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Considerando as medidas eficazes de controlo da seguranca dos produtos
derivados de sangue humano actualmente adoptadas nos diversos paises, determino o
cancelamento da instrug@o técnica n.° 2/99 dos Servigos de Saidde. No entanto, em
defesa do consumidor e para protec¢do da satde publica e tendo como objectivo a
garantia da seguranca dos produtos derivados de sangue humano utilizados em
R.AEM,, as firmas de importagdo, exportagio e venda por grosso de produtos
farmacéuticos que requerem a importagdo de produtos derivados de sangue humano,

tém que cumprir as seguintes normas:

1. Antes da importagio de produtos derivados de sangue humano, as firmas de
importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos farmacéuticos devem
acompanhar-se previamente, além dos documentos mencionados na Instrucdo
Técnica n° 2/00, do original ou fotocdpias autenticadas dos seguintes documentos:

1.1. Certificado de cada lote, emitido pelo fabricante, onde prova que:

1.1.1} Todas as dadivas foram individualmente testadas para avaliacio dos niveis
de anticorpos especificos do virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV-1 e
HIV-2) e da hepatite C (HCV) e do antigénio de superficie do virus da
hepatite B (HBsAg), sendo o resultado final negativo;,

1.1.2) A pool foi testada para avaliagdo dos niveis de anticorpos especificos do
virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV-1 e HIV-2) e da hepatite C (HCV)
e do antigénio de superficie do virus da hepatite B (HBsAg), sendo o
resultado final negativo;

1.1.3) O produto foi sujeito a inactivagdo viral pelo Método de Cohn Oncley
(fraccionamento por etanol a frio) ou sujeito a tratamento por calor (a 60°C
durante 10 horas) ou por outro procedimento comprovado eficaz.

1.2. Certificado de Boas Praticas de Fabrico do fabricante.

2. As firmas de importagdo, exportagdo. e venda por grosso de produtos
farmacéuticos deverfio remeter os documentos acima mencionados para o
Departamento dos Assuntos Farmacéuticos (D.A.F.) no minimo trés dias uteis
antes do requerimento para a importagdo de produtos derivados de sangue
humano.
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