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Seguranca do sangue

Década de 1980
 HIV1/SIDA - identificacao do virus
 HIV1/SIDA - transmissivel pelo sangue

 HIV2 - identificac&o do virus
« HCV - identificacdo do virus
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

—— g

Lei n.° 25/89
de 2 de Agosto

Instituto Portugués do Sangus

1. O papel fundamental que a utilizacdo terapéu-
tica do sangue humano ocupa actualmente na presta-
¢ao de cuidados de saude conduz & imperiosa necessi-
dade de definir politicas relativamente a sua obtencéo,
tratamento e administracdo e, naturalmente, a adop-
¢do de esquemas organizacionais que garantam a sua
correcta utilizagdo e respectivo controlo de qualidade.




Suficiéncia em sangue

Colheita de sangue: 180 000 (<20/1000)
Crescimento nos anos 90—

Projeto de inativacao e fracionamento do “Plasma”:
Criacao de condicdes (processamento, congelacéo, controlo)
Armazenamento (construcao das camaras de frio a 40°C negativos)
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Encefalopatia Espongiforme Bovina (BSE)

Eclosao da doenca, seu relacionamento com a cadeia alimentar e
Implicacdes para os humanos

Variante da Doenca de Creutzfeldt Jacob (vCJD) associada a
Ingestao de carne de bovino contaminada

BSE e vCJD — 0 mesmo “agente” nao convencional= priao anormal

Reino Unido cessa a utilizacdo do seu PFC (mutacao genética)
Outros paises
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Doenca pridnica — consequéncias
Vigilancia epidemiologica (Neurologia)

Medidas de securizacao face ao risco tedrico de transmissao do
priao anormal por transfusao:

-Desleucocitacao universal pré armazenamento (1997/ 1998).
009/CN-IPS/97; 001/CI-1PS/98
-Critérios de elegibilidade para a dadiva

Projeto de inativacao/ fracionamento do plasma portugués
Interrompido

]
E P natiuto Portaguds do Sangues
ST & di Tramaplartagio, 1P
Gracinda de Sousa
g



Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacao IP

Dec-Lei 39/2012 — Lei organica do IPST IP
Portaria 165/ 2012 — Estatutos do IPST IP

Fusao:

« IPSIP (3CST)

« 3 Centros de Histocompabilidade (3 ARS)

 ASST (parte das funcOes reguladoras/ transplantacéo)

Janeiro de 2013
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Plasma Fresco Congelado

Avaliacéo do risco de vCJID — Direcao Geral de Veterinaria e
Direcdo Geral de Saude

Transfuséo — quarentena (desde 1995) + inativacao

Matéria prima para obtencado de medicamentos derivados do
plasma — fracionamento industrial

Desenvolver as condicdes (colheita, congelacao rapida, controlo de
gualidade, armazenamento, etc)
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Destino do Plasma Fresco Congelado
Inativacao — IPST IP

2012
Validacéo do Intercept Plasma pelo CST Lisboa

2013
2 metodos: Intercept Plasma e Octaplas

2014
Procedimentos concursais (efeitos em dezembro)
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Destino do Plasma Fresco Congelado - |

2015

Producao do Programa Estratégico Nacional de Fracionamento
2015-2019

Homologado pela Tutela a 11 de Junho de 2015

2° semestre
Concurso Publico Internacional / Dialogo Concorrencial
Servigos Partilhados do Ministério da Saude
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Destino do Plasma Fresco Congelado - I

2016 - Despacho 15300-A (20 dezembro)

“0 plasma portugués deve ser alvo de uma gestao operacional que
vise a progressiva internalizacdo de processos.... de modo a
assegurar uma utilizacao eficiente, tendo em conta as

necessidades nacionais e em engquadramento com o programa
estratégico em vigor”

“o IPST, I. P. apoiado pelos SPMS.... assegurar a adocéo de

procedimentos concursais que privilegiem a concorréncia e
reduzam o risco de situacdes de monopodlio ou de exclusividade”
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Destino do Plasma Fresco Congelado - Il

2017 — Despacho 1247 de 3 fevereiro (Ministérios da Defesa
Nacional e da Saude)

“a gestao do plasma portugués, deve ser feita no estrito
cumprimento dos principios da transparéncia, concorréncia e
Igualdade relativamente aos procedimentos que visem quer a
obtencao de plasma inativado para transfuséo, quer a producao
de medicamentos derivados do plasma”

“determinar as condi¢cdes tecnico-cientificas, infraestruturais e de
rentabilidade do Laboratorio Militar de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos para o eventual tratamento industrial do plasma
portugués, com vista a producéo de medicamentos derivados do
plasma’
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Ponto de situacao 2017

Procedimentos concursais — IPST IP (plasma para transfusao):
Plasma inativado pelo Solvente Detergente
Plasma inativado pelo Amotosaleno

Concurso publico internacional Fracionamento da fase piloto (plasma
IPST) — SPMS: previsao conclusao 3° trimestre

Inicio 22 fase Programa (inclusao dos Hospitais) — IPST (1° semestre)
Lancamento concurso 2°Fase — SPMS (2° semestre)
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