e abstracto de selec¢io
de pessoal necessario a prossecucao das atribuicoes da
ASST, o exercicio de funcdes na Organizacdo Portu-
guesa de Transplantacao.

Artigo 19.°

Norma revogatoria

E revogado o despacho n.° 257/96, publicado no Didrio
da Repuiblica, 2.* série, n.° 304, de 3 de Setembro de
1996, excepto no que diz respeito aos gabinetes de coor-
denacao de colheita de 6rgaos e transplantacao (GCCOT)
que se mantém.

Artigo 20.°

Entrada em vigor

O presente decreto regulamentar entra em vigor no
1.° dia do més seguinte ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22
de Fevereiro de 2007. —José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa — Fernando Teixeira dos Santos — Antoénio
Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 13 de Abril de 2007.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 16 de Abril de 2007.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa.

ANEXO
(quadro a que se refere o artigo 13.°)
Cargos dirigentes Qualiﬁ;a}géo dos cargos Grau Niamero
irigentes de lugares
Director-geral . . ...... Direcgao superior ... 1.0 1
Subdirector-geral .. ... Direcgéo superior ... 2.° 1
Director de servigos . . . | Direccao intermédia . . . 1.° 1

Decreto-Lei n.° 219/2007
de 29 de Maio

No quadro das orientacdes definidas pelo Programa
de Reestruturagao da Administragdo Central do Estado
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(PRACE) e dos objectivos do Programa do Governo
no tocante a modernizacao administrativa e a melhoria
da qualidade dos servigcos publicos, com ganhos de efi-
ciéncia, importa concretizar o esfor¢o de racionalizacao
estrutural consagrado no Decreto-Lei n.° 212/2006,
de 27 de Outubro, que aprovou a Lei Organica do Minis-
tério da Saude, avancando na definicio dos modelos
organizacionais dos servicos que integram a respectiva
estrutura.

No ambito da reestruturacao operada neste ministério
foi prevista a criagdo da Administragao Central do Sis-
tema de Satde, 1. P., como organismo da administracao
indirecta do Estado com funcdes de administracao dos
recursos do Servigo Nacional de Sadde e de planeamento
e gestao da qualidade organizacional dos servicos e esta-
belecimentos que constituem o sistema de satde.

Assim:

Ao abrigo do disposto no n.° 1 do artigo 9.° da Lei
n.° 3/2004, de 15 de Janeiro, e nos termos da alinea a)
do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo
decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Natureza

1 — A Administragao Central do Sistema de Saude,
I. P., abreviadamente designada por ACSS, I. P., ¢ um
instituto puablico integrado na administracdo indirecta
do Estado, dotado de autonomia administrativa, finan-
ceira e patrimonio proprio.

2— A ACSS, 1. P., prossegue atribuicbes do Minis-
tério da Saude, sob superintendéncia e tutela do res-
pectivo Ministro.

Artigo 2.°

Jurisdicao territorial e sede

1— A ACSS, 1. P., tem jurisdi¢gdo sobre todo o ter-
ritério continental, sem prejuizo das atribuicoes de
ambito nacional que lhe sejam atribuidas por diplomas
proprios.

2— A ACSS, 1. P., tem sede em Lisboa.

Artigo 3.°

Missao e atribuicées

1— A ACSS, 1. P, tem por missdo administrar os
recursos humanos, financeiros, instalagoes e equipamen-
tos, sistemas e tecnologias da informacdo do Servico
Nacional de Saude e promover a qualidade organiza-
cional das entidades prestadoras de cuidados de satude,
bem como proceder a defini¢ao e implementacido de
politicas, normalizacdo, regulamentacdo e planeamento
em satde, nas areas da sua intervenc¢ao, em articulacio
com as administragoes regionais de satde.

2 — Sao atribuicoes da ACSS, I. P.:

a) Coordenar as actividades no Ministério da Saude
no planeamento de recursos humanos do Servi¢o Nacio-
nal de Sadde, suportado num adequado sistema inte-
grado de informagao;

b) Coordenar as actividades no Ministério da Satde
nos dominios da regulagao profissional, de regimes de
trabalho, de registo de profissionais e de processos de
negociagdo colectiva, no ambito do Servico Nacional
de Satude, articulando com outros servicos € organismos
da administracao central do Estado nestes dominios;

¢) Regular e dinamizar a formagao profissional no
ambito do sistema nacional de satde, podendo subsi-



