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QO Al
o Competencias do IPST

Decreto-Lei n.2 39/2012 — Missdo e atribuicbes
Coordenagao +

Nacional de

Transplantagdo Portaria n.2 165/2012 — Lei Organica

Coordenar a nivel nacional as atividades de “colheita, analise,

processamento e transplantacdo de drgéos, tecidos e células de origem
humana”




Competéncias do IPST

Decreto-Lei n.2 39/2012 — Missdo e atribuicbes
Coordenagao +

Nacional de

Transplantagdo Portaria n.2 165/2012 — Lei Organica

“Instituir, manter um registo e acompanhar a atividade
dos servicos de sangue, servigos manipuladores de tecidos e
células, e colheita de 6rgdos”




QO Al
o Competencias do IPST

Decreto-Lei n.2 39/2012 — Missdo e atribuicbes
Coordenagao +

Nacional de

Transplantagdo Portaria n.2 165/2012 — Lei Organica

“Manter e gerir um sistema de informag¢ao unico e
integrado para gestdo da lista de espera de doentes candidatos a

transplantacdo, selecdo do par dador recetor em transplantagio, € d
rastreabilidade”
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2013-2015

Nota: o transplante de PH’s tem aplica¢do
em mais de 27 patologias hematologicas.
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IO Diretiva 2015/565 — Codificacao

de Tecidos e Células

O

Por determinacdo do SEAS o IPST foi designado para

a coordenacdo dos trabalhos de transposicdao
em articulagcdo com a DGS e o CNPMA e da

Republicagdo da Lei 12/2009




Diretiva 2015/565 — Codificacao

de Tecidos e Células

Coordenagao
Nacional de
Transplantagao

Reforca a obrigacao de garantir a RASTREABILIDADE
dos tecidos e células

)

Artigo 8.2 da Lei 12/2009 Diretiva 2015/565
_ ) * Obriga a Utilizacdo de um CédlgO
O tecidos e células devem ..
ser rastredveis desde o Unico Europeu para garantir a
dador até ao receptor e rastreabilidade
vice-versa * introduz um aditamento ao artigo 8.2 de

5 artigos (8.2 A, 8.2B, 8.2C, 8.2D, 8.2 E)
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Diretiva 2015/565 — Codificacao

de Tecidos e Células
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Bancos de Tecidos e Células

passam a ser obrigados a Aplica¢do do Cédigo Unico Europeu

através da utilizacao de um sistema nacional centralizado -
Registo Portugués de Transplantag¢ao (RPT)

criado e gerido pelo IPST



Diretiva 2015/566 — Importacao

~ Equivaléncia das Normas de Qualidade e Seguranga

O IPST participou activamente nos
trabalhos de transposicdo junto da Tutela
mas ndo foi responsavel pela proposta
inicial.
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Coordenagao
Nacional de
Transplantagao

Instituto

Diretiva 2015/566 — Importacao

g

do Sangue e da
Transplantagéo, IP

Equivaléncia das Normas de Qualidade e Seguranga

N

Artigo 9.2 da Lei 12/2009

Estabelece que: Os tecidos e células so
podem ser importados de paises terceiros

se cumprirem os requisitos de
qualidade e seguranca

equivalentes aos previstos na Lei
12/2009

Problema: Nao define como
se verifica esta equivaléncia!

Diretiva 2015/566

Regula o procedimento de
VERIFICACAO da equivaléncia
das normas de qualidade e
seguranca dos tecidos e
células importados.



