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15 — Equipamento de limpeza e produtos descarta-
veis.

16 — Maquina de lavar destinada ao tratamento do
vestuario utilizado antes do ingresso na zona confinada e
durante as pausas do trabalho.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 267/2007
de 24 de Julho

A utilizagdo do sangue humano como terapéutica de
substitui¢ao tem colocado exigéncias crescentes de garantia
de qualidade e de seguranc¢a de forma a prevenir, a luz dos
conhecimentos actuais, a transmissdo de doencas.

A disponibilidade de sangue e dos componentes san-
guineos utilizados para fins terapéuticos, potenciada pelo
apoio das organizacdes de dadores de sangue, depende
da voluntariedade e predisposi¢do dos cidaddos para a
generosidade do acto, reconhecendo-se que s6 a dadiva
voluntaria e ndo remunerada contribui para a obtengdo de
elevados padroes de seguranga do sangue e componentes
sanguineos.

O Instituto Portugués do Sangue (IPS), I. P., organismo
da administra¢ao indirecta do Estado, tem por missdo regu-
lar, a nivel nacional, a actividade da medicina transfusional
e garantir a disponibilidade e acessibilidade de sangue e
componentes sanguineos de qualidade, seguros e efica-
zes, competindo-lhe, em especial, apoiar na defini¢do da
politica nacional para o sector da medicina transfusional
e coordenar, orientar e regulamentar todas as actividades
relacionadas com a transfusdo de sangue.

Sendo necessario assegurar que o sangue € 0s com-
ponentes apresentem critérios de qualidade e seguranga
sobreponiveis em todos os Estados membros, tendo em
atencdo a liberdade de movimento dos cidaddos dentro
da Unido Europeia, o Parlamento Europeu ¢ o Conse-
lho, em processo de co-decisdo, aprovaram a Directiva
n. °2002/98/CE, de 27 de Janeiro de 2003, estabelecendo
normas de qualidade e seguranca destinadas a colheita e
a analise de sangue humano e de componentes sangui-
neos, qualquer que seja o fim a que se destinem, e ao seu
processamento, armazenamento e distribuicdo quando
destinados a transfusdo, por forma a assegurar um elevado
nivel de protec¢do da satide humana, alterando a Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro.

Posteriormente, as Directivas da Comissdon.”2004/33/
CE, de 22 de Margo, 2005/61/CE, de 30 de Setembro,
e 2005/62/CE, de 30 Setembro, vieram dar execucdo a
Directiva n.° 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, no que respeita a determinadas exigéncias téc-
nicas relativas ao sangue e aos componentes sanguineos,
aos requisitos de rastreabilidade e a notificagdo de reac¢des
e incidentes adversos graves e as normas e especificagoes
comunitarias relativas ao sistema de qualidade dos servigos
de sangue.

O regime previsto no presente decreto-lei, que transpode
para a ordem juridica nacional as mencionadas directivas,
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aplica-se aos servigos de sangue e, com as adaptagdes nele
previstas, aos servigos de medicina transfusional.

Foi ouvida a Comissdo Nacional de Protec¢do de Da-
dos.

Foram ouvidas, a titulo facultativo, a Ordem dos
M¢édicos, a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos
Enfermeiros, a Associacdo Portuguesa de Imuno-
-Hemoterapia, a Federagdo Portuguesa de Dadores
Benévolos de Sangue, a Federacdo das Associagdes
de Dadores de Sangue de Portugal e a Associacdo
Portuguesa dos Hemofilicos.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei estabelece o regime juri-
dico da qualidade e seguranca do sangue humano e dos
componentes sanguineos, respectivas exigéncias técnicas,
requisitos de rastreabilidade e notificacdo de reacgdes e
incidentes adversos graves e as normas e especificagdes
relativas ao sistema de qualidade dos servicos de sangue,
com vista a assegurar um elevado nivel de protec¢do da
saude publica.

2 — O presente decreto-lei transpde para a ordem juri-
dica interna as Directivasn.” 2002/98/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, 2004/33/
CE, da Comissdo, de 22 de Margo, 2005/61/CE, da Comis-
sdo, de 30 de Setembro, e 2005/62/CE, da Comissao, de
30 de Setembro.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao
1 — O presente decreto-lei € aplicavel:

a) A colheita e analise do sangue humano e componen-
tes, qualquer que seja a sua finalidade;

b) Ao processamento, armazenamento e distribuicao do
sangue e componentes, quando se destinam a transfusao;

¢) Ao sangue e componentes colhidos e analisados unica
e exclusivamente para efeitos de transfusio autdloga.

2 — O presente decreto-lei ndo se aplica a colheita, ao
processamento, a analise, a0 armazenamento e a distribui-
¢do das células progenitoras hematopoiéticas.

3 — O presente decreto-lei € aplicavel sem prejuizo do
disposto na legislacdo especifica sobre dispositivos médi-
cos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente decreto-lei, aos termos técni-
cos utilizados correspondem as defini¢des constantes do
anexo 1 ao presente decreto-lei, que dele faz parte inte-
grante.
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CAPITULO II

Autoridade competente

Artigo 4.°
Autoridade competente

1 — A autoridade competente, responsavel pela ve-
rificagdo do cumprimento dos requisitos técnicos cons-
tantes do presente decreto-lei, ¢ a Autoridade para os
Servigos de Sangue e Transplantagéo, adiante designada
por ASST.

2 — A ASST, enquanto autoridade competente para os
servicos de sangue, tem por missdo garantir a qualidade
e seguranca em relagdo a dadiva, colheita e analise de
sangue humano e seus componentes, qualquer que seja a
sua finalidade, bem como em relagdo ao processamento,
armazenamento e distribuicao quando se destinam a trans-
fusdo.

Artigo 5.°

Autorizacio

1 — Compete a ASST autorizar que os servicos de san-
gue tenham uma ou mais valéncias referidas no n.° 2 do
artigo anterior.

2 — Para efeito da autorizagdo prevista no numero ante-
rior devem os servicos comunicar a ASST as informacdes
constantes do anexo 11 ao presente decreto-lei, que dele faz
parte integrante.

3 — AASST, depois de confirmar que o servigo cumpre
com os requisitos técnicos constantes do presente decreto-
-lei, deve indicar quais as actividades autorizadas e em
que condigdes.

4 — Qualquer alteragdo substancial das actividades
de um servico de sangue deve ser autorizada, por escrito,
pela ASST.

Artigo 6.°

Inspecciio e medidas de controlo

1 — A ASST efectua, periodicamente, inspecgdes ou
outras medidas de controlo com um intervalo que ndo deve
ultrapassar os dois anos, a fim de assegurar o cumprimento
no disposto no presente decreto-lei.

2 — Na sequéncia da inspecgdo realizada e sempre que
as circunstancias o aconselhem, a ASST podera, antes da
aplicagdo do regime de sangdes, formular recomendagdes
e estabelecer um prazo para regularizagdo das deficiéncias
detectadas.

3 — A ASST tem poderes para inspeccionar os servi-
cos de sangue, bem como as instalacdes de terceiros a
quem o servigo titular tenha incumbido de aplicar parte
dos procedimentos, de recolher amostras para exames e
analises e de examinar todos os documentos relacionados
com o objecto da inspec¢do, sem prejuizo de legislagdo
que impega a observacdo da descri¢do dos métodos de
preparagao.

4 — Em caso de incidentes ou reac¢des adversas gra-
ves ou de suspeita dos mesmos, deve a ASST organizar
inspecg¢des ou outras medidas de controlo.

5 — A ASST deve conservar os registos referentes aos
dados recebidos dos servigos de sangue nos termos do
presente artigo, considerando ainda o disposto nos arti-
gos 5.0, 8°¢e15.°
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CAPITULO 111

Servicos de sangue e de medicina transfusional

Artigo 7.°
Servicos de sangue

1 — Os servigos de sangue s@o as estruturas ou orga-
nismos responsaveis pela colheita e analise de sangue
humano ou de componentes sanguineos, qualquer que
seja a sua finalidade, bem como pelo seu processamento,
armazenamento e distribuicdo quando se destinam a trans-
fusdo.

2 — Na defini¢ao constante do nimero anterior nao se
incluem os servigos de medicina transfusional.

Artigo 8.°
Responsavel pelo servigco de sangue
1 — Ao responsavel do servico de sangue compete:

a) Assegurar que cada unidade de sangue ou de com-
ponentes foi colhida e analisada qualquer que seja a sua
finalidade e processada, armazenada e distribuida, quando
se destina a transfusdo, em conformidade com o estabele-
cido e a legislagdo em vigor;

b) Prestar a ASST as informagdes necessarias ao pro-
cesso de pedido de autorizagdo, em conformidade com o
artigo 5.° do presente decreto-lei;

¢) Assegurar o cumprimento dos requisitos em matéria
de formagao de pessoal, sistemas da qualidade, documenta-
¢do, conservagao dos registos, rastreabilidade, notificagdo,
proteccdo de dados e confidencialidade.

2 — O responsavel do servigo de sangue deve ser mé-
dico, deter a especialidade de imuno-hemoterapia e possuir
experiéncia, de pelo menos dois anos, na area da imuno-
-hemoterapia.

3 — Os responsaveis pelos servigos de sangue devem
estar identificados perante a ASST.

4 — As fungdes previstas no n.° 1 podem ser objecto de
delegacdo, desde que o delegado possua as qualificagdes
referidas no n.° 2.

5 — Em caso de substituig¢do, temporaria ou definitiva,
do responsavel ou das pessoas referidas no niimero anterior,
o servi¢o de sangue deve comunicar, de imediato, a ASST
o nome do substituto e a data de inicio das fungoes.

6 — Na impossibilidade de cumprimento do exigido
no n.° 2, a pessoa responsavel pode ser escolhida entre
profissionais licenciados em Medicina ou Ciéncias Far-
macéuticas e Biologicas, que possuam experiéncia de pelo
menos cinco anos nas actividades de servigos de sangue
ou de servigos de medicina transfusional.

Artigo 9.°
Pessoal dos servicos de sangue

O pessoal afecto a colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de sangue e seus compo-
nentes deve possuir as qualificacdes necessarias ao desem-
penho das respectivas fungdes e deve receber formagao
adequada, atempada e regular.
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Artigo 10.°
Servicos de medicina transfusional

1 — Os servigos de medicina transfusional sdo unidades
hospitalares que armazenam, distribuem e disponibilizam
sangue e seus componentes, efectuam testes de compatibi-
lidade para utilizagdo exclusiva do hospital e podem incluir
outras actividades de transfusdo com suporte hospitalar.

2 — Os servicos de medicina transfusional que incluam
processos que caibam na definicdo de servigos de sangue
devem, para o exercicio desses processos, pedir autoriza-
¢do a ASST.

3 — Aos servigos de medicina transfusional sdo aplica-
veis as disposicdes relativas aos servigos de sangue, sem
prejuizo do periodo de transicdo referido no artigo 34.°, a
pessoa responsavel, a formacao adequada e periodica do
pessoal, a existéncia de um sistema de qualidade, a docu-
mentagdo e conservacdo de registos, a rastreabilidade, a
notificacdo de reacgdes e incidentes adversos graves, as
condicdes de armazenamento e a proteccdo de dados e
confidencialidade.

CAPITULO IV

Qualidade e seguranca do sangue
e dos componentes sanguineos

Artigo 11.°
Sistema de qualidade dos servicos de sangue

1 — Os servigos de sangue devem criar e manter opera-
cional um sistema de qualidade do sangue e componentes,
baseado nas boas praticas.

2 — Os servicos de sangue devem assegurar que o sis-
tema de qualidade utilizado observe as normas e especifi-
cacdes constantes do anexo 111 ao presente decreto-lei, que
dele faz parte integrante.

Artigo 12.°

Documentacio

Cada servigo de sangue e de medicina transfusional deve
manter actualizada a documentagao relativa aos procedi-
mentos operacionais, normas orientadoras, manuais de
formacdo e de referéncia e relatorios.

Artigo 13.°

Conservacao de registos

1 — Os servigos de sangue devem manter registos
actualizados das informagdes constantes dos anexos
v, v, VI e vil ao presente decreto-lei, que dele fazem
parte integrante.

2 — Os registos referidos no nimero anterior devem ser
conservados por um periodo minimo de 15 anos.

CAPITULO V
Hemovigilancia
Artigo 14.°

Rastreabilidade

1 — O sangue e os componentes sanguineos colhidos,
analisados, processados, armazenados, libertados e ou
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distribuidos devem ser objecto de rastreabilidade desde o
dador até ao receptor e deste até ao dador.

2 — Para efeito do niumero anterior, os servigos de
sangue e de medicina transfusional devem implementar
um sistema de informac&o, que, no estrito respeito pelas
condi¢des estabelecidas na Lei de Protec¢do de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outu-
bro, permita a identificacdo individual de cada dador, a
identificacdo de cada unidade de sangue colhida e cada
componente preparado.

3 — Os servicos de sangue devem poder identificar,
de modo inequivoco, os servigos a quem forneceram as
unidades de sangue e componentes.

4 — Os servicos de medicina transfusional e instala¢Ges
onde se efectuam transfusdes devem possuir um sistema
de registo que identifique cada unidade de sangue ou
componente sanguineo recebido, incluindo as unidades
processadas localmente, e qual o seu destino final, quer
tenha sido transfundido, devolvido ou destruido.

5 — Os servigos devem dispor de um procedimento
que permita verificar se cada unidade disponibilizada foi
transfundida ao receptor previsto.

6 — O sistema de rotulagem do sangue e dos com-
ponentes sanguineos colhidos, analisados, processados,
armazenados, libertados ou distribuidos deve estar em
conformidade com o sistema de informacao e satisfazer os
requisitos de rotulagem constantes do anexo vii ao presente
decreto-lei, que dele faz parte integrante.

7 — Os dados necessarios para assegurar a rastreabi-
lidade integral, previstos no anexo 1x ao presente decreto-
-lei, que dele faz parte integrante, sdo conservados pelo
prazo minimo de 30 anos.

Artigo 15.°
Notificacdo das reaccdes adversas graves

1 — Os servigos de medicina transfusional e outras
instalagdes onde sejam efectuadas transfusdes devem noti-
ficar ao servi¢o de sangue donde procedeu a unidade e a
ASST as reacc¢des adversas graves observadas durante ou
apos a transfusdo e que possam ser atribuidas a qualidade
e seguranca do sangue ou dos componentes.

2 — Para efeitos do nimero anterior devem ser utiliza-
dos os modelos de notificagdo definida nas partes A e C
do anexo x ao presente decreto-lei, que dele faz parte
integrante.

3 — Os servigos de notificacdo devem:

a) Fornecer a ASST toda a informagao relevante acerca
de reacgdes adversas graves atribuiveis a qualidade e segu-
ranga do sangue e componentes sanguineos, pertencentes
aos niveis de imputabilidade 2 ou 3, de acordo com o
anexo X, parte B;

b) Informar a ASST, logo que tomem conhecimento,
de qualquer caso de transmissdo de agentes infecciosos
através do sangue e componentes sanguineos;

¢) Descrever as acgoes tomadas relativamente a outros
componentes sanguineos implicados, quer tenham sido
distribuidos para transfusdo quer destinados a fracciona-
mento;

d) Avaliar as suspeitas de reacgdes adversas graves
de acordo com os niveis de imputabilidade definidos no
anexo X, parte B;

e) Preencher a notificagdo de reac¢do adversa grave,
apos conclusdo da investigacdo, utilizando o modelo no
anexo X, parte C;
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f) Apresentar, anualmente, 8 ASST um relatorio com-
pleto sobre as reac¢des adversas graves, de acordo com o
modelo definido anexo x, parte D.

Artigo 16.°
Notificacdo de incidentes adversos graves

1 — Os servigos de sangue devem notificar a ASST,
assim que tomem conhecimento, de todos os incidentes
adversos graves, nomeadamente incidentes relativos a
colheita, analise, processamento, armazenamento e dis-
tribuicdo de sangue e dos componentes, que possam ter
influéncia na sua qualidade e seguranga.

2 — Para efeitos do numero anterior devem ser uti-
lizados os modelos de notificagdo definidos na parte A
do anexo x1 ao presente decreto-lei, que dele faz parte
integrante.

3 — Os servigos de sangue devem:

a) Avaliar os incidentes adversos graves no sentido de
identificar causas evitaveis no decorrer do processo;

b) Preencher a notificagdo de incidente adverso grave,
apos conclusdo da investigagdo, de acordo com o modelo
definido no anexo xi, parte B;

¢) Apresentar a ASST um relatério anual completo sobre
os incidentes adversos graves, de acordo com o anexo Xi,
parte C.

CAPITULO VI

Disposicdes relativas a qualidade e seguranca
do sangue

Artigo 17.°
Informacio a prestar aos dadores

Os servigos de sangue devem prestar a todos os candi-
datos a dador de sangue ou componentes as informagoes
constantes da parte A do anexo vi.

Artigo 18.°
Informacédes a prestar pelos dadores

Os servigos de sangue devem tomar as medidas neces-
sarias para que todos os dadores prestem aos servicos as
informacdes constantes da parte B do anexo vi.

Artigo 19.°
Elegibilidade dos dadores

1 — Os servigos de sangue devem assegurar que sdo
aplicados a todos os dadores os procedimentos de avaliagdo
constantes do anexo Vil.

2 — Os resultados dos procedimentos de avalia¢do cli-
nica e das analises efectuadas ao dador devem ser regista-
das, devendo as anomalias importantes ser comunicadas
ao dador.

Artigo 20.°
Exame dos dadores

Antes da dadiva de sangue ou componentes deve ser
efectuado um exame ao dador que inclua um interrogat6-
rio e uma historia clinica sumaria, a fim de avaliar a sua
admissibilidade como dador.
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Artigo 21.°
Analise das dadivas

Os servigos de sangue devem assegurar que todas as
dadivas de sangue e componentes sdo analisadas em con-
formidade com o anexo xiI.

Artigo 22.°
Condicdes de armazenamento, transporte e distribuicio

Os servigos de sangue devem assegurar que as condi¢des
de armazenamento, transporte e distribuicdo do sangue e
dos componentes sanguineos sao as previstas no anexo Xii
ao presente decreto-lei e que dele faz parte integrante.

Artigo 23.°

Exigéncias relativas a qualidade e seguranca
do sangue e dos componentes sanguineos

Os servigos de sangue devem assegurar que as exi-
géncias relativas a qualidade e seguranga do sangue e
seus componentes satisfazem o previsto no anexo X1v ao
presente decreto-lei e que dele faz parte integrante.

Artigo 24.°
Dadivas autdlogas

As dadivas autdlogas devem satisfazer as referéncias
especificas estabelecidas no presente decreto-lei.

CAPITULO VII

Importacio de sangue e componentes

Artigo 25.°
Importacio de sangue e componentes

O sangue ou componentes sanguineos s6 podem ser
importados de paises terceiros desde que:

a) Tenham origem em servigos de sangue que cumpram
os requisitos de qualidade previstos no presente decreto-
-le;

b) Assegurem todos os requisitos de rastreabilidade
previstos no presente decreto-lei;

¢) Assegurem um sistema de notificacdo de reaccdes
e incidentes adversos graves equivalentes ao previsto no
presente decreto-lei.

d) Cumpram os requisitos enumerados no anexo Xii.

CAPITULO VIII

Proteccio de dados

Artigo 26.°
Proteccdo de dados e confidencialidade

1 — No estrito respeito pelas condi¢des estabelecidas
na Lei de Proteccdo de Dados Pessoais, aprovada pela Lei
n.° 67/98, de 26 de Outubro, os dados pessoais relativos aos
dadores, seu tratamento e interconexao, utilizados apenas
para fins terapéuticos e de satude publica, estdo sujeitos a
sigilo profissional e a medidas adequadas de seguranga e
confidencialidade de informagao.
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2 — O acesso de quaisquer outras entidades, publicas ou
privadas, a dados pessoais dos dadores de sangue, recolhi-
dos em conformidade com o presente decreto-lei, depende
de prévia autorizacdo da Comissdo Nacional de Protec¢ao
de Dados, concedida, nos termos da alinea d) do n.° 1 do
artigo 28.° da Lei de Protec¢@o de Dados Pessoais.

3 — Ao dador ¢ garantida a confidencialidade de toda a
informacdo relacionada com a sua satide, com os resultados
das analises das suas dadivas e com a rastreabilidade da
sua dadiva.

4 — Sao expressamente proibidos aditamentos, supres-
sOes ou alteragdes ndo autorizados dos dados constantes das
fichas dos dadores ou dos registos de exclusdo temporaria
ou definitiva, bem como a transferéncia ndo autorizada de
informag¢des, quando ndo cumpram o previsto na Lei de
Proteccdo de Dados Pessoais sobre esta matéria.

5 — Os sistemas de informagao dos servigos de sangue
devem garantir a seguranca dos dados nos termos do pre-
sente artigo e os procedimentos necessarios para solucionar
todas as discrepancias de dados.

6 — Os direitos de acesso e oposicdo dos titulares dos
dados a informagdo contida nos sistemas de registo de
dadivas e dadores exercem-se nos termos e condi¢oes
referidas nos artigos 10.° a 13.° da Lei de Proteccdo de
Dados Pessoais.

7 — A entidade responsavel pelo tratamento e intercone-
xdo de dados pessoais dos dadores de sangue € o Instituto
Portugués do Sangue.

CAPITULO IX

Intercimbio de informacoes e relatorios

Artigo 27.°
IntercAmbio de informacdes

1 — A ASST deve reunir regularmente com a Comissao
Europeia tendo em vista o intercambio de informagdes
entre os Estados membros da Unido Europeia sobre a expe-
riéncia adquirida no que respeita a execugdo do presente
decreto-lei, bem como com delegacdes de peritos e com
outras partes interessadas.

2 — Entre a ASST e as autoridades competentes dos
outros Estados membros deve existir um intercambio de
informagdes, relativamente a reacgdes e incidentes adver-
SOs graves, que permita assegurar que o sangue ou oS
componentes, que se sabe ou se suspeita serem defeituosos,
sejam retirados da circulacdo e destruidos.

Artigo 28.°
Relatorios

1 — A ASST deve apresentar a Comissdo Europeia,
até 30 de Junho, um relatorio anual sobre as notificagoes
das reacgdes e incidentes adversos graves relativos ao ano
anterior, de acordo com o modelo do anexo X, parte D, e
do anexo xi, parte C.

2 — Em cada triénio, a ASST envia a Comissdao Euro-
peia relatérios sobre as actividades desenvolvidas no am-
bito da aplicacdo do presente decreto-lei, incluindo uma
relacdo das medidas adoptadas em matéria de inspeccao
e controlo.

Didario da Republica, 1.“ série—N.° 141—24 de Julho de 2007

CAPITULO X

Das infraccées e sancdes

Artigo 29.°
Contra-ordenacdes

1 — Sem prejuizo da responsabilidade civil ou crimi-
nal e das medidas administrativas a que houver lugar,
constituem contra-ordenagdes as infrac¢des as normas
do presente decreto-lei nos termos previstos nos nimeros
seguintes.

2 — Constituem contra-ordenacdes leves:

a) O incumprimento do dispostonosn.” 3 e 5 do artigo 8.%
b) O incumprimento do disposto no artigo 17.° e nos
n.*1, 10 e 11 da parte A do anexo V1.

3 — Constituem contra-ordenacdes graves:

a) A inobservancia do disposto no artigo 5.°%

b) O incumprimento do disposto nosn.*1, 2,4 e 6 do
artigo 8.%

¢) O incumprimento do disposto no artigo 9.%

d) O incumprimento do disposto nosn.*2 e 3 do ar-
tigo 10.%

e) O incumprimento do disposto no artigo 12.%

/) O incumprimento do disposto no artigo 13.°;

2) O incumprimento das exigéncias relativas a hemovi-
gilancia que determinem a impossibilidade de estabelecer
a rastreabilidade desde o dador até ao receptor e deste até
ao dador, previstas nos artigos 14.°, 15.°¢ 16.%

#) O incumprimento do disposto no artigo 17.° e nos
n.*°2,3,4,5,6,8¢9 daparte A do anexo vi;

i) O incumprimento do previsto no artigo 24.°%;

) O incumprimento do disposto no artigo 26.°;

/) A inobservancia das determinagdes e instru¢des da
ASST eoudo IPS, 1. P;

m) A resisténcia no fornecimento de informagdes solici-
tadas pela ASST e ou IPS, I. P., bem como todo e qualquer
comportamento que se traduza na falta de colaboragdo
com estas entidades;

n) As infrac¢des que tenham servido para facilitar ou
encobrir infracgdes leves;

0) A reincidéncia na pratica de infracgdes leves nos
ultimos seis meses.

4 — Constituem contra-ordenagdes muito graves:

a) O exercicio de actividades ndo autorizadas pela ASST
em desrespeito continuado pelo previsto no artigo 5.

b) O incumprimento do disposto no artigo 11.°;

¢) O incumprimento do disposto no artigo 26.°.

d) O incumprimento do disposto no artigo 17.°enon.’ 7
da parte A do anexo vi;

e) O incumprimento do disposto no artigo 18.° e na
parte B do anexo vi;

/) O incumprimento do disposto no artigo 19.°;

2) O incumprimento do disposto no artigo 20.°;

#) O incumprimento do disposto no artigo 21.%

i) O incumprimento do disposto no artigo 22.°;

j) O incumprimento do disposto no artigo 23.°;

/) O incumprimento do disposto no artigo 25.°;

m) A utilizagdo da licenga para fins diversos aos nela
previstos;

n) As infracgdes que afectem a qualidade e seguranca
do sangue e dos componentes sanguineos, e dai tenha
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resultado perigo grave ou dano para a satde individual
ou publica;

0) As infrac¢des que tenham servido para facilitar ou
encobrir infrac¢des graves ou muito graves;

p) O incumprimento reiterado das determinagdes e ins-
trucdes da ASST e ou do IPS, 1. P,;

q) A recusa no fornecimento de informagdes solicita-
das pela ASST e ou IPS, I. P., bem como todo e qualquer
comportamento que se traduza em recusa de colaboragao
com estas entidades;

r) A reincidéncia na pratica de infrac¢des graves nos
ultimos cinco anos.

5 — Nas contra-ordenagdes previstas nos nimeros an-
teriores sdo puniveis a negligéncia e a tentativa, sendo
os montantes das coimas referidos no numero seguinte
reduzidos a metade.

Artigo 30.°

Coimas

As contra-ordenacdes previstas no artigo anterior sdo
puniveis com coimas de acordo com a seguinte gradua-
¢do:

a) As contra-ordenagdes leves sdo punidas com coimas
até € 500;

b) As contra-ordenagdes graves sdo punidas com coi-
mas desde € 500 a € 1500, para pessoas singulares, e até
€ 15 000, para pessoas colectivas;

¢) As contra-ordenagdes muito graves sao punidas com
coimas desde € 1500 a € 3500, para as pessoas singulares,
e desde € 15 000 até € 44 000, para as pessoas colectivas.

Artigo 31.°
Sancdes acessorias

1 — Em fungdo da gravidade da infrac¢do e da culpa
do agente, podem ser determinadas, simultaneamente com
a coima, as seguintes san¢des acessorias:

a) Suspensdo ou revogacao parcial da autorizagdo con-
cedida para o exercicio da actividade;

b) Encerramento dos servigos de sangue e de medicina
transfusional.

2 — As sangdes referidas no nimero anterior tém a
duragdo maxima de dois anos contados a partir da decisdao
condenatoria definitiva.

Artigo 32.°
Fiscalizacio, instrucio e aplicagdo de coimas

1 — Sem prejuizo das competéncias legalmente atri-
buidas a outras entidades, compete a ASST assegurar a
fiscaliza¢do do cumprimento das disposigdes constantes
do presente decreto-lei e a aplicagdo das sangdes previstas
no presente capitulo.

2 — A Inspecgdo-Geral das Actividades em Saude
(IGAS) ¢ a entidade competente para instruir 0s processos
de contra-ordenacdo cuja instauracao tenha sido determi-
nada pela ASST.

4701

Artigo 33.°

Destino do produto das coimas

O produto das coimas previstas no presente diploma
reverte:

a) Em 60 % para o Estado;
b) Em 30% para a ASST;
¢) Em 10% para a IGAS.

CAPITULO X1

Disposicdes finais

Artigo 34.°
Norma transitoria

Os servigos de sangue e de medicina transfusional dis-
poem de um periodo de seis meses contados a partir da data
da publicagdo do presente decreto-lei para se adaptarem
aos requisitos nele definidos.

Artigo 35.°
Norma revogatéria

1 — E revogado o n.° 2 do artigo 1.° do Decreto Regu-
lamentar n.° 16/95, de 29 de Maio, que aprova o regula-
mento arquivistico dos documentos relativos a transfusdo
de sangue.

2 — Erevogado o Despacho n.® 19/91, de 14 de Agosto
que aprova o regulamento sobre a transfusdo de sangue.

3 — E revogado, parcialmente, o regulamento arquivis-
tico para os hospitais, constante da Portaria n.® 247/2000,
de 8 de Maio, no respeitante a documentacao relativa a
transfusao de sangue, correspondente ao nimero de refe-
réncia 84 do anexo 1 dessa portaria.

Artigo 36.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacgao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17 de
Maio de 2007. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Manuel Lobo Antunes — Emanuel Augusto dos San-
tos — Alberto Bernardes Costa — Antonio Fernando Cor-
reia de Campos.

Promulgado em 29 de Junho de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 3 de Julho de 2007.

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

ANEXO 1

Definigoes

1 — «Aférese» — um método para a obtengdo de um ou
mais componentes sanguineos através de processamento
do sangue total numa maquina, no qual os componentes
residuais do sangue sdo devolvidos ao dador durante o
processo ou apos a sua conclusao.
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2 — «Boas praticas» — todos os elementos da pratica
estabelecida que, no seu todo, conduzem a que o sangue
e os componentes sanguineos finais observem sistema-
ticamente as especificagdes predefinidas, bem como as
regulamentagdes especificas.

3 — «Buffy coat» ou «camada leuco-plaquetariay — um
componente sanguineo preparado por centrifugagdo de
uma unidade de sangue total e que contém uma frac¢io
consideravel dos leucocitos e das plaquetas.

4 — «Componente sanguineo» — um constituinte te-
rapéutico do sangue (gldbulos vermelhos, globulos bran-
cos, plaquetas, plasma) que pode ser obtido por varios
métodos.

5 — «Controlo da qualidade» — a parte de um sistema
de qualidade centrada na observancia dos requisitos de
qualidade.

6 — «Crioprecipitado» — o componente do plasma,
obtido a partir de plasma fresco congelado, através de
precipitacdo por congelagdo e descongelagdo das proteinas
e subsequente concentracdo e ressuspensdo das proteinas
precipitadas num volume reduzido de plasma.

7 — «Criopreservagdo» — o prolongamento do tempo
de armazenamento de componentes sanguineos por con-
gelagdo.

8 — «Dédiva autdloga» — o sangue e 0s componentes
sanguineos colhidos de um individuo destinados exclu-
sivamente a uma transfusdo autdloga ulterior ou a outra
aplica¢do humana administrada a esse individuo.

9 — «Dadiva homdloga» — o sangue e os componentes
sanguineos colhidos a um individuo e destinados a serem
transfundidos a outro individuo, a serem utilizados em
dispositivos médicos ou a servirem de matéria-prima para
o fabrico de medicamentos.

10 — «Disponibiliza¢do» — o fornecimento de sangue
ou componentes sanguineos pelo servico de sangue ou pelo
servico de medicina transfusional destinados a transfusao
para um receptor.

11 — «Distribuicdo» — o fornecimento de sangue e
de componentes sanguineos a outros servigos de sangue,
servigos de medicina transfusional e fabricantes de pro-
dutos derivados do sangue e do plasma. Nao inclui a dis-
ponibilizacdo de sangue ou de componentes sanguineos
para transfusdo.

12 — «Eritrocitos desleucocitados em solucdo adi-
tivay — os eritrocitos de uma unidade de sangue total,
a qual foi retirada uma grande frac¢do do plasma, sendo,
subsequentemente, retirados os leucocitos. E adicionada
uma solugdo nutriente/conservante.

13 — «Eritrocitos desleucocitados» — os eritrocitos
provenientes de uma unidade de sangue total, a qual foi
retirada uma grande frac¢ao do plasma, sendo, subsequen-
temente, retirados os leucdcitos.

14 — «Eritrocitos em solugdo aditiva» — os eritrocitos
provenientes de uma unidade de sangue total, a qual foi
retirada uma grande frac¢do do plasma. E adicionada uma
solu¢do nutriente/conservante.

15 — «FEritrocitos de aférese» — os eritrocitos prove-
nientes de uma dadiva de eritrocitos por aférese.

16 — «Eritrocitos, com remog¢ao da camada leuco-
-plaquetaria (buffy coat) em solugdo aditivay — os eritro-
citos provenientes de uma unidade de sangue total, a qual
foi retirada uma grande fracg¢do do plasma. E retirada da
unidade doada a camada leuco-plaquetaria (buffy coat) que
contém uma grande frac¢do de plaquetas e de leucocitos.
E adicionada uma solu¢do nutriente/conservante.
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17 — «Eritrocitos, com remog¢do da camada leuco-
-plaquetaria (buffy coat)» — os eritrocitos provenientes
de uma unidade de sangue total, a qual foi retirada uma
grande frac¢do de plasma. E retirada da unidade doada a
camada leuco-plaquetaria (buffy coat) que contém uma
grande fraccdo de plaquetas e de leucdcitos.

18 — «Eritrocitos» — os eritrocitos provenientes de
uma unidade de sangue total, & qual foi retirada uma grande
fracgdo de plasma.

19 — «Especificagdo» — a descri¢do dos critérios que
devem ser observados para satisfazer a norma de qualidade
em causa.

20 — «Exclusao» — a suspensdo da elegibilidade de
um individuo para dar sangue ou componentes sanguineos,
suspensdo essa que pode ser permanente ou temporaria.

21 — «Garantia da qualidade» — todas as actividades,
desde a colheita de sangue até a distribui¢do, destinadas
a assegurar que o sangue € 0s componentes sanguineos
tenham a qualidade necessaria para a finalidade a que se
destinam.

22 — «Gestao da qualidade» — as actividades coor-
denadas de direccdo e controlo de uma organiza¢do no
que respeita a qualidade a todos os niveis de um servigo
de sangue.

23 — «Hemovigilancia» — o conjunto de processos
organizados de vigilancia devidos a graves incidentes ou
reaccdes registadas em dadores ou receptores, bem como
0 acompanhamento epidemiologico de dadores.

24 — «Local moével» — um local temporario ou mével
destinado a colheita de sangue e componentes sanguineos
situado fora de um servigo de sangue, embora controlado
por este ultimo.

25 — «Norma» — os requisitos que servem de base
de comparagado.

26 — «Plaquetas de aférese desleucocitadas» — uma
suspensdo concentrada de plaquetas sanguineas, obtida
por aférese, a qual sdo retirados os leucdcitos.

27 — «Plaquetas de aférese» — uma suspensao concen-
trada de plaquetas sanguineas, obtida por aférese.

28 — «Plasma» — a frac¢@o liquida do sangue na qual
se encontram as células em suspensdo. O plasma pode ser
separado da frac¢do celular de uma unidade de sangue total
para utilizacdo terapéutica como plasma fresco congelado
ou para processamento subsequente em crioprecipitado
e em plasma desprovido do crioprecipitado para trans-
fusdo.

29 — «Procedimentos escritos» — os documentos ob-
jecto de controlo que descrevem a forma como as opera-
¢Oes especificadas devem ser levadas a cabo.

30 — «Processamento» — qualquer fase da preparacao
de um componente sanguineo que decorra entre a colheita
de sangue e a disponibilizagdo de um componente san-
guineo.

31 — «Produto sanguineo» — qualquer produto tera-
péutico derivado do sangue ou do plasma humano.

32 — «Qualificagdo» — no ambito da validagdo, a ac-
¢do de verificagdo de que todo o pessoal, as instala¢des,
0 equipamento e os materiais funcionam correctamente e
alcangam os resultados pretendidos.

33 — «Quarentena» — o isolamento fisico de compo-
nentes sanguineos, ou de materiais/reagentes que acabam
de dar entrada, durante um periodo de tempo variavel,
enquanto se aguarda a aceitag@o, disponibilizagdo ou re-
jeicdo desses mesmos componentes sanguineos ou mate-
riais/reagentes que acabam de dar entrada.
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34 — «Rastreabilidade» — a possibilidade de rastrear
cada unidade individual de sangue ou de um componente
sanguineo derivado desde o dador até a sua utilizaggo final,
quer se trate de um receptor, um fabricante de medicamen-
tos ou da sua destrui¢do e vice-versa.

35 — «Reacgdo adversa grave» — uma resposta ines-
perada do dador ou do doente associada a colheita ou a
transfusdo de sangue ou de componentes sanguineos, que
causa a morte ou pde a vida em perigo, conduza uma de-
ficiéncia ou incapacidade, ou que provoca, ou prolonga,
a hospitalizagdo ou a morbilidade.

36 — «Receptor» — um individuo a quem foi feita uma
transfusdo de sangue ou componentes sanguineos.

37 — «Sangue total» — o sangue proveniente de uma
dadiva unica.

38 — «Sangue» — o sangue total colhido de um dador
e processado quer para transfusdo quer para transformacao
subsequente.

39 — «Servigo de notificacdo» — um servigo de sangue,
um servigo de medicina transfusional, ou as instala¢des
onde se efectuem transfusdes que notifica a ASST reac¢des
adversas graves e ou incidentes adversos graves.

40 — «Sistema de qualidade» — a estrutura organi-
zativa, as responsabilidades, os procedimentos, os pro-
Cessos € 0s recursos com vista a aplicagdo da gestdo de
qualidade.

41 — «Sistema informatizado» — um sistema que per-
mite a entrada de dados, o seu processamento electronico e
a saida de informagdo destinada a notifica¢des, ao controlo
automatico ou a documentagao.

42 — «Solugdo aditivay — uma solugéo especifica-
mente para manter as propriedades benéficas de compo-
nentes celulares durante o armazenamento.

43 — «Transfusdo autéloga» — uma transfusdo em que
o dador e o receptor sdo a mesma pessoa € em que sao
utilizados sangue e componentes sanguineos obtidos por
colheita prévia.

44 — «Validagao» — o estabelecimento de provas
objectivas documentais de que os requisitos predefinidos
de um determinado procedimento ou processo podem
ser cumpridos de forma consistente, ou, noutro sentido
usado, o estabelecimento de provas objectivas e docu-
mentadas de que os requisitos especificos respeitantes
a uma determinada utilizagdo podem ser cumpridos de
forma consistente.

ANEXO II
Informagdes que os servigos de sangue devem prestar
a ASST para efeitos de autorizagao

Parte A
Informagdes gerais:

Identifica¢do do servigo de sangue;

Identificagdo, qualificagdes e contactos das pessoas
responsaveis;

Listas dos servigos de medicina transfusional de que
sdo fornecedores.

Parte B
Descri¢do do sistema de qualidade, que deve incluir:

Documentacdo, incluindo entre outras, as fungdes das
pessoas responsaveis e a estrutura hierarquica, o manual
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da qualidade que descreva o sistema de qualidade e a
descrigdo das instalagoes;

Numero e qualificagdes do pessoal;

Requisitos em matéria de higiene;

Instalagdes e equipamentos;

Lista de procedimentos operacionais normalizados para
recrutar e seleccionar dadores, avaliar, processar, analisar,
distribuir ou retirar da circulacdo unidades de sangue ou
componentes e notificar e registar incidentes e reaccdes
adversos graves.

ANEXO III

Normas e especificagdes do sistema de qualidade

1 — Introdugdo e principios gerais:

1.1 — Sistema de qualidade:

1.1.1 — Deve reconhecer-se que a qualidade é da res-
ponsabilidade de todas as pessoas envolvidas nos processos
dos servicos de sangue, devendo a gestdo assegurar uma
abordagem sistematica da qualidade, bem como a execucao
e manutengdo do sistema de qualidade.

1.1.2 — O sistema de qualidade abrange a gestdo da
qualidade, a garantia da qualidade, a melhoria continua
da qualidade, o pessoal, as instala¢des e o equipamento, a
documentagdo, a colheita, analise, processamento, arma-
zenamento e distribui¢do, o controlo da qualidade, a reti-
rada da circulacdo dos componentes sanguineos, as audi-
torias externas e internas, a gestdo dos contratos, a ndao
conformidade e a auto-inspecgao.

1.1.3 — O sistema de qualidade deve assegurar que
todos os processos criticos sejam objecto de instrugdes
adequadas e sejam efectuados em conformidade com as
normas e especificacdes estabelecidas no presente anexo.
A gestdo deve analisar periodicamente o sistema a fim de
verificar a sua eficacia e de introduzir as eventuais medidas
de correcgdo consideradas necessarias.

1.2 — Garantia de qualidade:

1.2.1 — Todos os servicos de sangue e os bancos de
sangue dos hospitais devem dispor de uma fungéo de
garantia da qualidade, interna ou ndo, para a observancia
da garantia da qualidade. Essas fun¢des devem abranger
todas as questdes relacionadas com a qualidade e envolver
a analise e aprovagdo de todos os documentos adequados
ligados a qualidade.

1.2.2 — Todos os procedimentos, instalagdes e equi-
pamento que possam afectar a qualidade e seguranga do
sangue e dos componentes sanguineos devem ser validados
antes de serem aplicados e devem ser objecto de revalida-
¢oes cuja periodicidade deve ser estabelecida na sequéncia
dessas actividades.

2 — Pessoal e organizagao:

2.1 — O pessoal dos servigos de sangue deve ser sufi-
cientemente numeroso para que possa desempenhar as
actividades ligadas a colheita, andlise, processamento e
distribuigdo de sangue e componentes sanguineos, devendo
igualmente ser formado e considerado competente para o
desempenho das respectivas tarefas.

2.2 — Todo o pessoal dos servicos de sangue deve dis-
por de descrigdes de tarefas actualizadas que estabelecam
claramente as respectivas missdes e responsabilidades.
Os servigos de sangue devem atribuir a responsabilidade
pela gestdo do processamento e pela garantia da qualidade
a pessoas diferentes e independentes entre si.

2.3 — Todo o pessoal dos servigos de sangue deve ser
objecto de formacgdo inicial e continua adequada as respec-
tivas tarefas. Devem ser conservados registos da formagao.
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Devem existir programas de formacgdo, os quais devem
abranger as boas praticas.

2.4 — O teor dos programas de formacao e a competén-
cia do pessoal devem ser periodicamente avaliados.

2.5 — Devem existir instrugdes escritas em matéria de
seguranca e higiene adaptadas as actividades a desempe-
nhar que observem o disposto em legislacdo especifica
sobre esta matéria.

3 — Instalagdes:

3.1 — Observagdes gerais. — As instalagdes, incluindo
os sitios moveis, devem ser adequadas as actividades a
desempenhar e ser mantidas nesse estado. Devem possi-
bilitar a execucdo do trabalho numa sequéncia logica que
minimize o risco de erro e permitir a limpeza e manutengio
efectivas, a fim de minimizar o risco de contaminag3o.

3.2 — Zona dos dadores de sangue. — Deve existir
uma zona destinada a entrevistas pessoais confidenciais
e a avaliagdo das pessoas a fim de determinar a sua ele-
gibilidade para dadores. Esta zona deve estar separada de
todas as zonas de processamento.

3.3 — Zona de colheita de sangue. — A colheita de
sangue deve efectuar-se numa zona destinada a recolha
segura de sangue dos dadores, adequadamente equipada
para o tratamento inicial dos dadores sujeitos a reacgdes
adversas ou a lesOes ligadas a dadiva de sangue, ¢ deve
ser organizada por forma a garantir a seguranga quer dos
dadores quer do pessoal e a evitar erros no processo de
colheita.

3.4 — Analise do sangue e zonas de processa-
mento.— Deve existir uma zona laboratorial especifica
destinada as analises, separada da zona de processamento
do sangue e dos componentes sanguineos e apenas aces-
sivel a pessoal autorizado.

3.5 — Zona de armazenamento:

3.5.1 — As zonas de armazenamento devem possibi-
litar o armazenamento adequado, seguro e separado de
varias categorias de sangue, componentes sanguineos e
materiais, incluindo materiais em quarentena e materiais
aprovados, bem como sangue e componentes sanguineos
colhidos respeitando critérios especiais (por exemplo, dadi-
vas autdlogas).

3.5.2 — Devem existir disposi¢oes relativas a avarias do
equipamento e a falhas de energia na principal instalacao
de armazenamento.

3.6 — Zona de eliminacdo de residuos. — Deve existir
uma zona destinada a eliminagdo segura de residuos, de
material descartavel usado na colheita, analise e processa-
mento e de sangue e componentes sanguineos rejeitados.

4 — Equipamento ¢ material:

4.1 — Todo o equipamento deve ser validado, calibrado
e mantido de acordo com a finalidade a que se destina.
Devem existir instrugdes de funcionamento e ha que manter
registos adequados.

4.2 — O equipamento deve ser seleccionado de forma
a minimizar quaisquer riscos para os dadores, o pessoal
ou 0s componentes sanguineos.

4.3 — S6 devem ser utilizados reagentes e materiais
provenientes de fornecedores aprovados que observem os
requisitos e especificagdes documentados. Os materiais
criticos devem ser aprovados por uma pessoa qualificada
para o desempenho dessa tarefa. Sempre que pertinente,
o material, reagentes e equipamento devem observar os
requisitos previstos em legislacdo especifica sobre dispo-
sitivos médicos de diagnostico in vitro, ou normas equi-
valentes, caso a colheita se processe em paises terceiros.
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4.4 — Os registos de inventario devem ser conservados
por um periodo de tempo aceitavel, aprovado pela auto-
ridade competente.

4.5 — Se forem utilizados sistemas informatizados,
os procedimentos relativos ao software, ao hardware e as
copias de seguranga devem ser periodicamente analisados
para assegurar a sua fiabilidade. Devem igualmente ser
validados antes de serem utilizados e ha que assegurar que
se mantenham validados. O hardware e o sofiware devem
estar protegidos em relagdo ao uso ou a alteragdes nao
autorizados. O procedimento de copia de seguranca deve
evitar a perda ou a deterioracdo dos dados em situagdes
de indisponibilidade ou de avaria previstas ou imprevistas.

5 — Documentacao:

5.1 — Devem existir e estar actualizados os documentos
que estabelecem as especificagdes, os procedimentos e 0s
registos relativos a todas as actividades desempenhadas
pelo servigo de sangue.

5.2 — Os registos devem ser legiveis e podem ser ma-
nuscritos, transferidos para um outro suporte, como mi-
crofilmes, ou ser introduzidos num sistema informatizado.

5.3 — Todas as alteragdes significativas dos documen-
tos devem dar origem a ac¢des imediatas e ser revistas,
analisadas e assinadas por uma pessoa autorizada a de-
sempenhar essa tarefa.

6 — Recolha, anélise e processamento do sangue:

6.1 — Elegibilidade dos dadores:

6.1.1 — Devem ser aplicados e mantidos procedimentos
de identificagdo segura dos dadores, relativos a entrevista
de elegibilidade e de avaliacdo da elegibilidade. Estes
procedimentos devem efectuar-se antes de cada dadiva
e observar os requisitos estabelecidos nos anexos vi e vii
deste diploma.

6.1.2 — A entrevista dos dadores deve ser efectuada de
forma a assegurar a confidencialidade.

6.1.3 — Os registos sobre a elegibilidade dos dadores e
a avaliagdo final devem ser assinados por um profissional
de saude qualificado.

6.2 — Colheita de sangue e componentes sanguineos:

6.2.1 — O procedimento de colheita de sangue deve
ser concebido de forma a assegurar a verificagio e registo
seguro da identidade do dador, bem como o estabeleci-
mento claro de uma relagdo entre o dador e o sangue, os
componentes sanguineos ou as amostras de sangue.

6.2.2 — Os sistemas de sacos esterilizados para a reco-
lha de sangue utilizados na colheita e processamento de
sangue e componentes sanguineos devem ter a marca CE
ou observar normas equivalentes, se 0 sangue e 0s com-
ponentes sanguineos forem colhidos em paises terceiros.
No que respeita a todos 0os componentes sanguineos, o
numero de lote de cada saco de recolha de sangue deve
ser rastreavel.

6.2.3 — Os procedimentos de colheita de sangue devem
minimizar o risco de contamina¢do microbiana.

6.2.4 — Na altura da doagdo, devem ser colhidas amos-
tras laboratoriais que devem ser adequadamente armaze-
nadas antes das analises.

6.2.5 — O procedimento utilizado para a insercao de
etiquetas com o numero da dadiva nos registos, sacos
para a recolha de sangue e amostras laboratoriais deve
ser concebido de forma a evitar qualquer risco de erro de
identificagdo.

6.2.6 — Apos a colheita de sangue, os sacos para a sua
recolha devem ser manuseados de forma a preservar a
qualidade do sangue, devendo existir uma temperatura de
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armazenamento e transporte adequada as necessidades de
processamento subsequente.

6.2.7 — Deve existir um sistema que possibilite o esta-
belecimento de uma relagdo entre cada dadiva e o sistema
de colheita e processamento de que foi alvo.

6.3 — Testes laboratoriais:

6.3.1 — Antes de serem utilizados, todos os testes labo-
ratoriais devem ser validados.

6.3.2 — Todas as dadivas devem ser testadas em con-
formidade com os requisitos estabelecidos no anexo v do
presente diploma.

6.3.3 — Devem existir procedimentos claramente de-
finidos para elucidar resultados discrepantes e assegurar
que o sangue € 0s componentes sanguineos com resul-
tados repetidamente positivos nos testes serologicos de
despistagem das infecgdes viricas referidas no anexo v
ndo possam ser utilizados para fins terapéuticos e sejam
armazenados separadamente num local que lhes seja
especificamente destinado. Devem efectuar-se os testes
confirmatérios adequados. Caso os resultados positivos
sejam confirmados, deve proceder-se a uma gestio ade-
quada dos dadores, incluindo a prestag@o de informagdo
a tais dadores e procedimentos com vista ao seu segui-
mento.

6.3.4 — Devem existir dados confirmatoérios da adequa-
¢do de todos os reagentes laboratoriais utilizados nas ana-
lises dos dadores e dos componentes sanguineos.

6.3.5 — A qualidade dos testes laboratoriais deve ser
periodicamente avaliada através da participacdo num sis-
tema formal de testes de competéncia, como programas
externos de garantia da qualidade.

6.3.6 — Os testes seroldgicos em relagdo aos grupos
sanguineos devem incluir procedimentos para testar grupos
especificos de dadores (como os que fazem a sua primeira
dadiva ou os com antecedentes de transfusoes).

6.4 — Processamento e validacao:

6.4.1 — Todos os equipamentos e dispositivos técni-
cos devem ser utilizados de acordo com procedimentos
validados.

6.4.2 — O processamento dos componentes sanguineos
deve envolver procedimentos adequados e validados, in-
cluindo medidas de prevengao do risco de contaminacao
e de proliferagdo microbiana nos componentes sanguineos
preparados.

6.5 — Rotulagem:

6.5.1 — Em todas as fases, todos os contentores devem
ostentar rotulagem que contenha informagdes pertinentes
sobre a sua identidade. Na auséncia de um sistema informa-
tizado e validado de controlo do seu estatuto, a rotulagem
deve distinguir claramente as unidades aprovadas e nio
aprovadas de sangue e componentes sanguineos.

6.5.2 — O sistema de rotulagem do sangue colhido,
dos componentes sanguineos intermediarios e acabados
e das amostras deve identificar sem margem para erro o
tipo de conteudo e observar os requisitos de rotulagem
e rastreabilidade referidos no artigo 14.° do presente
decreto-lei. O rétulo dos componentes sanguineos aca-
bados deve observar os requisitos do anexo viir deste
diploma.

6.5.3 — No que respeita ao sangue € a0s componentes
sanguineos autdlogos, o rotulo deve igualmente observar
os requisitos da alinea anterior, bem como os requisitos
adicionais respeitantes as dadivas autdlogas especificados
no n.° 3 do anexo xu1 deste diploma.
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6.5.4 — Aprovacdo do sangue e dos componentes san-
guineos:

6.5.4.1 — Deve existir um sistema seguro que evite que
uma unidade de sangue ou de componentes sanguineos
seja aprovada até que tenham sido observados todos os
requisitos obrigatdrios estabelecidos na presente directiva.
Todos os servicos de sangue devem poder provar que todas
as unidades de sangue ou de componentes sanguineos
foram formalmente aprovadas por uma pessoa autorizada.
Os registos devem comprovar que, antes da aprovagio de
um componente sanguineo, todos os formularios de decla-
racdo vigentes, registos médicos pertinentes e resultados
das analises observam todos os critérios de aceitacao.

6.5.4.2 — Antes da aprovagdo, o sangue € 0S compo-
nentes sanguineos devem ser mantidos administrativa e fi-
sicamente separados do sangue e componentes sanguineos
ja aprovados. Na auséncia de um sistema informatizado
devidamente validado de controlo da sua situagao, os rotu-
los das unidades de sangue e de componentes sanguineos
devem indicar a situacdo em matéria de aprovacdo em
conformidade com o n.° 6.5.1.

6.5.4.3 — Se o componente acabado nao for aprovado
devido a um resultado positivo confirmado de um teste
de infecg@o, em conformidade com os requisitos esta-
belecidos nas secg¢des 6.3.2 e 6.3.3, deve ser efectuada
uma verificacdo que assegure que sejam identificados os
outros componentes provenientes da mesma dadiva e os
componentes preparados com base em dadivas anteriores
do mesmo dador. Deve proceder-se a uma actualiza¢ao
imediata do registo desse dador.

7 — Armazenamento e distribui¢do:

7.1 — O sistema de qualidade dos servigos de sangue
deve assegurar que os requisitos do armazenamento e
distribuicao do sangue e dos componentes sanguineos des-
tinados ao fabrico de medicamentos observem o disposto
no anexo xii do presente diploma.

7.2 — Os procedimentos de armazenamento e distribui-
¢do devem ser validados de forma a assegurar a qualidade
do sangue e dos componentes sanguineos durante todo o
periodo de armazenamento e a excluir misturas inadverti-
das de componentes sanguineos. Devem ser definidos pro-
cedimentos e especificagdes escritos relativamente a todas
as operagdes de transporte e armazenamento, incluindo a
recepgdo ¢ a distribuigdo.

7.3 — O sangue e os componentes sanguineos auto-
logos, bem como os componentes sanguineos colhidos e
preparados para fins especificos, devem ser armazenados
separadamente.

7.4 — Devem ser mantidos registos adequados do inven-
tario e da distribuigdo.

7.5 — A embalagem deve preservar a integridade e a
temperatura de armazenamento do sangue e dos compo-
nentes sanguineos durante a distribui¢do e o transporte.

7.6 — A reintegragdo do sangue e dos componentes
sanguineos no inventario com vista a sua disponibilizagéo
subsequente apenas deve ser aceite se estiverem preen-
chidos todos os requisitos e procedimentos de qualidade
estabelecidos pelo servigo de sangue para assegurar a inte-
gridade dos componentes sanguineos.

8 — Gestao dos contratos. — As tarefas desempenhadas
externamente devem estar definidas num contrato escrito
especifico.

9 — Nao conformidade:

9.1 — Desvios. — Os componentes sanguineos que nao
observem as normas requeridas, estabelecidas no anexo x1v
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do presente diploma, apenas devem ser aprovados para
transfusao em circunstancias excepcionais € com o acordo
escrito do médico que prescreve e do médico do servigo
de sangue.

9.2 — Queixas. — Todas as queixas e outras informa-
¢Oes, designadamente sobre reac¢des adversas graves e
incidentes adversos graves, que possam sugerir a dispo-
nibiliza¢do de componentes sanguineos em mau estado
devem ser documentadas, cuidadosamente analisadas em
relagdo as causas e, se necessario, dar origem a sua retirada
e a aplicagdo de medidas correctivas para evitar novas
ocorréncias. Devem existir procedimentos que assegurem
que as autoridades competentes sejam adequadamente
notificadas em relagdo as reacgdes adversas graves e aos
incidentes adversos graves em conformidade com os requi-
sitos regulamentares.

9.3 — Retirada:

9.3.1 — Deve haver pessoal do servi¢o de sangue auto-
rizado a avaliar a necessidade da retirada de sangue e
componentes sanguineos e a desencadear e coordenar as
acgOes necessarias.

9.3.2 — Deve existir um procedimento de retirada efec-
tiva que preveja a descricdo das responsabilidades e das
medidas a tomar. Tal procedimento deve prever a notifi-
cacdo a ASST.

9.3.3 — Devem ser tomadas medidas dentro de prazos
de tempo preestabelecidos, as quais devem incluir o ras-
treio dos componentes sanguineos pertinentes e, se apli-
cavel, abranger a investigagdo da origem. A investigacdo
destina-se a identificar um eventual dador que possa ter
contribuido para causar a reac¢do de transfusdo, a identi-
ficar os componentes sanguineos disponiveis provenientes
de tal dador e a notificar os destinatarios e os receptores
dos componentes provenientes desse mesmo dador, caso
possam estar em risco.

9.4 — Medidas correctivas e preventivas:

9.4.1 — Deve existir um sistema que assegure medi-
das correctivas e preventivas no que respeita a ndo con-
formidade e a problemas de qualidade dos componentes
sanguineos.

9.4.2 — Os dados devem ser analisados sistematica-
mente de forma a identificar problemas de qualidade que
possam requerer medidas correctivas ou tendéncias nega-
tivas que possam carecer de medidas preventivas.

9.4.3 — Todos os erros e acidentes devem ser docu-
mentados e investigados a fim de identificar problemas
do sistema que devam ser corrigidos.

10 — Auto-inspecc¢do, auditorias e melhoramentos:

10.1 — Devem existir sistemas de auto-inspecgao ou de
auditoria de todas as partes das operagdes para verificar a
observancia das normas estabelecidas no presente anexo.
Estes sistemas devem ser aplicados periodicamente, de
forma independente e de acordo com procedimentos apro-
vados por pessoas formadas e competentes.

10.2 — Todos os resultados devem ser documentados
e as medidas correctivas e preventivas adequadas devem
ser tomadas.

ANEXO IV
Relatério de actividades do ano anterior
do servigo de sangue

O relatorio anual deve incluir:

Numero total de dadores que deram sangue e compo-
nentes sanguineos;
Numero total de dadivas;
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Lista actualizada dos servigos de medicina transfusional
de que ¢ fornecedor;

Numero de dadivas de sangue total ndo utilizadas;

Numero de componentes produzidos e distribuidos (por
componentes);

Incidéncia e prevaléncia de marcadores de doencas
infecciosas transmissiveis por transfusdo nos dadores de
sangue e de componentes sanguineos;

Numero de produtos retirados de circulagdo;

Numero de incidentes e reac¢des adversas graves noti-
ficadas.

ANEXO V

Requisitos de base em matéria de analise das dadivas
de sangue total e componentes

Devem ser realizadas as seguintes analises as unidades
de sangue total e de aférese, incluindo as unidades para a
transfusdo autodloga obtidas por colheita prévia:

Grupo ABO (ndo necessario para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento);

Grupo Rh D (ndo necessario para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento);

Deteccdo das seguintes infecgdes nos dadores:

Hepatite B (HBs-Ag);
Hepatite C (Anti-HCV);
HIV % (Anti-HIV1/2).

Podem ser necessarias andlises adicionais para com-
ponentes, dadores ou situagdes epidemioldgicas especi-
ficas.

ANEXO VI
Exigéncias em matéria de informagao

Parte A

Informagdes a prestar aos candidatos a dadores de san-
gue ou componentes sanguineos:

1) Material didéctico preciso, que possa ser compre-
endido pelo grande publico, sobre a natureza essencial do
sangue, o processo de dadiva de sangue, os componentes
derivados das dadivas de sangue total ¢ aférese, bem como
os importantes beneficios para os doentes;

2) Tanto no caso das dadivas homodlogas como das
autélogas, as razodes pelas quais se exige um exame, a
historia clinica e a analise das dadivas e o significado do
«consentimento informado».

Relativamente as dadivas homologas, a auto-exclusdo e
a suspensao temporaria e permanente, as razdes pelas quais
os individuos ndo devem dar sangue nem componentes
sanguineos, caso possa haver risco para o receptor.

Relativamente as dadivas autologas, a possibilidade de
suspensao e as razdes pelas quais o procedimento nao de-
veria realizar-se, por poder por em risco a saude do doente
enquanto dador ou receptor do sangue ou dos componentes
sanguineos aut6logos;

3) Informagao relativa a protec¢@o dos dados pessoais:
ndo autorizacdo da revelacdo da identidade do dador, de
informagodes relativas a satide do dador, bem como dos
resultados das analises efectuadas;

4) Razdes pelas quais os individuos ndo devem fazer
dadivas susceptiveis de serem prejudiciais para a sua pro-
pria saude;
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5) Informagdes especificas sobre a natureza dos proce-
dimentos envolvidos quer no processo de dadiva homologa
quer no de dadiva aut6loga, bem como riscos associados
a cada um deles. Em relagdo as dadivas autdlogas, a pos-
sibilidade de o sangue e os componentes sanguineos auto-
logos poderem ndo ser suficientes para as necessidades
transfusionais;

6) Informagdes sobre a possibilidade de os dadores muda-
rem de ideias antes de procederem a dadiva, ou sobre a
possibilidade de livremente se retirarem ou auto-excluirem,
a qualquer momento, durante o processo de dadiva, sem
embarago ou desconforto indevidos;

7) Motivos pelos quais é importante que os dadores
informem os servigos de sangue de todo e qualquer inci-
dente subsequente que possa tornar uma dadiva anterior
impropria para transfusdo;

8) Informacgdes sobre a responsabilidade de o servigo de
sangue informar o dador, através de um meio adequado,
se os resultados das andlises revelarem alguma anomalia
importante para a satde do dador;

9) Informagdes sobre os motivos que levam a que o
sangue e os componentes autdlogos ndo utilizados sejam
rejeitados e ndo transfundidos a outros doentes;

10) Informacao sobre o facto de os resultados de anali-
ses que detectem marcadores viricos como o VIH, VHB,
VHC, ou outros agentes microbioldgicos transmissiveis
pelo sangue levarem a exclusdo do dador e a destruicao
da unidade colhida;

11) Informagdes sobre a possibilidade de os dadores
fazerem perguntas em qualquer momento.

Parte B

Informagdes que devem ser prestadas pelos dadores aos
servigos de sangue aquando de cada dadiva:

1) Identificagdo do dador — dados pessoais inequivocos
do dador, sem qualquer risco de confusdo de identificacao,
que distinguem o dador, bem como indicacdes para o seu
contacto;

2) Historia clinica do dador — histéria clinica e médica,
através de um questionario e de uma entrevista pessoal com
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um profissional de saude qualificado, que inclua factores
relevantes susceptiveis de contribuir para a identificacdo
e exclusdo de pessoas cujas dadivas possam constituir um
risco para a satude de terceiros, tais como a possibilidade
de transmissdo de doengas, ou um risco para a sua propria
saude;

3) Assinatura do dador — assinatura do dador, no
questionario aos dadores, de acordo com o modelo nor-
malizado aprovado pelo Instituto Portugués do Sangue,
que serd também assinado pelo profissional de saude
responsavel pela obtengdo da histéria clinica, confir-
mando que o dador:

a) Leu e percebeu o material didactico fornecido;

b) Teve oportunidade de fazer perguntas;

¢) Recebeu respostas satisfatorias a todas as perguntas
feitas;

d) Deu o seu consentimento informado de pretender
prosseguir o processo de dadiva;

e) Foi informado, no caso de dadivas autologas, de que
0 sangue e os componentes sanguineos doados podem ndo
ser suficientes para as necessidades transfusionais;

/) Reconheceu que, tanto quanto lhe é dado saber, todas
as informagdes que prestou sdo verdadeiras.

ANEXO VII

Critérios minimos de elegibilidade de dadores de sangue
total e de componentes sanguineos

1 — Critérios de aceitagdo para dadores de sangue total
e de componentes sanguineos. — Em circunstancias excep-
cionais, o profissional de satde qualificado do servigo de
sangue pode autorizar dadivas individuais de dadores que
ndo cumpram os critérios a seguir referidos. Tais casos
devem estar bem documentados e obedecer as normas de
gestao da qualidade previstas nos artigos 11.°, 12.°e 13.°
do presente diploma.

Os critérios a seguir indicados ndo se aplicam as dadivas
autologas.

1.1 — Idade e peso dos dadores:

Idade............... ... ..., 18 a 65 anos.
17a18an0S . ... ovvviie i — excepto se considerado juridicamente como menor, ou
mediante consentimento dos pais ou do tutor legal, de
acordo com o estabelecido na lei.
Dadores pela primeira vez com mais de 60 anos. | — ao critério do médico do servigo de sangue.
Maisde65anos .. ............ ...t — com autorizagdo do médico do servigo de sangue, con-
cedida anualmente.
Peso ...l > 50 kg para dadores de sangue total ou de componentes sanguineos por aférese.

1.2 — Valor de hemoglobina no sangue do dador:

Hemoglobina ............. Mulher > 125 g/1.

Homem > 135 g/I.

Aplicaveis a dadores homologos de
sangue total e de componentes
celulares.

1.3 — Valor de proteinas no sangue do dador:

Proteinas. ....................... >60 g/l.

A analise as proteinas em dadivas de plasma por aférese deve ser realizada
anualmente.
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1.4 — Valor de plaquetas no sangue do dador:
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Plaquetas
x 109/1.

Numero de plaquetas igual ou superior a 150/1 x

Nivel exigido aos dadores de plaquetas por aférese.

2 — Critérios de exclusdo para dadores de sangue total e de componentes sanguineos. — As analises e os periodos de
suspensao indicados com um asterisco (*) ndo sdo exigidos quando a dadiva for exclusivamente utilizada para plasma

destinado a fraccionamento.

2.1 — Critérios de suspensdo definitiva de dadores de dadivas homologas:

Doengas cardiovasculares

Candidatos a dadores com uma doenga cardiovascular grave, passada ou activa, excepto
no caso de anomalias congénitas completamente curadas.

Doengas do sistema nervoso central

Historia de doenga grave do sistema nervoso central.

Diatese hemorragica. . . .............. ... ... ......

Candidatos a dadores com antecedentes de coagulopatia.

Episodios repetidos de sincope ou antecedentes de con-
vulsdes.

Exceptuando as convulsdes durante a infancia ou decorridos, pelo menos, trés anos
desde a tltima data em que o dador tomou medicag@o anticonvulsiva sem recidiva
de convulsdes.

Doengas gastrointestinais, geniturinarias, hematologicas,
imunologicas, metabolicas, renais ou do aparelho res-
piratorio.

Candidatos a dadores com doenga grave activa, cronica ou reincidente.

Diabetes

Se tratados com insulina.

Doengas infecciosas

Hepatite B, excepto individuos com HBsAg negativo, que se demonstrou serem
imunes.

Hepatite C.

VIH-1/2.

HTLV V1.

Babesiose (*).

Kala-azar (leishmaniase visceral) (¥).

Trypanosomiasis cruzi (doenga de Chagas) (*).

Doengas malignas

Excepto cancro in situ com recuperagao total.

Encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET) (por
exemplo doenca de Creutzfeldt-Jakob, variante da doenca
de Creutzfeldt-Jakob).

Pessoas com antecedentes familiares que os tornem susceptiveis ao desenvolvimento
de uma EET ou os receptores de um transplante de cornea ou dura-mater ou que
tenham sido, no passado, tratados com medicamentos produzidos a partir da glandula
pituitaria humana. Quanto a variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob, podem ser
recomendadas medidas de precaugdo adicionais.

Utilizagdo de drogas por via intravenosa (IV) ou intramus-
cular (IM).

Quaisquer antecedentes de utilizacdo de drogas ndo prescritas por via IV ou IM,
incluindo ester6ides ou hormonas para culturismo.

Receptores de xenotransplantes

Transfusdo a partir de 1980

Comportamento sexual

Individuos cujo comportamento sexual os coloque em grande risco de contrair doengas
infecciosas graves susceptiveis de serem transmitidas pelo sangue.

2.2 — Critérios de suspensdo temporaria de dadores de dadivas homologas:

2.2.1 — Infec¢des — periodo de suspensdo — apds doenca infecciosa, os candidatos a dadores devem ser suspensos
por um periodo minimo de duas semanas apds a data de recuperagdo clinica total.

No entanto, aplicam-se os periodos de suspensao as infec¢des indicadas no quadro:

Brucelose (*)

Dois anos ap06s a data de recuperagao total.

Osteomielite. .. ..ot Dois anos apos a confirmagao da cura.
Febre Q (¥). . oot Dois anos ap06s a data de confirmagio da cura.
Sifilis (¥) .o Um ano apos a data de confirmacdo da cura.

Toxoplasmose (¥). . ....oovvinn i

Seis meses apos a data de recuperagio clinica.

Tuberculose

Dois anos apos a data de confirmagao da cura.

Febre reumatica

Dois anos ap6s a data do desaparecimento dos sintomas, excepto se houver sinais de
doenga cardiaca cronica.

Febre > 38°C

Duas semanas apos a data do desaparecimento dos sintomas.

Sindrome gripal

Duas semanas apds o desaparecimento dos sintomas.
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Paludismo (*):

— Individuos que viveram numa zona com paludismo
durante os cinco primeiros anos de vida.

Trés anos apos o regresso da ultima visita a uma zona endémica, desde que assin-
tomatico; o periodo de suspensdo pode ser reduzido para quatro meses se o teste
imunologico ou do genoma molecular a cada dadiva for negativo.

— Individuos com antecedentes de paludismo . . . .. .. Suspensdo da dadiva de sangue durante trés anos apos cessagdo do tratamento e
auséncia de sintomas.
Aceite posteriormente apenas se o teste imunoldgico ou do genoma molecular for

negativo.

— Visitantes assintomaticos de zonas endémicas . . . . . Suspensido durante seis meses depois de abandonar a zona endémica, a menos que o

teste imunoldgico ou do genoma molecular seja negativo.

Trés anos depois do desaparecimento dos sintomas; o periodo de suspensdo pode ser
reduzido para quatro meses se o teste imunologico ou do genoma molecular for
negativo.

— Individuos com antecedentes de afec¢do febril nao
diagnosticada durante uma visita a uma zona endémica
ou seis meses apos essa visita.

Virus da febre do Vale do Nilo (VFVN) (*)

28 dias depois de abandonar uma zona em que exista transmissdo de VFVN a seres
humanos.

2.2.2 — Exposicdo ao risco de contrair infecgdo transmissivel por transfusdo:

Suspensdo durante seis meses, ou quatro meses se for negativo o teste
TAN para a hepatite C.

— Exame endoscopico com instrumentos flexiveis
— Exposi¢do acidental a sangue sobre mucosas ou a picada de agulha
— Transplante de tecidos ou células de origem humana
— Intervengao cirurgica importante
— Tatuagem ou body piercing
— Acupunctura, excepto se realizada por um profissional qualificado
com agulhas esterilizadas de utilizagdo tinica.
— Individuos em risco devido a contacto doméstico proximo com pessoas
infectadas por hepatite B.

Individuos cujo comportamento ou actividade os coloque em risco de
contrair doengas infecciosas graves, susceptiveis de serem transmitidas
pelo sangue.

Suspensio apos cessagdo do comportamento de risco durante um peri-
odo, determinado pela doenca em questdo e pela disponibilidade dos
testes adequados.

2.2.3 — Vacinagao:

Virus ou bactérias atenuados . . .. .......... .. i Quatro semanas.

Virus, bactérias ou Rickettsiae inactivados ou mortos Nao suspender se o dador se encontrar bem.

TOXOIS. . . .ot Nao suspender se o dador se encontrar bem.

Nao suspender se o dador se encontrar bem e ndo tiver sido exposto.

Nao suspender se o dador se encontrar bem e ndo tiver sido exposto. Se a
vacina for administrada apds exposi¢do, suspender durante um ano.

Nao suspender se o dador se encontrar bem e ndo tiver sido exposto.

2.2.4 — Outras suspensdes temporarias:

Gravidez. . . ... .ot Seis meses apds o0 parto ou a interrupgao, excepto em circunstancias excepcionais e

mediante autorizagdo de um médico.

Pequenacirurgia. . ......... ... Uma semana.

Pequeno tratamento por dentista ou higienista oral — suspender até ao dia seguinte.
Note bem. — Consideram-se pequena cirurgia a extrac¢do de dentes, obturagdes e
tratamentos similares.

Cuidados dentrios. .. ...,

Com base na natureza do medicamento prescrito, no seu modo de actuagdo e na
doenga a tratar.

Medicagdo . ..ot

2.3 — Suspensdo devida a situagdes epidemiologicas especiais:

Situagdes epidemioldgicas especiais (por exemplo surtos de do-
enga).

Suspensao coerente com a situagao epidemiologica. (Estas suspensoes
deviam ser notificadas a Comissdo Europeia pela autoridade competente
com vista a uma ac¢do comunitaria.)
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2.4 — Critérios de suspensdo de dadores de dadivas aut6logas:

Doengas cardiacas graves . ...............iiiiiiiiiiia.

Em fungdo da situagdo clinica da colheita de sangue.

Individuos afectados por, ou com histéria de:

— Hepatite B, excepto individuos com HBsAg negativo, que se
demonstrou serem imunes;

— Hepatite C;

— VIH-1/2;

— HTLV /1.

Os Estados membros podem, contudo, estabelecer disposigdes especificas
respeitantes a dadivas autdlogas, caso o dador ndo preencha os critérios
de elegibilidade.

Infecgdo bacteriana activa.

ANEXO VIII
Requisitos em matéria de rotulagem

O rétulo de cada um dos componentes deve conter as
seguintes informagdes:

Designagdo oficial do componente;

Volume, peso ou numero de células do componente
(consoante o caso);

Identificagdo tnica, numérica ou alfanumérica, da dadiva;

Nome do servigo de sangue de producao;

Grupo ABO (ndo necessaria para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento);

Grupo Rh D, especificando «Rh D positivo» ou «Rh D
negativo» (ndo necessaria para o plasma destinado exclu-
sivamente a fraccionamento);

Data ou prazo de validade (consoante o caso);

Temperatura de armazenamento;

Nome, composi¢do ¢ volume do anticoagulante e ou
solugdo aditiva (caso exista).

ANEXO IX
Registo dos dados relativos a rastreabilidade

Pelos servigos de sangue:

1) Identifica¢do do servi¢o de sangue;

2) Identificagdo do dador de sangue;

3) Identificacdo da unidade de sangue;

4) Identificagdo do componente sanguineo individual;

5) Data da colheita (ano/més/dia);

6) Instalagdes as quais s@o distribuidas;

7) Unidades de sangue ou componentes sanguineos ou
destruicao subsequente.

Pelos estabelecimentos:

1) Identificagdo do fornecedor do componente sanguineo;

2) Identificagdo do componente sanguineo disponibi-
lizado;

3) Identificacdo do receptor transfundido;

4) Para unidades de sangue ndo transfundidas, confir-
macao da destrui¢do subsequente;

5) Data da transfusdo ou da destui¢do (ano/més/dia);

6) Numero do lote do componente, se relevante.

ANEXO X

Notificagdo de reacgoes adversas graves

Parte A

Modelo de notificagao rapida de suspeita de reac¢des adversas graves

Servigo de notificagdo

Identificagdo do relatorio

Data da notificagdo (ano/més/dia)

Data da transfus@o (ano/més/dia)

Idade e sexo do receptor

Data da reacgdo adversa grave (ano/més/dia)

A reacgdo adversa grave esta relacionada com:

— Sangue total;

— Eritrocitos;

— Plaquetas;

— Plasma;

— Outro (especificar).

Tipo de reac¢ao(des) adversa(s) grave(s):

— Hemolise imunologica devida a incompatibilidade ABO,;

— Hemolise imunoldgica devida a alo-anticorpo;

— Hemolise ndo imunoldgica;

— Infeccdo bacteriana transmitida pela transfusao;

— Anafilaxia/hipersensibilidade;

— Lesdo pulmonar aguda pos transfusao;

— Infec¢do viral transmitida pela transfusdo (VHB);

— Infeccdo viral transmitida pela transfusdo (VHC);

— Infeccdo viral transmitida pela transfusdo (VIH-1/2);

— Infeccdo viral transmitida pela transfusao, outra (especificar);
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— Puarpura poés-transfusional;
— Doenga do enxerto contra o hospedeiro;
— Outra(s) reac¢do(des) grave(s) especificar.

— Infeccdo parasitica transmitida pela transfusdo (paludismo);
— Infeccdo parasitica transmitida pela transfusdo, outra (especificar);

Nivel de imputabilidade (NA, 0-3)

Parte B

Reacgbes adversas graves — Niveis de imputabilidade

Nivel de imputabilidade Explicagdo
NA Naoavaliavel ................... Sempre que os dados existentes sejam insuficientes para estabelecer uma avaliagdo de
imputabilidade.
0 Excluida....................... Sempre que existam provas irrefutaveis para além de qualquer dtvida razoavel, que per-
mitam atribuir a reac¢@o adversa a causas alternativas.
Improvavel..................... Sempre que existam provas claramente a favor da atribui¢do da reac¢do adversa a outras
causas que ndo o sangue ou componentes sanguineos.
1 Possivel ........... ... .. ...... Sempre que as provas existentes ndo permitam atribuir a reac¢do adversa nem ao sangue
ou componente sanguineo nem a causas alternativas.
2 Previsivel . ........... ... ...... Sempre que existam provas claramente a favor da atribui¢do da reacc¢éo adversa ao sangue
Provavel............. ... ... ... ou componente sanguineo.
3 Demonstrada . ................... Sempre que existam provas irrefutaveis para além de qualquer dtivida razoavel, que per-
mitam atribuir a reac¢do adversa ao sangue ou componente sanguineo.

Parte C

Modelo de confirmagao de reacgbes adversas graves

Servigo de notificagdo

Identificagao do relatorio

Data da confirmagdo (ano/més/ dia)

Data da reacgdo adversa grave (ano/més/dia)

Confirmacdo da reacc¢do adversa grave (sim/néo)

Nivel de imputabilidade (NA, 0-3)

Alteracdo do tipo de reac¢io adversa grave (sim/nio)

Em caso afirmativo, especificar

Evoluc@o clinica (se conhecida):

— Recuperagao total;
— Sequelas menores;
— Sequelas graves;
— Morte.

Parte D

Modelo de confirmagao de reacgbes adversas graves

Servico de notificagdo

Periodo de referéncia

O presente quadro refere-se a: Numero de unidades disponibilizadas (nimero total de unidades disponibilizadas com um determi-
[] Sangue total nado niimero de componentes sanguineos).

[] Eritrécitos . - A - :

[] Plaquetas Numero de receptores transfundidos [ntimero total de receptores transfundidos com um determinado
[] Plasma numero de componentes (se disponivel)].

[1 Outros

(utilizar um quadrado para cada compo-
nente)

Numero de unidades transfundidas [nimero total de componentes sanguineos — unidades — trans-
fundidos durante o periodo de referéncia (se disponivel)].

Numero total no- | Niimero de reacgdes adversas graves com um nivel de imputabilidade de 0 a 3
tificado. apos confirmacdo (v. parte A deste anexo).

tes.

Numero de mor-
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Nao
avaliavel

Nivel 0

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Devida a incom-
patibilidade
ABO.

Hemolise imunologica

Devida a alo-
-anticorpo.

Hemolise ndo imunologica ...........................

Infecgdo bacteriana transmitida pela transfusdo ...........

Anafilaxia/hipersensibilidade ................ .. ... ...

Lesdo pulmonar aguda pos transfusional. . ...............

Infecgdo viral transmitida pela transfusdo

VIH-172 ......

Outra (especifi-
car).

Paludismo .. ..

Outra (especifi-
car).

Purpura pés transfusional. . ........ ... ... oL

Doenga do enxerto contra o hospedeiro. .................

Outras reacgdes graves (especificar) ....................

ANEXO XI

Notificagdo de incidentes adversos graves

Parte A

Modelo de notificagao rapida de incidentes adversos graves

Servigo de notificagdo

Identificagdo do relatorio

Data da notificagdo (ano/més/dia)

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

Incidente adverso grave que possa afectar

Descriminagao

a qualidade e seguranga do componente

sanguineo devido a um desvio em termos de Defeito do produto

Falha do equipamento

Erro humano

Outro (especificar)

Colheita de sangue total. .. ......

Analise das dadivas ............

Processamento................

Armazenamento...............

Distribuigdo . .. ...............
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Incidente adverso grave que possa afectar

Descriminagdo

a qualidade e seguranga do componente

sanguineo devido a um desvio em termos de Defeito do produto

Falha do equipamento

Erro humano Outro (especificar)

Materiais

Outros (especificar)

Parte B

Modelo de confirmagéo para

incidentes adversos graves

Servigo de notificagido

Identificacdo do relatério

Data da confirmagdo (ano/més/dia)

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

Analise de causas profundas (pormenores)

Medidas de correc¢do tomadas (pormenores)

Parte C

Modelo de notificagado anual para incidentes adversos graves

Servigo de notificagdo

Periodo de referéncia

De 1 de Janeiro a 31 de Dezembro de (ano).

Numero total de unidades de sangue e de componentes processados

Incidente adverso grave, que afecta

Discriminagdo

a qualidade e a seguranc¢a do componente Numero total

sanguineo devido a um desvio em termos de Defeito do produto

Falha do equipamento Erro humano Outro (especificar)

Colheita de sangue total

Colheita por aférese

Analise das dadivas

Processamento

Armazenamento

Distribuigdo

Materiais

Outros (especificar)

ANEXO XII

Requisitos minimos em matéria de analises
das dadivas de sangue total e de componentes

Devem ser realizadas as seguintes analises as unidades
de sangue total e de aférese, incluindo as unidades para
transfusdo autdloga obtidas por colheita prévia:

Grupo ABO (ndo necessaria para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento);

Grupo Rh D (ndo necessaria para o plasma destinado
exclusivamente a fraccionamento);

Deteccgio dos marcadores serologicos de infecgdo seguintes:

Hepatite B (HBs-Ag);

Hepatite C (Anti-HCV);
HIV % (Anti-HIV ).

Podem ser necessarias analises adicionais para com-
ponentes, dadores ou situagdes epidemioldgicas espe-
cificas.

ANEXO XIII

Condigoes de armazenamento, transporte e distribuicao
de sangue e componentes sanguineos

1 — Armazenamento:
1.1 — Armazenamento de componentes liquidos:

Temperatura

Componente
de armazenamento

Duragdo maxima do armazenamento

Preparagdes de eritrocitos e de sangue total (seusado | +2°C a+ 6°C

em transfusdes como sangue total).

28-49 dias consoante os processos usados na colheita, processamento
€ armazenamento.
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Componente

Temperatura

Duragdo maxima do armazenamento
de armazenamento

Preparagdes de plaquetas. . .................. +20°C a+24°C | Cinco dias; podem ser armazenadas durante sete dias em combinac@o
com a detecg@o ou redugdo de contaminag@o bacteriana.
Granulocitos. .. ... +20°C a+24°C | Vinte e quatro horas.

1.2 — Criopreservacao:

Componente

Condigdes e duragdo do armazenamento

Eritrocitos . . .ooo o

Até 30 anos, consoante os processos usados na colheita, processamento e armazenamento.

Plaquetas. ...

Até 24 meses, consoante os processos usados na colheita, processamento e armazenamento.

Plasma e crioprecipitado. .. ..................

Até 36 meses, consoante os processos usados na colheita, processamento e armazenamento.

Os eritrocitos e as plaquetas criopreservados devem ser formulados numa solugao adequada apds descongelagdo. O periodo de armazenamento
permitido apds descongelagdo dependera do método utilizado.

2 — Transporte e distribui¢do. — O transporte e a distri-
bui¢do de sangue e de componentes sanguineos em todas as
fases da cadeia de transfusdo deve realizar-se em condicGes

que mantenham a integridade do produto.

3 — Requisitos adicionais para as dadivas aut6logas:
3.1 — O sangue e os componentes sanguineos au-

3.2 — O sangue e os componentes sanguineos autdlo-
gos devem ser rotulados conforme os requisitos previstos
do presente diploma, devendo o rétulo incluir também a
identificacdo do dador e a adverténcia «S¢é para transfusao
autologay.

ANEXO XIV

télogos devem ser claramente identificados enquanto

tais e armazenados, transportados e distribuidos sepa-
radamente do sangue e dos componentes sanguineos

homologos.

Requisitos de qualidade e seguranga para o sangue
e os componentes sanguineos

1 — Componentes sanguineos:

Os componentes enumerados de 1.1 a 1.8 podem sofrer um processamento subsequente nos
servicos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade.

N Eritrocitos.

L2 Eritrocitos com remogao da camada leuco-plaquetaria (buffy coat).

L Eritrocitos desleucocitados.

L4 Eritrocitos em solugdo aditiva.

LS Eritrocitos com remogdo da camada leuco-plaquetaria (buffy coat) em solugao aditiva.
L6 Eritrocitos desleucocitados, em solucdo aditiva.

17 Eritrocitos, aférese.

L Sangue total.

Os componentes enumerados de 2.1 a 2.6 podem sofrer um processamento subsequente nos
servigos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade.

2l Plaquetas, aférese.

2 Plaquetas, aférese, desleucocitadas.

2 Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total.

24 Pool de plaquetas, obtidas de unidades de sangue total, desleucocitadas.
2 Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total.

2.0 Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total, desleucocitadas.

Os componentes enumerados de 3.1 a 3.3 podem sofrer um processamento subsequente nos
Servigos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade.

7 P Plasma fresco congelado.

3 Plasma fresco congelado, desprovido de crioprecipitado.
3 Crioprecipitado.

A Granuldcitos, aférese.

Os requisitos relativos a qualidade e seguranca de novos componentes sanguineos devem
ser regulados pela autoridade nacional competente. Esses novos componentes devem ser
notificados a Comissdo Europeia com vista a uma ac¢do comunitaria.
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2 — Requisitos relativos ao controlo da qualidade do
sangue e dos componentes sanguineos:

2.1 — O sangue e os componentes sanguineos devem
obedecer aos requisitos de qualidade técnica abaixo indi-
cados e respeitar os resultados aceitaveis.

2.2 — Deve proceder-se ao controlo bacteriologico ade-
quado da colheita e do processo de fabrico.

2.3 — Devem ser tomadas todas as medidas necessa-
rias para assegurar que todas as importagdes de sangue

directiva.
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e de componentes sanguineos provenientes de paises
terceiros, incluindo os utilizados como matérias-primas
para o fabrico de medicamentos derivados de sangue
e plasma humanos, respeitam normas de qualidade e
seguranca equivalentes as estabelecidas na presente

2.4 — Em relagéo as dadivas autologas, recomendam-
-se, mas ndo se exigem, os requisitos assinalados com um
asterisco (*).

Componente . .............. Requisitos de qualidade exigidos. Resultados aceitaveis para os requisitos de qualidade.
A frequéncia de amostragem exigida para todos os
requisitos sera determinada através de um controlo
estatistico de processos.

Eritrocitos ... ... Volume . ... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especi-
ficados de hemoglobina e hemolise.

Hemoglobina (*)............. ... . ..o, Naio inferior a 45 g por unidade.
Hemolise............. i, Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Eritrocitos com remogdo da ca- | Volume . ......... .. ... .. . Valido para as caracteristicas do armazenamento por
mada leuco-plaquetaria (buffy forma a manter o produto dentro dos valores especi-
coat). ficados de hemoglobina e hemolise.

Hemoglobina (*)............. ... . ... Naio inferior a 43g por unidade.
Hemolise. .. ..., Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Eritrocitos desleucocitados. ... | Volume ........... .. ... ... ... ... .. ... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especi-
ficados de hemoglobina e hemolise.

Hemoglobina (*)............. ... . ... ... Naio inferior a 40 g por unidade.

Valor de leucéeitos ... ..o,

Menos de 1 x 10° por unidade.

Hemolise............coooiiiiiiii .. Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Eritrocitos em solugdo aditiva | Volume .............. ... .. ... ... ... ... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especi-
ficados de hemoglobina e hemdlise.

Hemoglobina (*)........... ... ... .. ... ... Nao inferior a 45 g por unidade.
Hemolise............coooiiiiiiiii .. Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Eritrocitos com remogao daca- | Volume ......... ... .. .. .. ... . Valido para as caracteristicas do armazenamento por
mada leuco-plaquetaria (buffy forma a manter o produto dentro dos valores especi-
coat) em solugdo aditiva. ficados de hemoglobina e hemdlise.

Hemoglobina (*)........... ... .. .. ... ... Nao inferior a 43 g por unidade.
Hemolise............coooiiiiiiiiin.. Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Eritrocitos desleucocitados, em | Volume . ............. ... ... ... ... .. .. Valido para as caracteristicas do armazenamento por
solugdo aditiva. forma a manter o produto dentro dos valores especi-

ficados de hemoglobina e hemdlise.
Hemoglobina (*)........... ... .. .. ... ... Nao inferior a 40 g por unidade.

Valor de leucéeitos ... ...,

Menos de 1 x 10° por unidade.

Hemdlise..............coiiiiiininn...

Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Componente

Requisitos de qualidade exigidos.

A frequéncia de amostragem exigida para todos os
requisitos sera determinada através de um controlo
estatistico de processos.

Resultados aceitaveis para os requisitos de qualidade.

Eritrocitos, aférese

Volume . ...t Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especi-
ficados de hemoglobina e hemolise.

Hemoglobina (*)............ ... . ... ... Naio inferior a 40 g por unidade.

Hemolise. .. .......... i, Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-

riodo de armazenamento.




4716

Didario da Republica, 1.“ série—N.° 141—24 de Julho de 2007

Sanguetotal. .. .............

Volume

Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especi-
ficados de hemoglobina e hemolise.

450 ml £ 50 ml.

Para as colheitas autologas pediatricas de sangue total,
ndo deve ser superior a 10,5 ml por quilograma do
peso.

Hemoglobina (*)........... ... .. .. .. ...

Nao inferior a 45 g por unidade.

Hemdlise.............. ...,

Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do pe-
riodo de armazenamento.

Plaquetas, aférese ...........

Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores espe-
cificados de pH.

Sao permitidas variagdes no valor de plaquetas por
dadiva individual dentro de limites que respeitem
condigdes validadas de preparagdo e preservagio.

6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de ar-
mazenamento.

Plaquetas, aférese, desleucocita-
das.

Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores espe-
cificados de pH.

Sdo permitidas variagdes no valor de plaquetas por
dadiva individual dentro de limites que respeitem
condigodes validadas de preparagdo e preservagio.

Menos de 1 x 10° por unidade.

PH . 6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de ar-
mazenamento.
Pool de plaquetas obtidas de uni- | Volume .. ........... ... ... .. ... . ... ... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
dades de sangue total. forma a manter o produto dentro dos valores espe-
cificados de pH.
Valorde plaquetas. . ......................... Sdo permitidas variagdes no teor de plaquetas por pool

dentro de limites que respeitem condi¢des validadas
de preparag@o e preservagao.

Valor de leucocitos .. ...,

Menos de 0,2 x 10° por unidade (método do plasma
rico em plaquetas).
Menos de 0,05 x 10°/unidade (método buffy coat).

6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de arma-
zenamento.

Componente

Requisitos de qualidade exigidos.

A frequéncia de amostragem exigida para todos os
requisitos sera determinada através de um controlo
estatistico de processos.

Resultados aceitaveis para os requisitos de qualidade.

Pool de plaquetas, obtidas de uni-
dades de sangue total, desleu-
cocitadas.

Volume . ... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores espe-
cificados de pH.

Valorde plaquetas. . ......................... Sdo permitidas variagdes no teor de plaquetas por poo!

dentro de limites que respeitem condigdes validadas
de preparag@o e preservagao.

Menos de 1 x 10° por pool.

PH . 6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de ar-
mazenamento.
Plaquetas obtidas de umaunidade | Volume . .......... ... ... ... ... ... ... ..... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
de sangue total. forma a manter o produto dentro dos valores espe-
cificados de pH.
Valor de plaquetas. . ......................... Sao permitidas variagdes no valor de plaquetas por

unidade dentro de limites que respeitem condigdes
validadas de preparagdo e preservagao.

Valor de leucocitos .. ...,

Menos de 0,2 x 10° por unidade (método do plasma
rico em plaquetas).
Menos de 0,05 x 10°/unidade (método buffy coat).

6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de ar-
mazenamento.
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Plaquetas obtidas de umaunidade | Volume ........... ... .. ... ... ... .. ... ..... Valido para as caracteristicas do armazenamento por
de sangue total, desleucocita- forma a manter o produto dentro dos valores espe-
das. cificados de pH.

Valorde plaquetas. . ......................... Sdo permitidas varia¢des no valor de plaquetas por

unidade dentro de limites que respeitem condigdes
validadas de preparacéo e preservagao.

Menos de 1 x 10° por unidade.

PH . 6,4-7,4 corrigido para 22°C, no fim do periodo de ar-
mazenamento.
Plasma fresco congelado. . .. .. Volume . ... Volume declarado + - 10 %.

Factor VIIIc (*). ... ... ..

Média (ap6s congelagdo e descongelagdo): 70 % ou mais
do valor da unidade de plasma acabada de colher.

Proteinas totais (¥)

Nao inferior a 50 g/l.

Valor celular residual (*)...........

Eritrocitos: menos de 6 x 10%/1.
Leucécitos: menos de 0,1+x 10%/1.
Plaquetas: menos de 50 x 10%/1.

Plasma fresco congelado, despro- | Volume

Volume declarado: = 10%

vido de crioprecipitado.

Valor celular residual (*)...........

Eritrocitos: menos de 6 x 10%/1.
Leucdcitos: menos de 0,1 x 10%/1.
Plaquetas: menos de 50 x 10%/1.

Crioprecipitado . ............

Valor de fibrinogénio (¥)...........

Superior ou igual a 140 mg por unidade.

Valor de factor VIIIc (¥)

Superior ou igual a 70 unidades internacionais por uni-
dade.

Granulocitos, aférese. . ....... Volume

Menos de 500 ml.

Valor de granulécitos

Superior a 110" granulécitos por unidade.

MINISTERIO DA EDUCAGAO

Portaria n.° 803/2007
de 24 de Julho

O Decreto-Lei n.° 310/83, de 1 de Julho, reformulou
o ensino da musica, determinando que as disciplinas do
ensino vocacional da musica constituiriam grupos especi-
ficos, os quais, com as habilitagdes para o ensino, seriam
definidos por portaria do Ministro da Educagao.

A Portaria n.° 693/98, de 3 de Setembro, organizou as
disciplinas curriculares dos cursos do ensino vocacional
da musica em grupos e subgrupos e aprovou o respectivo
elenco de habilitagdes para a docéncia.

O processo de reconhecimento de cursos de ensino
superior, universitario e politécnico como habilitacdo para
a docéncia foi regulamentado pela Portaria n.® 247/2005,
de 9 de Margo.

Nestes termos, ao abrigo do disposto no artigo 3.° da
Portaria n.° 247/2005, de 9 de Margo:

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado da
Educacdo, que ao elenco de cursos reconhecidos como
habilitacdo para a docéncia nos grupos e subgrupos do
ensino vocacional da musica constante do quadro u
anexo a Portaria n.° 693/98, publicada no Didrio da Re-
publica, 1.* série-B, n.° 203, de 3 de Setembro de 1998,
na redacc¢do conferida pelas Portarias n.” 431/2005,
publicada no Didrio da Republica, 1.* série-B, n.° 75,
de 18 de Abril de 2005, 435/2005 ¢ 436/2005, ambas
publicadas no Didrio da Republica, 1.* série-B, n.° 78,
de 21 de Abril de 2005, 451/2005 e 452/2005, ambas
publicadas no Didrio da Republica, 1. série-B, n.° 83,
de 29 de Abril de 2005, 463/2005, publicada no Didrio
da Republica, 1.* série-B, n.° 85, de 3 de Maio de 2005, ¢
469/2005, publicada no Diario da Republica, 1.* série-B,
n.° 87, de 5 de Maio de 2005, sejam aditados os cursos
constantes do quadro 1 anexo a presente portaria e que
dela faz parte integrante.

O Secretario de Estado da Educagdo, Valter Victorino
Lemos, em 9 de Julho de 2007.

ANEXO
QUADRO I

04 — Clarinete

Habilitacdes préprias para os cursos basicos e complementares

Condig¢des especiais

Subgrupo Codigo Curso Grau X
. Acto(s) normativo(s) que aprovaram
Estabelecimento
o plano de estudos
Clarinete. .. ......... MO04 | Instrumento, area de So- L Escola Superior de Musica e das | Portarias n.” 628/2001, de 23 de

pros — opgao de Clarinete.

Junho, e 1423/2003, de 31 de
Dezembro.

Artes do Espectaculo do Insti-
tuto Politécnico do Porto.






