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ASPECTOS ETICOS
DA DADIVA
DE SANGUE

13.1.1 Introducao
Por muitos motivos a cadeia transfusional da dadiva até a transfusao, coloca
vdrios aspectos éticos®. O sangue é de origem humana e é um recurso precio-
so com uma vida limitada depois de colhido. A gestao de dadores tem dupla
responsabilidade moral, responsabilidade relativamente ao dador e aos re-
ceptores de produtos sanguineos. Tal obriga, muitas vezes, a decidir conci-
liando interesses diferentes e ética.

As decisoes politicas e de gestdo de dadores sao fundamentadas em quarto
principios éticos:

@ +  Respeito pelosindividuos e sua autonomia;
. Proteccao dos direitos e bem estar individuais;
«  Evitarexploracao como parte do principio mais geral do principio de jus-
tica distributiva?;
« O principio Hippocrético de primum non nocere ou ‘primeiro, ndo fazer
mal’

Na gestao dos dadores, ha a considerar alguns aspectos éticos que podem ser
divididos em dois grupos:

Consideracdes comerciais: Hd um longo e extenso debate relativamente
a permissao de negdécio com o sangue de alguém. Uma vez que os produtos
sanguineos provém de dadivas ndao remuneradas, como evitar a exploracdo
e garantir uma justica distributiva se estes produtos entrarem numa cadeia
comercial?

Tratamento incorrecto e perspectivas dos dadores: O sangue é uma maté-
ria sensivel, e um tratamento incorrecto, real ou mal entendido, pode ter um
forte impacto no publico e dar origem a discussoes publicas.

Esta seccao aborda alguns aspectos éticos. Sdo mencionadas algumas refe-
réncias para informacao e discussao adicional.
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13.1.2 Remuneracaoounao?
Portodo 0o mundo, dar sangue, tecidos e mesmo érgdos representa, para mui-
tos, uma dddiva sem preco, um “presente especial de vida”. Preferencialmen-
te, esta dadiva é efectuada por puro altruismo, apenas significando a ajuda a
outros que necessitam de produtos sanguineos, sem os quais poderiam mor-
rerou perder qualidade de vida.

Perigo da exploracao: Tradicionalmente nao “é feita” a venda de partes do
corpo, como o sangue. Apesar dos riscos relacionados com a dddiva, a ex-
ploracdo pode facilmente emergir se parte do corpo entrar nos sistemas de
mercado. E fundamental que os componentes doados sejam “propriedade
comum”, significando que qualquer um pode recebé-los, se necessério, para
melhorar a sua salide. Deste ponto de vista, este acto humano tnico contra-
indica qualquer negdcio ou comercializacao®~%

Sangue como uma comodidade? Em contraste, hd quem argumente que o
sangue é uma comodidade tal como muitos outros produtos de cuidados de
salide, apesar de ter propriedades especiais e lnicas.

Todos os individuos produzem sangue da mesma maneira: apenas as “condi-
¢oes de producao” variam e provocam algumas especificacdes, como o grupo
sanguineo. Deste ponto de vista, a comercializacao surge como sendo légica.

®

Vender sangue? Alguns argumentam: “As pessoas vendem o seu talento,
experiéncia, servicos, criacoes, etc., e o seu valor é determinado pelas leis do
mercado. Assim, porque ndo vender o préprio sangue? Ha algum risco envol-
vido na dadiva de sangue?”

Economia

Curiosamente, entre todos os actores envolvidos na cadeia transfusional, os
receptores, voluntarios e dadores sdo os Unicos que ndo fazem dinheiro com
a dédiva.

Receptores: Pode esperar-se que receptores de produtos sanguineos (doen-
tes ou “clientes”), possam eles préprios, de facto, pagar pelos produtos, o seu
seguro ou de qualquer forma, dependendo do sistema de financiamento da
salide do pais. O ganho do doente por este pagamento é uma esperanca de
vida extra ou uma melhor qualidade de vida.

Voluntdrios: Por definicdo, os voluntdrios nao aceitam pagamento. Todos
aceitamos a sua escolha e aproveitamo-nos disso.

Dadores: Isto deixa o dador como o (nico que quebra as regras econémicas,
em toda a cadeia transfusional. Isto funciona bem, desde que ndo haja falta
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de sangue’. Todos os outros na cadeia transfusional, fazem dinheiro, e nao ra-
ramente, para viver. Nestes incluem-se os seguintes grupos de pessoas:

«  Gestao e profissionais de um servico de sangue;

«  Fornecedores de equipamento, material descartdvel, e todo o outro
material necessario para um servico de sangue funcionar;

«  Profissionais de satide, nomeadamente, médicos prescritores e os
profissionais que estao envolvidos na administracdao dos produtos e nas
actividades de suporte, como os laboratérios e na distribuicao.

Provavelmente ndo ha nada de errado com isto, desde que os principios de
mercado sejam socialmente aceites de acordo com o principio da justica
distributiva. Subsequentemente, estes “actores pagos” da cadeia transfu-
sional devem garantir os direitos individuais e o bem estar. Os profissionais
pagos devem ter respeito por um conjunto de opinides diferentes. Devem, por
exemplo, ndo recusar a transfusao a alguém que nao é (ou nao foi) dador.

Sangue é um bem de consumo comercializdvel? Tudo isto pode implicar
que o sangue seja considerado como um bem de consumo comercializavel.
Contudo, do ponto de vista legal, esta questao foca o facto de o sangue poder
serou nao considerado como um bem de consumo, na realidade.

Na Uniao Europeia, um bem de consumo € definido como: “produtos que po-
dem seravaliadosem dinheiro, e que como tal, podem ser objecto de transac-
¢Oes comerciais® Deacordo com algumas opinides,a Comissao Europeia nao
excluia possibilidade do sangue ser considerado um “bem de consumo”, pelas
seguintes razoes:

1. Embora os tratados internacionais proibam os ganhos financeiros com o
sangue, estes tratados nao sao vinculativos;
2.Na Comunidade Europeia, 0 sangue € sujeito a uma taxa normal.

A questdo se o sangue é ou nao um bem de consumo ainda nao estd decidida
e poderd ser matéria para o Tribunal Europeu de Justica. A porta da comercia-
lizacdo ainda ndo estd fechada.

Seguranca do receptor: Uma outra razdo importante para ndo se pretender
a comercializacdo do sangue é a seguranca do receptor. E um facto provado
que os dadores pagos com dinheiro tém um risco muito mais elevado de ter
uma doenca infecciosa transmissivel por transfusao °. Mas também outros
tipos de pagamento, incluindo vouchersou bilhetes gratis e dispensa do tra-
balho pode implicar um risco acrescido®. Uma razao plausivel para este au-
mento do risco € o facto de o potencial dador poder inclinar-se a “esquecer”
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comportamentos de risco recentes ou problemas de satide que podem inter-
ferir com a possibilidade de serem seleccionados como dadores.

13.1.3 Dadiva Voluntaria

Possivel coaccao? Tal como estabelecido, por exemplo, no Cddigo de Etica
do ISBT, “a dadiva incluindo a dadiva de células hematopoiéticos para trans-
plantacao, deve, em todas as circunstancias, ser voluntdria e ndo remunera-
da, ndo devendo ser efectuada qualquer coaccao sobre o dador” (ver Caixa 1).
Embora muitas pessoas e organizacdes, incluindo a OMS, concordem com os
principios acima enunciados, em muitos locais hd coaccdo, como no caso das
chamadas coacdes para reposicao.
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Motivacao do dador: Quando se pergunta aos dadores porque dao sangue,
sao referidos cinco motivos primarios:

Altruismo: preocupacdo com os outros, ou, para beneficio de alguém,
com sacrificio do préprio;

Solidariedade: para a unidade como resultado de interesses, sentimen-
tos ou simpatia comuns;

Capital Social: algumas pessoas dao sangue, outras dao dinheiro ou
bens de consumo, e assim todos cumprem os seus deveres ;
Reciprocidade: troca de dadivas de sangue com outros para beneficio
mutuo. “Eu dou sangue agora, porque quero ter se vier a necessitar”;
Incentivos (‘quid pro quo): Melhor auto-estima, pequenas lembrancas
de valor limitado, pagamento, compensacao, rastreio de satide ou ou-
tros que representam para o dador, um beneficio.
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Cédigo de ética ISBT para a dadiva de sangue e transfusao®*

UM CODIGO DE ETICA PARA A DADIVA E TRANSFUSAO DE SANGUE
Adefinicdo de principios éticos e regras a observar no campo da Medici-
na Transfusional constituem os objectivos deste cédigo.

servicos de sangue: Dadores e dadiva

1. Adédivadesangue,incluindo células hematopoiéticas para trans-
plantacdo, deve ser em todas as circunstancias, voluntdria e ndo
remunerada, ndo devendo ser exercida qualquer coacao sobre o
dador. A dadiva é considerada voluntéria e ndo remunerada se a
pessoa der sangue, plasma ou componentes celulares de livre von-
tade e ndo recebe qualquer pagamento, quer em dinheiro, ou de
outra forma que possa ser considerada substituta de dinheiro. Isto
inclui o tempo de auséncia no trabalho superior ao necessério para
adeslocacao e proceder a dadiva. Pequenos objectos, refrescos e
reembolso directo de despesas de viagem sdo compativeis com a
dadiva voluntdria, nao remunerada. O dador deve dar o seu consen-
timento informado para a dddiva de sangue ou componentes e para
o uso subsequente (legitimo) do sangue pelo servico de sangue;

2. Olucronao constituira base de formacao e desenvolvimento de um
servico de sangue;

3. Odadordeve serinformado dos riscos inerentes ao procedimento,

@ devendo ser protegida a sua salide e seguranca. Quaisquer procedi-
mentos relacionados com a administracao de qualquer substancia
com o objectivo de aumentar a concentracdao de um componente,
devem estar de acordo com normas internacionalmente aceites;

4.  Exceptoem circunstancias especiais, deve ser garantido o anoni-
mato entre o dador e receptor e a confidencialidade das informa-
coes do dador deve ser assegurada;.

5. Odadordeve entender os riscos para outros da dadiva de sangue
infectado, e a sua responsabilidade ética perante o receptor;

6. Adddivadesangue deve basear-se em critérios de selec¢ao regu-
larmente revistos, sem discriminacao de qualquer tipo, incluindo
género, raca, nacionalidade ou religiao. Nenhum dador ou potencial
receptor tem o direito de exigir a pratica desta discriminacao;

7. Osangue deve ser colhido sob a total responsabilidade de um mé-
dico, devidamente qualificado;

8.  Todasas matérias relacionadas com a dddiva de sangue total e
aférese devem respeitar as normas internacionalmente definidas e
aceites;

9. Osdadores e receptores devem informar no caso de serem prejudi-
cados.;

10. Osangue é um recurso pUblico, 0 acesso nao deve ser restrito;

Deve ser evitado o desperdicio, para salvaguardar os interesses de
todos os potenciais receptores e do dador.
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Caixa 1b. Hospitais: doentes

11. Osdoentesdevem serinformados dos riscos conhecidos e dos bene-
ficios da transfusao e /ou terapéuticas alternativas, tendo o direito
de aceitar ou recusar o procedimento. Qualquer decisao anterior
deve serrespeitada;

12. Noscasosem que o doente nao é capaz de dar o consentimento
prévio, a base do tratamento com transfusdo deve ser feito no me-
lhorinteresse do doente;

13. Aterapéutica transfusional deve ser efectuada sob responsabilida-
de total de um médico;

14. Anecessidade genuinamente clinica deve sera (inica base para a
terapéutica transfusional;

15. Naodeve existir qualquer incentivo financeiro para a prescricao de
transfusao;

16. Tanto quanto possivel, o doente deve receber apenas os componen-
tes (células, plasma ou derivados) que sdo clinicamente indicados e
com garantias de 6ptima seguranca;

17. Apraticatransfusional estabelecida por entidades nacionais ou
internacionais e outras agéncias componentes e autorizadas deve
estarde acordo com este cddigo de ética.

O Cadigo foi elaborado com o apoio técnico da OMS
Adoptado na Assembleia Geral do ISBT, Julho 12, 2000
Ratificado pela Assembleia Geral do ISBT, Setembro 5, 2006

13.1.4 Direitodedoar?
De vez em quando, esta questdo € levantada: todas as pessoas sdo elegiveis
para a daddiva? Definitivamente ndo. Claro que todas as pessoas tém o direito
de se apresentarem para doar sangue. Mas, isto ndo significa que tenham o
direito de dar sangue. Qual € justificacdo para recusar a dadiva de algumas
pessoas, ou mesmo grupos?

Seguranca: A seguranca do dador e do receptor € a principal razao para a
recusa de dadores, garantindo o segundo principio: proteccao do individuo.
Uma pessoa € aceite para dar sangue apenas quando preenche os critérios
de elegibilidade. Os critérios de elegibilidade ndo podem conflituar com ou-
tros direitos fundamentais. Os critérios de elegibilidade ndo devem ser dis-
criminatdrios —isto €, distin¢ao injustificada, significando que os critérios de
elegibilidade devem ser definidos com base numa sélida fundamentacao. Os
limites de prova para a definicdo de critérios aceitdveis sdo responsabilidade
da pessoa ou organizacdes que os definem.
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Principio da precaucdo: Em muitas ocasides aplica-se o principio da precau-
¢30'% No contexto dos cuidados de satide e transfusao, este principio aplica-
se dando prevaléncia a seguranca do dador. Esta questao é complicada, por
exemplo, quando se discute a exclusdao de homens que tiveram sexo com ou-
tros (MSM)*3. Claramente, a discriminacao deve ser evitada.

Critérios de exclusdo: Por outro lado, podem ser distinguidos, justificada-
mente, certos grupos de potenciais dadores, se houver riscos claros para a
salide dos receptores*. A razao primdria para a exclusdo de dadores homens
que tiveram sexo com outros homens, nao € o facto de serem homossexuais,
mas pelo comportamento sexual que tem um risco acrescido de transmissao
deVIH.Ocritério de exclusdo ndo é um juizo relativamente ao comportamen-
to ou preferéncia (sexual) ou descendéncia (étnica), mas é sim um julgamen-
to do risco (geral, antecipado) relacionado com o comportamento. Viajar na
floresta nao faz com que alguém seja uma mad pessoa, mas faz com essa pes-
soa tenha um risco grande de contrair malaria.

Preocupacdo comaidade: Ainclusdo de certos grupos pode também causar
apreensao e debate sobre a matéria, como por exemplo a inclusdao de meno-
res. A maioria dos paises nao permite a dddiva a menores de 18 anos. Mas a
ameaca de falta de sangue obriga a que em muitos paises a considerar baixar

@ ou baixar o limite de idade, para os 17 ou 16 anos. Neste caso, ndo estd em
causa a seguranca do receptor, mas sim do dador. Dadores mais jovens tém
risco maior de reac¢oes adversas durante a dadiva®® 6,

Outras limitacoes potenciais: Parece haver um consenso generalizado de
que pessoas com deficiéncias nao devem dar sangue. Mas, pelo contrario, ha
é um sentimento generalizado de que deve ser facilitado o acesso aos locais
de colheita, de forma a possibilitar que pessoas com limitacdes possam dar
sangue. Muitas limitacGes podem ser neutralizadas por pessoal que prestem
ajuda, anulacdo de barreiras ambientais, ou equipamento especial.

13.1.5 Resultadosdaavaliacao DOMAINE
Remuneracao de dadores: O principio de dadivas voluntarias ndao remune-
radas ndo exclui a compensacao dada aos dadores de reembolso de despesas
einconvenientes relacionados com a dadiva. Esta compensacao pode ser fei-
ta de vérias formas. Em alguns servicos de sangue, esta compensacao € limi-
tada aoreembolso das despesas de viagem, ou a uma senha de alimentos. Em
6 de 35 paises envolvidos no estudo DOMAINE, pode ser dada uma quantia
em dinheiro, baseada nos gastos e no tipo de dadiva. Nem todos os 6 paises
sdo Estados Membros. Este tipo de pagamento de despesas esta principal-
mente relacionado com a dadiva de plasma e plaquetas por aférese, e apenas
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num pais € oferecida uma certa quantia a todos os dadores. A quantia dada
aos dadores varia entre os 12 e os 25 euros por dadiva.

Outros incentivos: Outros servicos de sangue oferecem um check-up, ou a
vacinacao para a gripe, no Inverno. De alguma forma estas medidas podem
ser consideradas Uteis para o servico de sangue manter uma populacdo sau-
davel.

Folga no trabalho: Os resultados DOMAINE (ver capitulo 2) evidenciam que
em 14 paises é concedida folga no trabalho aos dadores. Em muitos destes
paises, este tempo € considerado o necessario para o processo completo de
dadiva ou € limitado no tempo (ex. 2 a 4 horas) Contudo, alguns servigos de
sangue continuam a dar um dia inteiro de folga, situacao que obviamente se
aproxima de uma remuneracdo real. Muitos paises descontinuaram esta pra-
tica, sem que se verificasse falta de dadores, como em consequéncia dessa
accao.

Servicos comerciais: Em sete paises, os servicos de sangue referem a exis-
téncia de servicos comerciais. Em quatro paises, 0s servicos comerciais co-
Ihem apenas plasma para fraccionamento, mas em trés é também colhido
sangue total. Isto introduziu a competicao por dadores de sangue e pela ven-
da dos produtos sanguineos, que, de acordo com experiéncias recentes, tem
forte impacto na retencao e seguranca de dadores, e na seguranca dos doen-
tes (ver também seccao 3.5 sobre competicao).

Em conclusao, a dddiva voluntdria e ndo remunerada é um aspecto ético fun-
damental da dadiva de sangue em todo o mundo e esta reflectido na biblio-
grafia e em deliberacdes éticas. Contudo, as discussdes continuam e os resul-
tados DOMAINE indicam que, na pratica, a margem entre de compensacao e
remuneracao nem sempre é clara.
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ASPECTOS
ETICO-LEGAIS

NO TRATAMENTO
DE DADORES

13.2.1

Introducao

As subseccdes seguintes estao relacionadas com o tratamento dos dadores,
aspectos historicamente mais relacionados com aspectos legais do que com
aspectos éticos. Sao discutidos, em particular, alguns direitos fundamentais
do individuo: a integridade do corpo e a proteccao da privacidade do dador.
Em geral estes itensforam aceites como aspectos éticos.

13.2.2

Consentimento informado

Ndo pode serefectuada nenhuma colheita sem o consentimento do potencial
dador e muitas regras e regulamentos estdo enumerados com essa finalida-
de'” 8 Mas parece que nem todos os servicos de sangue aderiram?. Para ob-
ter o consentimento informado do dador, a informacao disponibilizada deve
incluir (ver também Seccao 5.4.5):

0 objectivo da dddiva de sangue;

Os riscos e as potenciais consequéncias da dddiva;

Adescricao de quaisquer eventuais beneficios da dadiva;

Informacao sobre o seguro do dador;

O compromisso de confidencialidade dos registos;

Explicacao sobre quem contactar para obter respostas a questdes per-
tinentes;

Declaracao de que a participacao é voluntdria;

Declaracao informando que a recusa em participar ndao implica qualquer
penalizacao ou perda de beneficios / declaracdo informando que o indi-
viduo pode suspender a participacao em qualquer momento sem qual-
quer penalizacao;

A possibilidade de interromper e nao continuar com o processo de dadi-
va.
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Ainformacao disponivel deve ser escrita, mas ndo dispensa a necessidade de
comunicacao pessoal.

13.2.3 Respeito no tratamento do dador
Os profissionais devem cumprir as regras gerais de boas maneiras e etiqueta.
Nao hd diferencas de opinido neste assunto, contudo a diversidade cultural
pode levaradiferencas naquilo que é considerado apropriado. Asituacao par-
ticularde uma unidade de colheita coloca algumas exigéncias extra na forma
de tratar os dadores.

+ A dadiva de sangue é sempre voluntdria. Devem tomar-se medidas
para prevenir qualquer tipo de coaccao ou pressao evidente ou per-
ceptivel. Alguns sistemas para fornecimento de sangue ainda usam
o principio de reposicao de dadores. Tanto quanto possivel, tal deve
ser evitado.

+ Um dador tem o direito de suspender o processo de dadiva, ou deixar de
ser dadorem qualquer momento e por qualquer razao;

+  Odadortemodireito de colocar questoes. Os profissionais devem ser re-
ceptivos e disponiveis para qualquer questao que possa surgir;

«  Aprivacidade do dador deve ser garantida em todas as etapas do proces-
so de dadiva;

@ «  Asinstalacoes devem ser acessiveis a pessoas com limitacdes fisicas. @

13.2.4 Privacidade, confidencialidade
Os servicos de sangue obtém muito mais dados pessoais dos dadores de san-
gue do que aqueles que habitualmente s3o registados nos sistemas informa-
ticos. Estes sistemas sao regulados por legislacao:

+  Devesergarantida a confidencialidade dos dados;

+ O acesso aos dados pessoais deve ser limitado a profissionais autoriza-
dos;

+  Odadortemodireitodeinspeccionar de verificar os respectivos registos;

+  Odadortem o direito de corrigir ou remover dados pessoais, dentro dos
limites da legislacao aplicavel.

13.2.5 Aspectos especificos da dadiva
De acordo com o principio da justica distributiva, que implica o acesso uni-
versal aos produtos sanguineos, o dador nao pode determinar o destino dos
componentes resultantes da dédiva. E responsabilidade do médico de servico
decidir como administrar os produtos sanguineos. Ha duas excepcdes a esta
regra:

DOMAIN
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e Uso préprio: Os dadores podem fazer dadiva autéloga, i.e. podem fazer
uma dddiva para o seu préprio tratamento. Assim, esse sangue apenas
pode ser utilizado para esse fim;

« Investigacdo: De acordo com o consentimento informado, a dddiva pode
ser utilizado para outros objectivos nao terapéuticos, por exemplo, in-
vestigacdo. O dador tem o direito de conceder autorizacao para este fim
mas ndo alterar ou modificar a sua utilizacao.

13.2.6 Notificacao de informacao (adversa) importante

Osservicos de sangue devem notificar o dador de quaisquer resultados ou da-
dos que surjam durante ou apds a visita ao servico de sangue:

+  Testesde rastreio de doencas infecciosas transmissiveis positivos;

+  Resultados de avaliacao biométrica ou clinica;

+  Predisposicdo para doencas hereditdrias®;

+  Quaisqueroutros dados acidentais que possam ser considerados impor-
tantes para a familia ou relaces do dador.

A disponibilizacdo de informacao aos dadores requer experiéncia e carac-
teristicas especiais. Na Seccdo 8.3 o aconselhamento é abordado com mais
detalhe, que também se aplica ao contrario. O dador deve notificar o servico
de sangue de qualquer informacao que possa ser considerada de importan-
cia para a seguranca do dador ou do receptor provenientes desses produtos
sanguineos

Bibliografia

1. Ethics (Oxford English Dictionary): the moral principles governing or in-
fluencing conduct

2. Distributive Justice. Principles of distributive justice are normative prin-
ciples designed to guide the allocation of the benefits and burdens of
economic activity. The first relatively simple principle of distributive jus-
tice examined [for furtherexplanation, see the website page, Eds]is strict
egalitarianism, which advocates the allocation of equal material goods
to all members of society. John Rawls’ alternative distributive principle,
which he calls the Difference Principle, is then examined. The Differen-
ce Principle allows allocation that does not conform to strict equality so
long as the inequality has the effect that the least advantaged in society
are materially better off than they would be under strict equality. Howe-
ver, some have thought that Rawls’ Difference Principle is not sensitive
to the responsibility people have for their economic choices. Resource-
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based distributive principles, and principles based on what people deser-
ve because of their work, endeavor to incorporate this idea of economic
responsibility. Advocates of Welfare-based principles do not believe that
the primary distributive concern should be material goods and services.
They argue that material goods and services have no intrinsic value and
are valuable only in so far as they increase welfare. Hence, they argue,
the distributive principles should be designed and assessed according to
how they affect welfare. Advocates of Libertarian principles, on the other
hand, generally criticize any patterned distributive ideal, whether it is
welfare or material goods that are the subjects of the pattern. They gene-
rally argue that such distributive principles conflict with more important
moral demands such as those of liberty or respecting self-ownership. Fi-
nally, feminist critiques of existing distributive principles note that they
tend toignore the particular circumstances of women, especially the fact
that women often have primary responsibility for child-rearing. Some fe-
minists therefore are developing and/or modifying distributive principles
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Websitesde organizacdes relevantes

Conselho da Europa
www.coe.int

Unido Europeia
http://europa.eu

Alianca Europeia do Sangue
www.europeanbloodalliance.eu

Organizacdo Mundial de Satde
www.who.int

Agéncia Executiva para a Salide e para os Consumidores
http://ec.europa.eu/eahc

International Federation of Blood Donor Organizations

Federacdo Internacional de Associacdes de Dadores de Sangue
www.fiods.org

Websitesrelacionados com projectos da UE

EU Optimal Blood Use Project
(Projecto de Uso Optimo do Sangue da UE)
www.optimalblooduse.eu

EU-Q-Blood-SOP Project
ww.eu-q-blood-sop.de

European Blood Inspection Project (EuBIS)
(Projecto Europeu de Inspeccao de Sangue)
www.eubis-europe.eu
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APENDICE Il

Websites dos parceiros DOMAINE

Blutspendedienst Sweizerisches Rotes Kreuz

(Servico de Transfusdo de Sangue da Cruz Vermelha Suica)
Suica

www.transfusion.ch

Deutsches Rotes Kreuz Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg - Hessen
gGmbH

(Servico de Sangue da Cruz Vermelha Alemao)

Alemanha

www.blutspende.de

Etablissement Francais du Sang
(Servico de Sangue Francés)
Franca

www.dondusang.net

Kévtpo Aipatos Kurmpou
(Servico de Sangue Cipriota)
Chipre

Website is not available yet

Het Belgische Rode Kruis Dienst voor het Bloed
(Servico de Sangue da Cruz Vermelha Belga)
Bélgica

www.bloedgevendoetleven.be

Instituto Portugués do Sangue, IP
Portugal
Www.ipsangue.org

Irish Blood Transfusion Service

(Servico Irlandés de Transfusao de Sangue)
Irlanda

www.giveblood.ie

National Blood Transfusion Service Malta
(Servico Nacional de Transfusao de Sangue de Malta)
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Malta
www.health.gov.mt/nbts

NHS Blood and Transplant
Inglaterra
www.nhsbt.nhs.uk

Northern Ireland Blood Transfusion Service

(Servico de Transfusao de Sangue da Irlanda do Norte)
Irlanda do Norte

www.nibts.org

Pohja-Eesti Regionaalhaigla

(Hospital Regional do Norte da Estdnia)
Estonia

www.regionaalhaigla.ee

Orszagos Vérellatd Szolgdlat

(Servico Nacional de Transfusao de Sangue Hungaro)
Hungria

www.ovsz.hu

Osterreichisches Rotes Kreuz
(Cruz Vermelha Austriaca)
Austria

www.roteskreuz.at/ www.blut.at

Rdeci kriZ Slovenije

(Cruz Vermelha Eslovena)
Eslovénia

WwWW.rks.si

Regionale Blutspendedienst

Schweizerisches Rotes Kreuz Bern AG

(Servico Regional de Transfusao de Sangue da Cruz Vermelha Suica Berna)
Suica

www.bsd-be.ch

Scottish National Blood Transfusion Service

(Servico Nacional de Transfusao de Sangue da Escdcia)
Escdcia

www.scotblood.co.uk

South-eastern Europe Health Network
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Blood Safety Programme
(Programa de Seguranca do Sangue)
www.euro.who.int/stabilitypact/network/20040611_1

Stichting Sanquin Bloedvoorziening

(Fundagdo Sanquin de Fornecimento de Sangue)
Holanda

www.sanquin.nl

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

(Servico de Sangue da Cruz Vermelha Finlandesa)
Finlandia

www.veripalvelu.fi

Thalassaemia International Federation
www.thalassaemia.org.cy

The Welsh Blood Service
(Servico de Sangue de Gales)
Gales
www.welsh-blood.org.uk

@ Zavod Republike Slovenije za transfuzijsko medicino @
(Servico de Transfusao de Sangue da Cruz Vermelha Eslovena)
Eslovénia
WWW.ztm.si
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Directiva 2002/98/CE
Unido Europeia, http://eur-lex.europa.eu
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DIRECTIVA 2002/98/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 27 de Janeiro de 2003

que estabelece normas de qualidade e seguranca em relagio a colheita, andlise, processamento,
armazenamento e distribuicio de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a
Directiva 2001/83/CE

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, a alinea a) do n.> 4 do seu artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo ('),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social (),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (),

Nos termos do procedimento previsto no artigo 251. do
Tratado (), e & luz do projecto comum aprovado pelo Comité
de Conciliacdo em 4 de Novembro de 2002,

Considerando o seguinte:

(1) A amplitude da utilizacdo terapéutica do sangue humano
exige que se garanta a qualidade e seguranca do sangue
total e dos componentes sanguineos de modo a prevenir,
em especial, a transmissdo de doengas.

(2) A disponibilidade do sangue e dos componentes sangui-
neos utilizados para fins terapéuticos depende em grande
medida dos cidaddos da Comunidade que estdo dispostos
a dar sangue. A fim de proteger a satde publica e
prevenir a transmissdo de doencas infecciosas, devem ser
tomadas todas as medidas de precau¢do durante a sua
colheita, processamento, distribuicio e utilizagdo,
fazendo uso adequado dos progressos cientificos em
matéria de detecgdo, inactivacio e eliminacio dos
agentes patogénicos transmissiveis por transfusio.

(3) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para
uso humano (°), fixa os requisitos de qualidade, segu-
ranga e eficicia dos medicamentos preparados industrial-
mente a partir do sangue ou do plasma humano. No
entanto, como aquela directiva exclui especificamente do
seu ambito de aplicacdo o sangue total, o plasma e as
células sanguineas de origem humana, a qualidade e
seguranca destes produtos ndo constitui objecto de legis-
lagdo comunitdria vinculativa, na medida em que se
destinam a transfusdo e ndo sdo processados como medi-
camentos. Por conseguinte, é essencial que as disposi¢des
comunitdrias assegurem que 0 sangue € 0s seus compo-
nentes, qualquer que seja a sua finalidade, tenham um
nivel compardvel de qualidade e seguranca ao longo de

() JO C 154 E de 29.5.2001, p. 141 ¢
JO C 75 E de 26.3.2002, p. 104.

(3) JO C 221 de 7.8.2001, p. 106.

(°) JO C 19 de 22.1.2002, p. 6.

() Parecer do Parlamento Europeu de 6 de Setembro de 2001 (JO C
72 E de 21.3.2002, p. 289), posicio comum do Conselho de 14 de
Fevereiro de 2002 (JO C 113 E de 14.5.2002, p. 93) e Decisdo do
Parlamento Europeu de 12 de Junho de 2002 (ainda ndo publicada
no Jornal Oficial). Decisio do Parlamento Europeu de 18 de
Dezembro de 2002 e decisio do Conselho de 16 de Dezembro de
2002.

() JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.

toda a cadeia de transfusio sanguinea em todos os
Estados-Membros, no contexto da livre circulagdo dos
cidaddos no territério comunitdrio. O estabelecimento
de padrdes elevados de qualidade e seguranga contri-
buird, assim, para tranquilizar o pablico quanto ao facto
do sangue humano e dos componentes sanguineos resul-
tantes de dddivas provenientes de outro Estado-Membro
cumprirem os mesmos requisitos que os do seu préprio
pais.

(4 No que diz respeito ao sangue ou aos componentes
sanguineos enquanto matéria-prima para o fabrico de
medicamentos, a Directiva 2001/83/CE refere as medidas
a tomar pelos Estados-Membros para prevenir a trans-
missdo de doencas infecciosas, que incluem a aplicagdo
das monografias da Farmacopeia Europeia e das reco-
mendagdes do Conselho da Europa e da Organizagio
Mundial de Satide (OMS), nomeadamente em matéria de
seleccdo e controlo dos dadores de sangue e de plasma.
Os Estados-Membros deverdo ainda tomar medidas para
promover a auto-suficiéncia da Comunidade em sangue
e componentes sanguineos e para incentivar as dddivas
voluntdrias e ndo remuneradas de sangue e de compo-
nentes sanguineos.

(5) A fim de assegurar um nivel equivalente de qualidade e
seguranga dos componentes sanguineos, qualquer que
seja a sua finalidade, a presente directiva deve estabelecer
requisitos para a colheita e andlise do sangue e compo-
nentes sanguineos, incluindo as matérias-primas para o
fabrico de medicamentos. Assim, a Directiva 2001/83/
|CE deve ser alterada em conformidade.

(6) A comunicagdo da Comissdo, de 21 de Dezembro de
1994, sobre seguranga da transfusdo e auto-suficiéncia
em sangue na Comunidade Europeia, assinalou a necessi-
dade duma estratégia em matéria de sangue que reforce
a confianca na seguranca da cadeia de transfusio e
promova a auto-suficiéncia da Comunidade.

(7) O Conselho, na sua resolu¢do de 2 de Junho de 1995
relativa & seguranga da transfusdo e a auto-suficiéncia da
Comunidade em sangue (%), convidou a Comissdo a apre-
sentar propostas adequadas no ambito do desenvolvi-
mento de uma estratégia em matéria de sangue.

() JO C 164 de 30.6.1995, p. 1.
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O Conselho, na sua resolu¢do de 12 de Novembro de
1996, relativa a estratégia de seguranca da transfusdo e a
auto-suficiéncia da Comunidade Europeia em sangue ('),
convidou a Comissdo a apresentar urgentemente
propostas com vista a promover o desenvolvimento
duma abordagem coordenada em matéria de seguranca
do sangue e dos produtos sanguineos.

O Parlamento Europeu, nas suas resolucdes de 14 de
Setembro de 1993 (3, 18 de Novembro de 1993 (), 14
de Julho de 1995 (*) e 17 de Abril de 1996 (), relativas
a seguranga e auto-suficiéncia da Comunidade Europeia
em sangue através de dddivas voluntdrias e ndo remune-
radas, sublinhou a importancia de se garantir o mais alto
nivel de seguranga do sangue e reiterou o seu apoio ao
objectivo da auto-suficiéncia comunitdria.

As disposicoes da presente directiva tém em conside-
ragdo o parecer do Comité Cientifico dos Medicamentos
e dos Dispositivos Médicos, bem como a experiéncia
internacional neste dominio.

A natureza da transfusio autbloga exige uma atencdo
especial sobre como e quando se devem aplicar as
diversas disposi¢des da presente directiva.

Os servigos de transfusdo sdo unidades que efectuam um
nimero limitado de actividades, a saber, armazena-
mento, distribui¢o e testes de compatibilidade. A fim de
garantir a preservacdo da qualidade e seguranca do
sangue e dos componentes sanguineos ao longo de toda
a cadeia de transfusdo, e tendo simultaneamente em
conta a natureza e fungdes especificas dos servicos de
transfusdo, apenas lhes deverdo ser aplicadas as dispo-
sicdes referentes aquelas actividades.

Os Estados-Membros devem garantir a existéncia de um
mecanismo apropriado de designagdo, autorizagdo, acre-
ditagdo ou licenciamento que assegure que as actividades
dos servicos de sangue sdo realizadas em conformidade
com os requisitos da presente directiva.

Os Estados-Membros devem organizar inspeccdes e
medidas de controlo, a levar a cabo por representantes
da autoridade competente, a fim de assegurar o cumpri-
mento do disposto na presente directiva por parte dos
servicos de sangue.

O pessoal directamente envolvido na colheita, anilise,
processamento, armazenamento e distribuicdo do sangue
e seus componentes deve possuir as qualificagdes
adequadas e receber atempadamente formagcio relevante,
sem prejuizo da legislagdo comunitdria existente relativa
ao reconhecimento de habilitacdes profissionais e a
protecgdo dos trabalhadores.

Os servicos de sangue devem criar e manter sistemas de
qualidade abrangendo todas as actividades que deter-
minam a politica, os objectivos e as responsabilidades

O C374de 11.12.1996, p. 1.
O C 268 de 4.10.1993, p. 29.
0O C 329 de 6.12.1993, p. 268.
O C 249 de 25.9.1995, p. 231.
O C 141 de 13.5.1996, p. 131.

(18)

(20)

1)

em matéria de qualidade e po-los em pratica, designada-
mente, através do planeamento, controlo, garantia e
melhoria da qualidade, no ambito do sistema de quali-
dade, tomando em consideracdo os principios de boas
praticas de fabrico, bem como o sistema CE de avaliagio
da conformidade.

Deve ser estabelecido um sistema adequado que garanta
a rastreabilidade do sangue e dos componentes sangui-
neos. A rastreabilidade deve ser assegurada através de
procedimentos rigorosos de identificacio dos dadores,
dos doentes e dos laboratérios, através da conservacio
de registos e de um sistema adequado de identificagdo e
rotulagem. E desejdvel estabelecer um sistema que
permita uma identificacio dnica e inequivoca das
dddivas de sangue e dos componentes sanguineos na
Comunidade. Em relacdo ao sangue e aos componentes
sanguineos importados de paises terceiros, é necessario
que os servicos de sangue garantam um nivel de rastrea-
bilidade equivalente, nas fases que antecedem a impor-
tacdo na Comunidade. Nas fases posteriores a impor-
tacdo devem ser assegurados os mesmos requisitos de
rastreabilidade que se aplicam ao sangue e aos compo-
nentes sanguineos colhidos na Comunidade.

Importa introduzir um conjunto de procedimentos de
vigilancia organizados para recolher e avaliar infor-
magdes sobre reac¢des ou incidentes adversos ou inespe-
rados relacionados com a colheita de sangue ou de
componentes sanguineos, por forma a prevenir a ocor-
réncia de tais incidentes ou reac¢des, melhorando assim
a seguranca da transfusdo através de medidas adequadas.
Nesta perspectiva, deverd ser estabelecido nos Estados-
-Membros um sistema comum de notificagdo de reac¢des
e incidentes adversos e graves relacionados com a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribuicdo do sangue e seus componentes.

Sempre que o dador for informado de quaisquer resul-
tados anormais, deve ser-lhe prestado o aconselhamento
adequado.

A prética actual em matéria de transfusio sanguinea
assenta nos principios da dddiva voluntdria, do anoni-
mato do dador e do receptor, da ndo remuneracdo do
dador e da auséncia de lucro por parte do servigo envol-
vido na transfusdo sanguinea.

Devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para
garantir aos candidatos a dador de sangue ou de compo-
nentes sanguineos a confidencialidade de toda a infor-
macdo comunicada ao pessoal autorizado relacionada
com o seu estado de satiide, com os resultados das
andlises das suas dddivas, bem como com toda e qual-
quer rastreabilidade futura da sua dddiva.
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(22)  Nos termos do n° 5 do artigo 152.° do Tratado, as (28)  E necessirio que a Comunidade disponha dos melhores
disposi¢des da presente directiva ndo podem afectar as pareceres cientificos em relagdo a seguranga do sangue e
disposi¢des nacionais sobre didivas de sangue. O n.° 4, dos componentes sanguineos, em especial no que se
alinea a), do artigo 152.° do Tratado dispde que nada refere a adaptacdo das disposi¢des da presente directiva
obsta a que os Estados-Membros mantenham ou intro- a0 progresso técnico e cientifico.
duzam medidas de protecgdo mais estritas no que
respeita as normas de qualidade e seguranca do sangue e (29) Deverdo ser efectuadas andlises, em conformidade com
dos componentes sanguineos. os mais recentes procedimentos cienticos e técnicos, que
sejam um reflexo das melhores préticas da actualidade,
) . tal como definidas através de um processo adequado de
(23)  As dddivas de sangue voluntdrias e ndo remuneradas consultas a peritos, processo que deverd também ser
constituem um factor que pode contribuir para a utilizado para a respectiva revisio e actualizagio. O
obtengdo de elevados pa}drées de seguranca 40 sangue e processo de revisio em apreco deverd ainda ter em conta
dos componentes sanguineos e, por conseguinte, para a os progressos cientificos em matéria de detec¢do, inacti-
proteccao da satide humana. Os esforgos desenvolvidos vagdo e eliminacdo de agentes patogénicos transmissiveis
pelo Conselho da Europa neste dominio devem ser por transfuso.
apoiados e tomadas todas as medidas necessdrias para
incentivar as_dadivas voluntdrias e nao remuneradas, (30)  As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva
mediante acgdes ¢ iniciativas adequadas ¢ através dum serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/468/CE do
maior re;onhec1mento P"}bllFo dos dadores, aumen- Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
tando, assim, a auto-suficiéncia em sangue. A definigio exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
de dadiva voluntdria e ndo remunerada do Conselho da Comissio ().
Europa deve igualmente ser tida em conta.
(31) Para promover a aplicacio eficaz do disposto na
(24) O sangue e os componentes sanguineos utilizados para pr?sente clhrectlva, afigura-se adequado prever sancdes a
fins terapéuticos ou em dispositivos médicos devem ser aplicar pelos Estados-Membros.
provenientes de individuos cujo estado de satide seja tal L L .
que nenhum efeito nocivo possa resultar da dddiva e que (32 Uma vez que os objectivos da presente directiva, desig-
o risco de transmissdo de doencas infecciosas seja redu- nadamente, contribuir para a confianga tanto na quali-
zido ao minimo; todas as dddivas de sangue devem ser dade das dddivas de sangue e de componentes sangui-
analisadas segundo regras que garantam que foram neos como na proteccdo da satde dos dadores, atingir a
tomadas todas as medidas necessdrias para proteger a auto-suficiéncia ao nivel comunitdrio e aumentar a
satide dos receptores de sangue e componentes sangui- confianga  na  scguranga  da cade~1a de  transfusdo
neos. sanguinea entre Estados-Membros, ndo podem ser sufi-
cientemente atingidos pelos Estados-Membros, podendo
ser melhor alcangados ao nivel comunitdrio em virtude
(25) A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do da sua escala e efeitos, a Comunidade pode tomar
Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a medidas em conformidade com o principio da subsidia-
proteccdo das pessoas singulares no que diz respeito ao riedade consagrado no artigo 5. do Tratado. De acordo
tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses com o principio da proporcionalidade consagrado no
dados ('), determina que os dados relativos a satde do mesmo artigo, a presente directiva nio excede o
individuo sejam sujeitos a uma protecgio reforgada. No necessdrio para atingir aqueles objectivos.
entanto, aquela directiva abrange apenas dados pessoais
e ndo os que se tornaram anénimos. A presente directiva (33) A responsabilidade pela organizacdo dos servicos de
deve assim introduzir garantias adicionais para evitar satde e pela prestagio de cuidados médicos deve conti-
toda e qualquer alteracdo ndo autorizada dos registos de nuar a ser da competéncia de cada Estado-Membro,
dddivas ou de processamento do sangue, bem como toda
a divulgacdo ndo autorizada de informagdes.
ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
(26) Devem ser conferidos poderes & Comissdo para estabe-
lecer requisitos técnicos e proceder as necessarias alte-
ragdes a esses requisitos ¢ aos anexos por forma a ter CAPITULO 1
em conta o progresso técnico e cientifico.
DISPOSICOES GERAIS
(27) O estabelecimento de requisitos técnicos e a sua adap-
tagdo ao progresso devem ter em conta a recomendacdo )
do Conselho, de 29 de Junho de 1998, respeitante a Artigo 1.2
elegibilidade dos dadores de sangue e de plasma e ao L
rastreio das dddivas de sangue na Comunidade Euro- Objectivos
peia (?), as recomendagdes pertinentes do Conselho da
Europa e da OMS, bem como as indicacdes das insti- A presente directiva estabelece normas de qualidade e segu-
tui¢des e organizagdes europeias competentes, tais como ranca para o sangue humano e para os componentes sangui-
as monografias da Farmacopeia Europeia. neos, por forma a assegurar um elevado nivel de proteccio da
satide humana.
(') JOL 281 de 23.11.1995, p. 31.
() JOL 203 de 21.7.1998, p. 14. () JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. A presente directiva aplica-se a colheita e andlise do
sangue humano e dos componentes sanguineos, qualquer que
seja a sua finalidade, bem como ao seu processamento, armaze-
namento e distribui¢do, quando se destinam a transfusdo.

2. Sempre que o sangue e Os componentes sanguineos
forem colhidos e analisados tinica e exclusivamente para efeitos
de transfusdo autéloga e forem claramente identificados como
tal, os requisitos a cumprir a esse respeito sdo os referidos na
alinea g) do artigo 29.°

3. A presente directiva aplica-se sem prejuizo das Directivas
93/42/CEE (), 95/46/CE e 98/79/CE ().

4. A presente directiva ndo se aplica as células progenitoras
hematopoiéticas.

Artigo 3.0

Definigoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Sangue», o sangue total colhido de um dador e processado
quer para transfusdo quer para transformacdo subsequente;

=

«Componente sanguineo», um constituinte terapéutico do
sangue (globulos vermelhos, gldbulos brancos, plaquetas,
plasma) que pode ser obtido por vdrios métodos;

o

«Produto sanguineo», qualquer produto terapéutico deri-
vado do sangue ou do plasma humano;

k=3

«Transfusdo autéloga», uma transfusdo em que o dador e o
receptor s30 a mesma pessoa e em que sdo utilizados
sangue e componentes sanguineos obtidos por colheita
prévia;

<o

Servico de sangue», uma estrutura ou organismo
responsavel pelos aspectos da colheita e andlise de sangue
humano ou de componentes sanguineos, qualquer que seja
a sua finalidade, bem como pelo seu processamento, arma-
zenamento e distribui¢do quando se destinam a transfusio.
Nesta defini¢do ndo se incluem os servicos de transfusdo;

=

«Servi¢o de transfusdo», uma unidade hospitalar que arma-
zena, disponibiliza e pode efectuar testes de compatibili-
dade com o sangue e componentes sanguineos, para utili-
zacdo exclusiva do hospital, incluindo outras actividades de
transfusdo com suporte hospitalar;

«Incidente adverso grave», uma ocorréncia nociva durante a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicio de sangue ou de componentes sanguineos,
susceptivel de levar & morte ou de por a vida em perigo, de
conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade, ou de
provocar, ou prolongar, a hospitalizacio ou a morbilidade;

©

() Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa
aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1). Directiva
com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 2001/104/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 6 de 10.1.2002, p.
50).

Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27

de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diagnos-

tico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1).

h) «Reaccdo adversa grave», uma resposta inesperada do dador
ou do doente associada a colheita ou a transfusio de
sangue ou de componentes sanguineos, que causa a morte
ou pde a vida em perigo, conduz a uma deficiéncia ou
incapacidade, ou que provoca, ou prolonga, a hospitali-
zacdo ou a morbilidade;

«Libertagdo dum componente sanguineo», um processo que
utiliza sistemas e procedimentos que garantem que O
produto final cumpre todos os requisitos exigidos, e que
permite que um componente sanguineo possa ser libertado
para utilizacdo;

«Exclusdo», a suspensdo da elegibilidade de um individuo
para dar sangue ou componentes sanguineos, suspensio
essa, que pode ser permanente ou tempordria;

kol

«Distribui¢do», o fornecimento de sangue e de componentes
sanguineos a outros servicos de sangue, servicos de trans-
fusdo e fabricantes de produtos derivados do sangue e do
plasma. Nio inclui a disponibilizacio de sangue ou de
componentes sanguineos para transfusio;

«Hemovigilancia», o conjunto de processos organizados de
vigilancia devidos a graves incidentes ou reac¢des registadas
em dadores ou receptores, bem como o acompanhamento
epidemiolégico de dadores;

=l

dnspeccdo», um controlo formal e objectivo, de acordo
com padrdes aprovados, a fim de aferir do cumprimento
do disposto na presente directiva e demais legislacio
aplicdvel e identificar problemas.

Artigo 4.

Aplicacio

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade ou
autoridades competentes responsdveis pela aplicagdo dos requi-
sitos constantes da presente directiva.

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou adoptem medidas de protec¢do mais estritas
nos respectivos territorios, desde que estejam em conformidade
com as disposigdes do Tratado.

Os Estados-Membros podem, nomeadamente, introduzir requi-
sitos a que devam obedecer as dddivas voluntdrias e ndo remu-
neradas, incluindo a proibi¢do ou restrigio de importagdes de
sangue e de componentes sanguineos que nio satisfacam esses
requisitos, por forma a garantir um elevado nivel de proteccio
da sadde e a alcangar o objectivo previsto no n.o 1 do artigo
20., desde que estejam reunidas as condicdes previstas no
Tratado.

3. No desempenho das actividades abrangidas pela presente
directiva, a Comissdo pode recorrer a assisténcia técnica efou
administrativa, para beneficio mituo da Comissio e dos benefi-
cidrios, em relagio a identificagdo, preparacdo, gestdo,
vigilancia, auditoria e controlo, bem como ao apoio financeiro.




L 33/34

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.2.2003

CAPITULO 1l

DEVERES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.°

Designagdo, autorizagdo, acreditacio ou licenciamento dos
servigos de sangue

1. Os Estados-Membros devem garantir que as actividades
relacionadas com a colheita e andlise do sangue humano e dos
componentes sanguineos, qualquer que seja a sua finalidade,
bem como com o seu processamento, armazenamento e distri-
bui¢do, quando se destinam a transfusdo, sejam realizadas
exclusivamente pelos servicos de sangue que tenham sido desig-
nados, autorizados, acreditados ou licenciados pela autoridade
competente para esse fim.

2. Para efeitos do disposto no n.° 1, o servico de sangue
deve comunicar & autoridade competente as informacdes cons-
tantes do anexo L.

3. A autoridade competente, depois de ter verificado que o
servico de sangue cumpre os requisitos estabelecidos na
presente directiva, deverd indicar-lhe quais as actividades que
pode executar e em que condigdes.

4. O servico de sangue ndo pode efectuar nenhuma alte-
racdo substancial das suas actividades, sem autorizagdo prévia
por escrito da autoridade competente.

5. A autoridade competente poderd suspender ou revogar a
designacdo, autorizagdo, acreditagio ou licenca do servico de
sangue se, no decurso da inspeccdo ou de medidas de controlo,
se vier a demonstrar que este nio cumpre os requisitos da
presente directiva.

Artigo 6.2
Servicos de transfusdo

Os artigos 7.2 ¢ 10.°, o n.° 1 do artigo 11.°, 0 n.° 1 do artigo
12.° e os artigos 14.°, 15., 22.0 e 24.° aplicam-se aos servicos
de transfusdo.

Artigo 7.0

Disposicdes relativas aos servigos de sangue existentes

Os Estados-Membros podem decidir manter as disposi¢des
nacionais durante um perfodo de nove meses a partir da data
prevista no artigo 32.°, a fim de permitir que os servicos de
sangue que ji se encontram em actividade ao abrigo da legis-
lagdo vigente se adaptem aos requisitos da presente directiva.

Artigo 8.

Inspeccio e medidas de controlo

1. Os Estados-Membros devem assegurar que a autoridade
competente organize inspecgdes e medidas de controlo

adequadas nos servicos de sangue por forma a garantir o
cumprimento dos requisitos da presente directiva.

2. A autoridade competente deve organizar inspeccdes e
medidas de controlo periodicamente. O intervalo entre duas
inspecgdes e medidas de controlo ndo deve exceder dois anos.

3. As referidas inspecgdes e medidas de controlo devem ser
efectuadas por representantes da autoridade competente, com
poderes para:

a) Inspeccionar os servicos de sangue bem como as instalagdes
de terceiros situadas no seu préprio territério e a quem o
titular da designacdo, autorizacdo, acreditagdo ou licenca
referida no artigo 5.° tenha incumbido de aplicar os procedi-
mentos de avaliagdo e andlise nos termos do artigo 18.%

=

Recolher amostras para exame e andlise;

¢) Examinar todos os documentos relacionados com o objecto
da inspecgdo, sem prejuizo das disposi¢des vigentes nos
Estados-Membros, & data de entrada em vigor da presente
directiva, que restringem os poderes das autoridades compe-
tentes em relacdo a descricdo do método de preparagio.

4. A autoridade competente deve organizar inspeccdes e
outras medidas de controlo, conforme for mais adequado, em
caso de incidentes ou reaccdes adversas graves, ou de suspeita
dos mesmos, em conformidade com o disposto no artigo 15.°

CAPITULO 11l

DISPOSICOES RELATIVAS AOS SERVICOS DE SANGUE

Artigo 9.0
Pessoa responsivel

1. Os servicos de sangue devem designar uma pessoa (a
seguir designada «pessoa responsdvely), que terd a responsabili-

dade de:

— assegurar que cada unidade de sangue ou de componentes
sanguineos foi colhida e analisada, qualquer que seja a sua
finalidade, e processada, armazenada e distribuida, quando
se destina a transfusdo, em conformidade com a lei em

vigor no respectivo Estado-Membro,

prestar informacdes a autoridade competente no processo
de designacdo, autorizacdo, acreditagio ou licenciamento,
nos termos do artigo 5.°,

aplicar os requisitos previstos nos artigos 10.°, 11.°, 12.°,
13., 140 e 15.° aos servigos de sangue.

2. A pessoa responsdvel deverd satisfazer as seguintes
condi¢des minimas de formagdo:

a) Possuir um diploma, certificado ou outro titulo que
sancione um curso de nivel universitrio, ou um curso reco-
nhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa,
na drea das ciéncias médicas ou bioldgicas;



8.2.2003

Jornal Oficial da Unido Europeia

L3335

b) Possuir experiéncia prdtica pos-graduada de, pelo menos,
dois anos em dominios relevantes, adquirida num ou vérios
servicos aprovados para desenvolver actividades relacionadas
com a colheita efou a andlise do sangue humano e dos
componentes sanguineos, ou Com O seu processamento,
armazenamento e distribuicdo.

3. As funcdes referidas no ne 1 podem ser delegadas
noutras pessoas, que devem possuir as necessarias qualificacdes,
tanto ao nivel da formagdo como da experiéncia.

4. Os servicos de sangue devem comunicar a autoridade
competente 0 nome da pessoa responsdvel mencionada no n.°
1, bem como das outras pessoas referidas no n.° 3, juntamente
com informagdes sobre as funcdes especificas pelas quais sio
responsaveis.

5. Em caso de substituicdo, tempordria ou definitiva, da
pessoa responsdvel ou das outras pessoas referidas no n.° 3, o
servico de sangue deve comunicar imediatamente a autoridade
competente 0 nome do novo responsével e a data do seu inicio
de fungoes.

Artigo 10.°
Pessoal

O pessoal envolvido na colheita, andlise, processamento, arma-
zenamento e distribui¢do de sangue humano e de componentes
sanguineos deve possuir as qualificagdes necessdrias ao desem-
penho dessas funcdes e deve receber, atempadamente, uma
formagdo adequada e periodicamente actualizada.

CAPITULO IV

GESTAO DA QUALIDADE

Artigo 11.°
Sistema de qualidade dos servicos de sangue

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessrias para assegurar que cada servico de sangue crie e
mantenha um sistema de qualidade baseado nos principios de
boas priticas.

2. A Comissdo deve estabelecer as normas e especificacdes
comunitdrias referidas na alinea h) do artigo 29.° para as activi-
dades relativas ao sistema de qualidade, a aplicar pelos servigos
de sangue.

Artigo 12.°
Documentagao

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para garantir que os servios de sangue mantenham
actualizada a documentacdo relativa aos procedimentos opera-
cionais, normas orientadoras, manuais de formagio e de refe-
réncia, bem como aos relatérios.

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para garantir que os funciondrios incumbidos de
proceder as inspecgdes ¢ medidas de controlo referidas no
artigo 8.° tenham acesso a esses documentos.

Artigo 13.°
Conservacdo de registos

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para assegurar que os servicos de sangue mante-
nham registos actualizados das informacdes requeridas nos
anexos Il e IV e ao abrigo das alineas b), ¢) e d) do artigo 29.°
Os registos devem ser conservados durante, pelo menos, 15
anos.

2. A autoridade competente deve conservar os registos refe-
rentes aos dados recebidos dos servicos de sangue nos termos
dos artigos 5.°, 7.2, 8.2, 9.0 e 15.°

CAPITULO V

HEMOVIGILANCIA

Artigo 14.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para garantir que o sangue e Os componentes
sanguineos colhidos, analisados, processados, armazenados,
libertados efou distribuidos nos respectivos territdrios, possam
ser rastreados desde o dador até ao receptor e vice-versa.

Para esse efeito, os Estados-Membros devem assegurar que os
servicos de sangue apliquem um sistema que permita identificar
cada dddiva de sangue e cada unidade de sangue e de compo-
nentes sanguineos proveniente da dddiva, garantindo assim a
total rastreabilidade do dador ao receptor, passando pela trans-
fusdo. O sistema deve identificar inequivocamente cada dddiva
de sangue e cada componente sanguineo. Tal sistema deve ser
estabelecido em conformidade com os requisitos referidos na
alinea a) do artigo 29.°

Quanto ao sangue e componentes sanguineos importados de
paises terceiros, os Estados-Membros devem assegurar que o
sistema de identificagio da dddiva a aplicar pelos servicos de
sangue garanta um nivel de rastreabilidade equivalente.

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para assegurar que o sistema de rotulagem do
sangue e dos componentes sanguineos colhidos, analisados,
processados, armazenados, libertados efou distribuidos nos
respectivos territorios seja conforme ao sistema de identificacio
referido no n.o 1 e satisfaga os requisitos de rotulagem cons-
tantes do anexo IIl.

3. Os dados necessdrios para assegurar a rastreabilidade inte-
gral, de acordo com o disposto no presente artigo, serdo
conservados pelo prazo minimo de 30 anos.

Artigo 15.°
Notificagdo de incidentes e reac¢des adversas graves

1. Os Estados-Membros devem assegurar que:

todos os incidentes adversos graves (acidentes e erros) rela-
cionados com a colheita, andlise, processamento, armazena-
mento e distribui¢do do sangue e dos componentes sangui-
neos que possam ter influéncia na sua qualidade e segu-
ranca, bem como todas as reaccdes adversas graves obser-
vadas durante ou apds a transfusdo e que possam ser atri-
buidas a qualidade e seguranga do sangue e dos seus
componentes, sejam notificados a autoridade competente,
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— os servicos de sangue disponham dum procedimento que
permita retirar de circulacdo, de modo preciso, eficaz e veri-
ficdvel, o sangue ou os componentes sanguineos, relacio-
nados com a notificacdo acima referida.

2. Esses incidentes e reacgdes adversas graves devem ser
notificados em conformidade com o procedimento e o modelo
de notificagdo referidos na alinea i) do artigo 29.0

CAPITULO VI

DISPOSICOES RELATIVAS A QUALIDADE E SEGURANCA DO
SANGUE E DOS COMPONENTES SANGUINEOS

Artigo 16.°
Informacdes a prestar aos candidatos a dador

Os Estados-Membros devem assegurar a prestacdo das infor-
magdes referidas na alinea b) do artigo 29.° a todos os candi-
datos a dador de sangue ou de componentes sanguineos na
Comunidade.

Artigo 17.0
Informagdes a prestar pelos dadores

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias
para garantir que todos os dadores da Comunidade, que mani-
festem a sua vontade de dar sangue ou componentes sangui-
neos, prestem aos servicos de sangue as informagdes referidas
na alinea c) do artigo 29.°

Artigo 18.°
Elegibilidade dos dadores

1. Os servicos de sangue devem assegurar que sejam apli-
cados procedimentos de avaliagdo a todos os dadores de sangue
e de componentes sanguineos e que sejam cumpridos os crité-
rios em matéria de dddivas referidos na alinea d) do artigo 29.°

2. Os resultados dos procedimentos de avaliagdo clinica e
das andlises efectuadas ao dador devem ser registados, devendo
todas as anomalias importantes detectadas ser comunicadas ao
dador.

Artigo 19.°
Exame dos dadores

Antes de cada dédiva de sangue ou de um composto sanguineo
serd praticado um exame do dador que inclua um interroga-
tério. Um profissional de satide qualificado serd responsavel,
nomeadamente, por fornecer aos dadores, e junto destes reco-
lher, as informagdes necessdrias para aquilatar da sua admissibi-
lidade como dadores, juizo que formulard com base nas refe-
ridas informagdes.

Artigo 20.°

Dédiva de sangue voluntdria e ndo remunerada

1.  Os Estados-Membros devem incentivar as dddivas de
sangue voluntdrias e ndo remuneradas com vista a assegurar
que o sangue e 0s componentes sanguineos sejam, na medida
do possivel, obtidos a partir dessas dddivas.

2. Os Estados-Membros devem informar a Comissio das
medidas que tomarem nos termos do n.° 1 dois anos apds a
entrada em vigor da presente directiva, e subsequentemente de
trés em trés anos. Com base nesses relatorios, a Comissao
informard o Parlamento Europeu e o Conselho sobre quaisquer
medidas complementares necessdrias que se proponha tomar a
nivel comunitdrio.

Artigo 21.°
Andlise das dddivas

Os servigos de sangue devem assegurar que todas as dddivas de
sangue ¢ de componentes sanguineos sejam analisadas em
conformidade com os requisitos referidos no anexo IV.

Os Estados-Membros devem assegurar que o sangue e os
componentes sanguineos importados para a Comunidade sejam
analisados em conformidade com os requisitos enumerados no
anexo V.

Artigo 22.°
Condicdes de armazenamento, transporte e distribui¢io
Os servicos de sangue devem assegurar que as condicdes de
armazenamento, transporte e distribuicdio do sangue e dos
componentes sanguineos cumpram o disposto na alinea e) do
artigo 29.°
Artigo 23.°

Requisitos relativos a qualidade e seguranca do sangue e
dos c ntes s ineo!

5

Os servicos de sangue devem assegurar que os requisitos rela-
tivos & qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos correspondam a padrdes elevados, em conformi-

dade com as disposigoes referidas na alinea f) do artigo 29.°

CAPITULO VII

PROTECCAO DE DADOS

Artigo 24.°
Proteccdo de dados e confidencialidade

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias
para garantir que todos os dados, incluindo os relativos as
informacdes genéticas, recolhidos em conformidade com a
presente directiva e que sdo acessiveis a terceiros, se tornem
anénimos, por forma a que o dador deixe de ser identificdvel.

Para esse efeito deverdo:

a) Tomar medidas para garantir a seguranca dos dados, para
impedir aditamentos, supressdes ou alteracdes ndo autori-
zadas dos dados constantes das fichas dos dadores ou dos
registos de exclusdo, bem como para impedir a transferéncia
ndo autorizada de informagdes;

solucionar  todas as

=

Estabelecer  procedimentos
discrepancias de dados;

para

¢) Impedir a divulgacio ndo autorizada dessas informacdes,
devendo, todavia, garantir a rastreabilidade das dddivas.
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CAPITULO VIII

INTERCAMBIO DE INFORMACOES, RELATORIOS E SANCOES

Artigo 25.°
Intercimbio de informagdes

A Comissdo deve reunir regularmente com as autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros, com dele-
gacdes de peritos de servigos hematoldgicos e com outras
partes interessadas, para trocar informagdes sobre a experiéncia
adquirida no que respeita a execucdo da presente directiva.

Artigo 26.0
Relatérios

1. Os Estados-Membros devem enviar um relatério a
Comissdo, pela primeira vez em 31 de Dezembro de 2003 e,
daf em diante, de trés em trés anos, sobre as actividades desen-
volvidas em relagio as disposi¢des da presente directiva,
incluindo uma relagdo das medidas adoptadas em matéria de
inspecgdo e controlo.

2. A Comissdo deve transmitir ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econémico e Social e ao Comité das
Regides os relatorios apresentados pelos Estados-Membros
sobre a experiéncia adquirida com a aplicagio da presente
directiva.

3. A Comissdo deve transmitir um relatorio ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social e ao
Comité das Regides, pela primeira vez em 1 de Julho de 2004
e, dai em diante, de trés em trés anos, sobre a aplicacdo dos
requisitos da presente directiva, em particular dos que se
referem 4 inspeccdo e ao controlo.

Artigo 27.°
Sangoes

Os Estados-Membros devem determinar o regime das sangdes
aplicéveis em caso de infracgdo as disposicdes nacionais adop-
tadas na sequéncia da presente directiva e devem tomar as
medidas necessdrias para garantir a sua efectiva execugdo. As
sangdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissua-
sivas. Os Estados-Membros devem notificar essas disposicoes a
Comissdo, o mais tardar até a data fixada no artigo 32.,
devendo também notificar, de imediato, toda e qualquer alte-
ragdo posterior de que venham a ser objecto.

CAPITULO IX

COMITES

Artigo 28.°
Procedimento de regulamentagio

1. A Comissdo serd assistida por um comité.

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente niimero,
aplicam-se os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999468
|CE € de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 29.°

Requisitos técnicos e sua adapta¢do ao progresso técnico e
cientifico

A adaptacdo ao progresso técnico e cientifico dos requisitos
técnicos estabelecidos nos anexos I a IV deve ser efectuada em
conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo
28.°.

A adopcio dos requisitos técnicos que se seguem, e a sua adap-
tacdo ao progresso técnico e cientifico, devem ser efectuadas
em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do
artigo 28.°:

a) Requisitos de rastreabilidade;

b) Informacdes a prestar aos dadores;

¢) Informacdes que devem ser prestadas pelos dadores,
incluindo a identificagdo, histéria clinica e assinatura do
dador;

d) Requisitos relativos a elegibilidade dos dadores de sangue e
de plasma e ao rastreio das dddivas de sangue, incluindo:
— critérios de exclusdo permanente e eventuais derro-

gagdes,

— critérios de exclusdo tempordria;

¢) Requisitos relativos ao armazenamento, transporte e distri-
buicio;

f) Requisitos relativos a qualidade e seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos;

g) Requisitos aplicdveis a transfusdo autéloga;

h) Normas e especificacdes comunitdrias relativas ao sistema
de qualidade nos servigos de sangue;

Procedimentos comunitdrios para a notificacdo de reacgdes
e incidentes adversos graves e modelo de notificacdo.

Artigo 30.°
Consulta de comités cientificos

A Comissdo pode consultar o ou os comités cientificos perti-
nentes, quando definir os requisitos técnicos referidos no artigo
292 ¢ quando adaptar os requisitos técnicos constantes dos
anexos I a IV ao progresso técnico e cientifico, em particular, a
fim de garantir um nivel equivalente de qualidade e seguranca
do sangue e dos componentes sanguineos utilizados para trans-
fusdo e como matéria-prima para o fabrico de medicamentos.
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CAPITULO X As disposicoes adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir
DISPOSICOES FINAIL uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
SPOSICOES s referéncia aquando da sua publicacio oficial. O modo da refe-
, réncia é da competéncia dos Estados-Membros.
Artigo 31.°
. S 2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio 0s
Alterago da Directiva 2001/83/CE textos das disposi¢des de direito interno que tiverem adoptado
O artigo 109.° da Directiva 2001/83/CE passa a ter a seguinte ou que venham a adoptar no ambito da presente directiva.
redaccdo:
«Artigo 109 Artigo 332
A colheita e anilise de sangue e plasma humanos aplica-se Entrada em vigor

o disposto na Directiva 2002/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que
estabelece normas de qualidade e seguranca em relagdo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicdo de sangue humano e de componentes sanguineos e Artigo 34.0
que altera a Directiva 2001/83/CE (¥).

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicacdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Destinatarios
(*) JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.» Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.
Artigo 32.°
Transposi¢io Feito em Bruxelas, em 27 de Janeiro de 2003.
1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar até 8 de ) .
Fevereiro de 2005. Do facto informardo imediatamente a O Presidente O Presidente
Comissao. P. COX G. DRYS




PT ornal 1C1a! a Uniao curopela
2003 [PT_] 1 Oficial da Unido Europei L 33/39

ANEXO I

INFORMAGOES QUE OS SERVICOS DE SANGUE DEVEM PRESTAR A AUTORIDADE COMPETENTE PARA
EFEITOS DE DESIGNACAO, AUTORIZACAO, ACREDITACAO OU LICENCIAMENTO EM CONFORMIDADE
COM O N.° 2 DO ARTIGO 5.0

Parte A:  informagoes gerais:
— identificacdo do servi¢o de sangue,
— identificagdo, qualificagdes e contactos das pessoas responsaveis,

— lista dos servicos de transfusio de que sdo fornecedores.

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

— documentacdo, como por exemplo um organigrama, incluindo as funcdes das pessoas responsaveis e a
estrutura hierdrquica

— documentacdo, como por exemplo uma «planta das instalacdes» (Site Master File) e um manual de quali-
dade, que descreva o sistema de qualidade em conformidade com o n.° 1 do artigo 11.°,

— niimero e qualificagdes do pessoal,
— requisitos em matéria de higiene,
— instalacdes e equipamentos,

— lista de procedimentos operacionais normalizados para recrutar e seleccionar dadores, avaliar, processar,
analisar, distribuir ou retirar da circulagdo unidades de sangue ou componentes sanguineos e notificar e
registar incidentes e reacgdes adversos graves.

ANEXO II
RELATORIO DE ACTIVIDADES DO ANO ANTERIOR DO SERVICO DE SANGUE

Esse relatério anual deve incluir:

— niimero total de dadores que deram sangue e componentes sanguineos,
— ntimero total de dadivas,

— lista actualizada dos servicos de transfusdo de que ¢ fornecedor,

— ntmero de dadivas de sangue total ndo utilizadas,

— ndmero de componentes produzidos e distribuidos (por componente),

— incidéncia e prevaléncia de marcadores de doengas infecciosas transmissiveis por transfuso, nos dadores de sangue e
de componentes sanguineos,

— nidmero de produtos retirados de circulago,

— ndmero de incidentes e reac¢des adversas graves notificadas.
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ANEXO III

REQUISITOS EM MATERIA DE ROTULAGEM

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

— designagdo oficial do componente,

— volume, peso ou nimero de células do componente (consoante o caso),

— identificagdo tnica, numérica ou alfanumérica, da dddiva,

— nome do servico de sangue de producio,

— grupo ABO (ndo necessdria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),

— grupo Rh D, especificando-se «Rh D positivo» ou «Rh D negativo» (ndo necessdria para o plasma destinado exclusiva-
mente a fraccionamento),

— data ou prazo de validade (consoante o caso),
— temperatura de armazenamento,

— nome, composicdo e volume do anticoagulante efou solucio aditiva (caso exista).

ANEXO IV

REQUISITOS DE BASE EM MATERIA DE ANALISE DAS DADIVAS DE SANGUE TOTAL E DE
COMPONENTES

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

— grupo ABO (ndo necessdria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),
— grupo Rh D (ndo necessaria para o plasma destinado exclusivamente a fraccionamento),

— detecdo das seguintes infeccdes nos dadores:
— hepatite B (HBs-Ag),
— hepatite C (Anti-HCV),
— HIV % (Anti-HIV ).

Podem ser necessdrias andlises adicionais para componentes, dadores ou situacdes epidemioldgicas especificas.
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DIRECTIVA 2004/33/CE DA COMISSAO
de 22 de Margo de 2004
que dd execugdo a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a
determinadas exigéncias técnicas relativas ao sangue e aos componentes sanguineos
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, (6)  E necessirio determinar definigdes comuns para a termi-

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2002/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabe-
lece normas de qualidade e seguranca em relacdo a colheita,
andlise, processamento, armazenamento e distribuicio de
sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a
Directiva 2001/83/CE ('), e, nomeadamente, o segundo
pardgrafo, alineas b) a g), do seu artigo 29.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2002/98/CE estabelece normas de qualidade
e seguranga destinadas a colheita e a andlise de sangue
humano e de componentes sanguineos, qualquer que
seja o fim a que se destinem, e ao seu processamento,
armazenamento e distribui¢do, quando destinados a
transfusdo, por forma a assegurar um elevado nivel de
proteccdo da satide humana.

(2) A fim de prevenir a transmissdo de doencas através do
sangue e dos seus componentes ¢ a fim de assegurar um
nivel equivalente de qualidade e seguranca, a Directiva
2002/98CE precisa do estabelecimento de determinadas
exigéncias técnicas.

(3) A presente directiva estabelece as referidas exigéncias
técnicas, que tém em conta a Recomendagdo 98/463/CE
do Conselho, de 29 de Junho de 1998, respeitante a
elegibilidade dos dadores de sangue e plasma e ao
rastreio das dddivas de sangue na Comunidade Euro-
peia (%), determinadas recomenda¢des do Conselho da
Europa, o parecer do Comité Cientifico dos Medica-
mentos e dos Dispositivos Médicos, as monografias da
Farmacopeia Europeia, em especial no que respeita ao
sangue e aos componentes sanguineos enquanto maté-
rias-primas para o fabrico de especialidades farmacéu-
ticas, as recomendacdes da Organizagio Mundial de
Satide (OMS), bem como a experiéncia internacional
neste dominio.

(4) O sangue e os componentes sanguineos importados de
paises terceiros, incluindo os utilizados como matérias-
-primas para o fabrico de medicamentos derivados de
sangue e plasma humanos, devem satisfazer as exigén-
cias de qualidade e seguranca estabelecidas na presente
directiva.

(5 No que diz respeito ao sangue e aos componentes
sanguineos colhidos para efeitos e utilizagdo exclusivos
em transfusdes aut6logas (a chamada didiva autéloga),
devem ser determinadas exigéncias técnicas especificas,
conforme exigido no n.o 2 do artigo 2.° da Directiva
2002/98/CE. As referidas dddivas devem ser claramente
identificadas e separadas de outras dddivas a fim de asse-
gurar que ndo sdo utilizadas para transfusdo em outros
pacientes.

L 33 de 8.2.2003, p. 30.

L 203 de 21.7.1998, p. 14.

nologia técnica, a fim de garantir a aplicagdo coerente da
Directiva 2002/98/CE.

(7) As medidas previstas na presente directiva estdo em

conformidade com o parecer do comité criado pela
Directiva 2002/98/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.2

Definicdes
Para efeitos da presente directiva, sdo aplicdveis as defini¢des
estabelecidas no anexo I.

Artigo 2.°

Prestacdo de informagdes aos candidatos a dadores

Os Estados-Membros devem garantir que os candidatos a
dadores de sangue ou de componentes sanguineos recebem do
servico de sangue as informacdes constantes da parte A do
anexo I

Artigo 3.2

Informagdes exigidas aos dadores

Os Estados-Membros devem garantir que, ap6s a manifestacao
da vontade de iniciar o processo de dddiva de sangue ou de
componentes sanguineos, os dadores fornecem ao servico de
sangue as informagdes constantes da parte B do anexo II.

Artigo 4.

Elegibilidade dos dadores

Os servigos de sangue devem garantir que os dadores de sangue
total e de componentes sanguineos cumprem os critérios de
elegibilidade estabelecidos no anexo IIL.

Artigo 5.°

Condigdes de armazenamento, transporte e distribuigio
relativas ao sangue e aos componentes sanguineos

Os servicos de sangue devem garantir que as condi¢des de
armazenamento, transporte e distribuicdo relativas ao sangue e
aos componentes sanguineos satisfazem as exigéncias estabele-
cidas no anexo IV.
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Artigo 6.°

Exigéncias relativas 2 qualidade e seguranca do sangue e
dos componentes sanguineos

Os servicos de sangue devem garantir que as exigéncias rela-
tivas & qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos satisfazem as regras estabelecidas no anexo V.
Artigo 7.0
Dddivas aut6logas

1. Os servicos de sangue devem garantir que as dddivas
autélogas satisfazem as exigéncias estabelecidas na Directiva
2002/98/CE e as exigéncias especificas estabelecidas na
presente directiva.

2. As dddivas autélogas devem ser claramente identificadas
enquanto tais e mantidas separadas das dddivas homologas de
sangue.

Artigo 8.°

Validagio
Os Estados-Membros devem garantir que todas as andlises e
processos referidos nos anexos Il a V sdo validados.

Artigo 8.°

Transposigio

1. Sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva 2002/98/CE, os
Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumpri-

mento a presente directiva, o mais tardar em 8 de Fevereiro de
2005. Os Estados-Membros comunicardo imediatamente a
Comissdo o texto dessas disposi¢des bem como um quadro de
correspondéncia entre essas disposicdes e a presente directiva.

As disposicoes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades
da referéncia incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissio o texto
das principais disposicoes de direito interno que adoptarem no
dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 10.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 11.°

Destinatirios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Margo de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

DEFINICOES
(Artigo 1.°)

. «Dédiva aut6loga»: o sangue e os componentes sanguineos colhidos de um individuo, destinados exclusivamente a

uma transfusdo autéloga ulterior ou a outra aplicagio humana administrada a esse individuo.

. «Dddiva homologa»: o sangue e os componentes sanguineos colhidos a um individuo e destinados a serem transfun-

didos a outro individuo, a serem utilizados em dispositivos médicos ou a servirem de matéria-prima para o fabrico
de medicamentos.

. «Validagdo»: o estabelecimento de provas objectivas e documentadas de que os requisitos especificos respeitantes a

uma determinada utilizagio podem ser cumpridos de forma consistente.

. «Sangue total»: sangue proveniente de uma dddiva tnica.
. «Criopreservagdo»: prolongamento do tempo de armazenamento de componentes sanguineos por congelagao.

. «Plasma: fraccdo liquida do sangue na qual se encontram as células em suspensio. O plasma pode ser separado da

frac¢do celular de uma unidade de sangue total para utilizagdo terapéutica como plasma fresco congelado ou para
processamento subsequente em crioprecipitado e em plasma desprovido do crioprecipitado para transfusdo. Pode
ser utilizado no fabrico de medicamentos derivados de sangue e plasma humanos ou na preparacio de pool de
plaquetas ou de pool de plaquetas desleucocitadas. Pode também ser utilizado para a ressuspensdo de preparagoes de
eritrécitos para efeitos de exsanguino-transfusdo ou transfusio perinatal.

. «Crioprecipitado»: componente do plasma, obtido a partir de plasma fresco congelado, através de precipitagio por

congelacdo e descongelagio das proteinas e subsequente concentragio e ressuspensdo das proteinas precipitadas
num volume reduzido de plasma.

. «Lavagemy: processo de remocdo do plasma ou de uma solucdo de conservacdo dos produtos celulares por centrifu-

gacdo, decantagdo do liquido sobrenadante das células e adicio de uma suspensdo isotonica, que é, por sua vez,
geralmente retirada e substituida apds nova centrifugacdo da suspensdo. Os processos de centrifugacdo, decantacio
e substitui¢do podem ser vdrias vezes repetidos.

. «Eritrécitos»: os eritrocitos provenientes de uma unidade de sangue total, & qual foi retirada uma grande fraccio de

plasma.

«Eritrécitos, com remogdo da camada leuco-plaquetria, buffy coat»: os eritrécitos 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-plaque-
téria, buffy coat, que contém uma grande fraccdo de plaquetas e de leucdcitos.

. «Eritrécitos desleucocitados»: os eritrdcitos provenientes de uma unidade de sangue total, a qual foi retirada uma

grande frac¢do do plasma, sendo, subsequentemente, retirados os leuccitos.

. «Eritrécitos em solucdo aditivar: os eritrcitos provenientes de uma unidade de sangue total, & qual foi retirada uma

grande frac¢io do plasma. E adicionada uma solugdo nutriente/conservante.

. «Solucdo aditiva»: uma solugdo especificamente para manter as propriedades benéficas de componentes celulares

durante o armazenamento.

«Eritrécitos, com remogdo da camada leuco-plaquetdria, buffy coat, em solucio aditivg»: os eritrocitos provenientes
de uma unidade de sangue total, a qual foi retirada uma grande fraccdo do plasma. E retirada da unidade doada a
camada leuco-plaquetdria, buffy coat, que contém uma grande fraccio de plaquetas e de leucdcitos. E adicionada uma
solugdo nutriente/conservante.

. Buffy coat um componente sanguineo preparado por centrifugacdo de uma unidade de sangue total e que contém

uma frac¢do considerdvel dos leucdcitos e das plaquetas.

. «Eritrécitos desleucocitados, em solugdo aditivar: os eritrécitos de uma unidade de sangue total, a qual foi retirada

uma grande frac¢do do plasma, sendo, subsequentemente, retirados os leucdcitos. E adicionada uma solugdo nutri-
ente/conservante.

. «Eritrécitos, aférese»: os eritrécitos provenientes de uma dddiva de eritrécitos por aférese.

. «Aférese»: um método para a obtencdo de um ou mais componentes sanguineos através de processamento do

sangue total numa mdquina, no qual os componentes residuais do sangue s3o devolvidos ao dador durante o
processo ou apds a sua conclusdo.

. «Plaquetas, aférese»: uma suspensdo concentrada de plaquetas sanguineas, obtida por aférese.

«Plaquetas, aférese, desleucocitadas»: uma suspensdo concentrada de plaquetas sanguineas, obtida por aférese, a qual
sdo retirados os leucdcitos.
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«Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total: uma suspensdo concentrada de plaquetas sanguineas, obtida
através do processamento de unidades de sangue total e jungdo das plaquetas provenientes das unidades durante ou
apods a separagao.

«Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total desleucocitadas» uma suspensdo concentrada de plaquetas
sanguineas, obtida através do processamento de unidades de sangue total e juncdo das plaquetas provenientes das
unidades durante ou ap6s a separagao, a qual sdo retirados os leucdcitos.

«Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total»: uma suspensdo concentrada de plaquetas sanguineas, obtida
através do processamento de uma unidade de sangue total.

«Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total: desleucocitadas: uma suspensio concentrada de plaquetas
sanguineas, obtida através do processamento de uma unidade de sangue total, a qual sdo retirados os leucécitos.

«Plasma fresco congelado»: o plasma sobrenadante separado de uma unidade de sangue total ou plasma colhido por
aférese, congelado e armazenado.

. «Plasma desprovido de crioprecipitado para transfusio»: um componente de plasma preparado a partir de uma

unidade de plasma fresco congelado. Inclui a fraccdo residual depois de retirado o crioprecipitado.
«Granuldcitos, aférese»: uma suspensdo concentrada de granulécitos, obtida por aférese.

«Controlo estatistico de processos»: um método de controlo da qualidade de um produto ou de um processo que
assenta num sistema de andlise de uma amostra de dimensdo adequada, sem necessidade de medir cada um dos
produtos do processo.
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ANEXO II

EXIGENCIAS EM MATERIA DE INFORMACAO
(Artigos 2.0 e 3.9)

PARTE A

Informacdes a prestar aos candidatos a dadores de sangue ou componentes sanguineos

. Material diddctico preciso, que possa ser compreendido pelo grande publico, sobre a natureza essencial do sangue, o

processo de dddiva de sangue, os componentes derivados das dddivas de sangue total e aférese, bem como os impor-
tantes beneficios para os doentes.

. Tanto no caso das dddivas homdlogas como das autdlogas, as razdes pelas quais se exige um exame, a historia

clinica e a andlise das dddivas e o significado do «consentimento informado».

Relativamente as dddivas homélogas, 4 auto-exclusdo e a suspensdo tempordria 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 aut6logas, a possibilidade de suspensdo e as razdes pelas quais o procedimento ndo deveria
realizar-se, por poder por em risco a satide do doente enquanto dador ou receptor do sangue ou dos componentes
sanguineos autologos.

. Informagdo relativa a proteccdo dos dados pessoais: ndo autorizacio da revelacdo da identidade do dador, de infor-

magdes relativas a satide do dador, bem como dos resultados das andlises efectuadas.

. As razdes pelas quais os individuos ndo devem fazer dddivas susceptiveis de serem prejudiciais para a sua propria

satde.

. Informacdes especificas sobre a natureza dos procedimentos envolvidos quer no processo de dddiva homoéloga quer

no de didiva autéloga, bem como os riscos associados a cada um deles. Em relacdo as dddivas autélogas, a possibili-
dade de o sangue e os componentes sanguineos aut6logos poderem ndo ser suficientes para as necessidades transfu-
sionais.

. Informagdes sobre a possibilidade de os dadores mudarem de ideias antes de procederem a dédiva, ou sobre a possi-

bilidade de livremente se retirarem ou auto-excluirem, a qualquer momento, durante o processo de dddiva, sem
embaraco ou desconforto indevidos.

. Os motivos pelos quais é importante que os dadores informem os servicos de sangue de todo e qualquer incidente

subsequente que possa tornar uma dddiva anterior impropria para transfusao.

. Informacdes sobre a responsabilidade de o servico de sangue informar o dador, através de um meio adequado, se os

resultados das andlises revelarem alguma anomalia importante para a satide do dador.

. Informacdes sobre os motivos que levam a que o sangue e os componentes autlogos nio utilizados sejam rejei-

tados e ndo transfundidos a outros doentes.

Informagdo sobre o facto de os resultados de andlises que detectem marcadores viricos como o VIH, VHB, VHC, ou
outros agentes microbioldgicos transmissiveis pelo sangue levarem a exclusio do dador e a destruicdo da unidade
colhida.

. Informacdes 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 dddiva
Identificacdo do dador

Dados pessoais inequivocos do dador, sem qualquer risco de confusdo de identificacdo, que distinguem o dador, bem
como indicagdes para o seu contacto.

Histéria clinica do dador

Historia clinica e médica, através de um questiondrio e de uma entrevista pessoal com um profissional de satide quali-
ficado, que inclua factores relevantes susceptiveis de contribuir para a identificacio e exclusio de pessoas cujas
dddivas possam constituir um risco para a satde de terceiros, tais como a possibilidade de transmissdo de doencas,
ou um risco para a sua propria satde.
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3. Assinatura do dador

Assinatura do dador, no questiondrio aos dadores, que serd também assinado pelo profissional de satde responsavel
pela obtengao da historia clinica, confirmando que o dador:
a) Leu e percebeu o material diddctico 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 dddiva;
)

€) Foi informado, no caso de dédivas aut6logas, de que o sangue e os componentes sanguineos doados podem nio
ser suficientes para as necessidades transfusionais;

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

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE DE DADORES DE SANGUE TOTAL E DE COMPONENTES SANGUINEOS
(Artigo 4.9)

1. CRITERIOS DE ACEITACAO PARA DADORES DE SANGUE TOTAL E DE COMPONENTES SANGUINEOS

Em circunstdncias excepcionais, o profissional de satide qualificado do servico de sangue pode autorizar
dddivas individuais de dadores que ndo cumpram os critérios a seguir referidos. As excepgdes devem ser contro-
ladas ao abrigo do disposto nos artigos 11.°, 12.° e 13.° da Directiva 2002/98/CE e claramente documentadas.

Os critérios a seguir indicados ndo se aplicam as dddivas autélogas.

1.1. Idade e peso dos dadores

Idade 18 a 65 anos
17 a 18 anos — excepto se considerado juridicamente
como menor, ou mediante consenti-
mento dos pais ou do tutor legal, de
acordo com o estabelecido na lei
Dadores pela primeira vez com mais de | — ao critério do médico do servico de
60 anos sangue
Mais de 65 anos — com autorizacdo do médico do servico
de sangue, concedida anualmente.
Peso > 50 kg para dadores de sangue total ou de componentes sanguineos por aférese.

1.2.  Valor de hemoglobina no sangue do dador

Hemoglobina mulher homem Aplicdveis a dadores homdlogos de
2125 gfl 2135 gfl sangue total e de componentes celulares.

1.3.  Valor de proteinas no sangue do dador

Proteinas > 60 g/l A andlise as proteinas em dddivas de plasma por aférese deve ser realizada
anualmente.

1.4.  Valor de plaquetas no sangue do dador

Plaquetas Nimero de plaquetas igual ou superior a | Nivel exigido aos dadores de plaquetas por
150 x 1091 aférese

2. CRITERIOS DE SUSPENSAO PARA DADORES DE SANGUE TOTAL E DE COMPONENTES SANGUINEOS

As andlises e os periodos de suspensdo indicados com um asterisco (¥) ndo sdo exigidos quando a dddiva for
exclusivamente utilizada para plasma destinado a fraccionamento.

2.1.  Critérios de suspensdo definitiva de dadores de dddivas homélogas

Doengas cardiovasculares Candidatos a dadores com uma doenca 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

Diidtese hemorrdgica Candidatos a dadores com antecedentes de coagulopatia.
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2.2

2.2.1.

Episddios repetidos de sincope ou antece-
dentes de convulses

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

Doengas gastrointestinais, geniturindrias,
hematoldgicas, imunoldgicas, metabdlicas,
renais ou do aparelho respiratdrio

Candidatos a dadores com doenga grave activa, crénica ou reinci-
dente

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 1[I

Babesiose (*)

Kala-azar (leishmanfase visceral) ()

Trypanosomiasis cruzi (doenga de Chagas) (*)

Doengas malignas

Excepto cancro in situ com recuperagio total

Encefalopatias espongiformes transmissi-
veis (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 cérnea ou dura-mdter ou que tenham sido, no passado, tratados
com medicamentos produzidos a partir da glandula pituitdria
humana. Quanto a variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob, podem
ser recomendadas medidas de precaucdo adicionais

Utilizagdo de drogas por via intravenosa
(IV) ou intramuscular (IM)

Quaisquer antecedentes de utilizagdo de drogas ndo prescritas por
via IV ou IM, incluindo esteréides ou hormonas para culturismo

Receptores de xenotransplantes

Comportamento sexual

Individuos cujo comportamento sexual os coloque em grande risco
de contrair doencas infecciosas graves susceptiveis de serem trans-
mitidas pelo sangue

Critérios de suspensdo temporiria de dadores de didivas homélogas

Infecgdes

Periodo de suspensdo

Ap6s doenga infecciosa, os candidatos a dadores devem ser suspensos por um periodo minimo de duas semanas

apos a data de recuperagio clinica total.

No entanto, aplicam-se os periodos de suspensio s infeccdes indicadas no quadro:

Brucelose (¥)

2 anos ap6s a data de recuperagio total

Osteomielite

2 anos apds a confirmagdo da cura

Febre Q ()

2 anos apos a data de confirmagio da cura

sifilis (%)

1 ano apds a data de confirmagio da cura

Toxoplasmose (*)

6 meses ap6s a data de recuperagio clinica

Tuberculose

2 anos apods a data de confirmagio da cura
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2.2.2.

Febre reumatica

2 anos ap6s a data do desaparecimento dos sintomas, excepto se
houver sinais de doenca cardfaca cronica

Febre > 38 °C

2 semanas apds a data do desaparecimento dos sintomas

Sindrome gripal

2 semanas apds o desaparecimento dos sintomas

Paludismo (¥

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

3 anos apds o regresso da dltima visita a uma zona endémica,
desde que assintomatico;

o periodo de suspensdo pode ser reduzido para 4 meses se o teste
imunoldgico ou do genoma molecular a cada dddiva for negativo

— Individuos com antecedentes de palu-
dismo

Suspensdo da dddiva de sangue durante 3 anos apds cessacio do
tratamento e auséncia de sintomas.

Aceite posteriormente apenas se o teste imunoldgico ou do
genoma molecular for negativo

— Visitantes assintomaticos de zonas endé-
micas

Suspensdo durante 6 meses depois de abandonar a zona endémica,
a menos que o teste imunologico ou do genoma molecular seja
negativo

— Individuos com antecedentes de afeccio
febril ndo diagnosticada durante uma
visita a uma zona endémica ou seis
meses apos essa Visita.

3 anos depois do desaparecimento dos sintomas;
o periodo de suspensdo pode ser reduzido para 4 meses se o teste
imunolégico ou do genoma molecular for negativo

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

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

Exposigdo ao risco de contrair infeccdo transmissivel por transfusdo

— Exame endoscépico com instrumentos flexiveis,
— exposicdo acidental a sangue sobre mucosas ou a

picada de agulha,
— transfusdo de componentes sanguineos,

— transplante de tecidos ou células de

humana,
— intervencdo cirtirgica importante,
— tatuagem ou body piercing,

— acupunctura, excepto se realizada por um profissi-
onal qualificado com agulhas esterilizadas de utili-

zagdo Unica,

— individuos em risco devido a contacto doméstico
proximo com pessoas infectadas por hepatite B

Suspensao durante 6 meses, ou 4 meses se for negativo
o teste TAN para a hepatite C

origem

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

Suspensdo apods cessacdo do comportamento de risco
durante um periodo, determinado pela doenca em
questdo e pela disponibilidade dos testes adequados
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2.2.3. Vacinagio
Virus ou bactérias atenuados 4 semanas
Virus, bactérias ou Rickettsiae inactivados ou mortos Nio suspender se o dador se encontrar bem
Toxdides Nao suspender se o dador se encontrar bem
Vacinas contra a hepatite A ou B Nao suspender se o dador se encontrar bem e nio tiver
sido exposto
Raiva Nao suspender se o dador se encontrar bem e ndo tiver
sido exposto.
Se a vacina for administrada apds exposicdo, suspender
durante um ano
Vacinas contra a encefalite transmitida por carracas Nao suspender se o dador se encontrar bem e nao tiver
sido exposto
2.2.4. Outras suspensoes tempordrias
Gravidez 6 meses aps o parto ou a interrupgao, excepto em circunstancias excep-

cionais e mediante autorizacdo de um médico

Pequena cirurgia 1 semana

Cuidados dentérios Pequeno tratamento por dentista ou higienista oral — suspender até ao
dia seguinte.

(NB: consideram-se pequena cirurgia a extrac¢do de dentes, obturacdes e
tratamentos similares)

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

2.3.  Suspensio devida a situagdes epidemioldgicas especiais

Situagdes epidemioldgicas  especiais  (por exemplo | Suspensdo coerente com a situacdo epidemioldgica.
surtos de doenca) (Estas suspensdes deviam ser notificadas a Comissio
Europeia pela autoridade competente com vista a uma
acgdo comunitdria)

2.4, Critérios de suspensio de dadores de dddivas aut6logas

Doengas cardiacas graves Em funcdo da situacdo clinica da colheita de sangue

Individuos afectados por, ou com histéria de Os Estados-Membros podem, contudo, estabelecer

— Hepatite B, excepto individuos com HBsAg nega- | disposicdes especificas respeitantes a dddivas autélogas,
tivo, que se demonstrou serem imunes. caso o dador ndo preencha os critérios de elegibilidade

— Hepatite C

— VIH-1)2

— HTLV /Il

Infec¢do bacteriana activa.
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ANEXO IV

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E DISTRIBUICAO DE SANGUE E COMPONENTES

1.1.

1.2

w
—

3.2

SANGUINEOS
(Artigo 5.°)
ARMAZENAMENTO
Ar de comp liquid
Componente Temperatura de armazenamento Duragdo méxima do armazenamento

Preparagdes de eritrocitos e de | +2a +6°C 28-49 dias consoante os processos usados

sangue total (se usado em trans- na colheita, processamento e armazena-

fusodes como sangue total) mento.

Preparagdes de plaquetas +20a +24°C 5 dias; podem ser armazenadas durante 7
dias em combinacdo com a detec¢io ou
redugdo de contaminagdo bacteriana.

Granulécitos +20a+24°C 24 horas.

Criopreservagao

Componente Condicdes e duracdo do armazenamento

Eritrocitos Até 30 anos, consoante os processos usados na colheita, processamento e armaze-

namento

Plaquetas Até 24 meses, consoante os processos usados na colheita, processamento e armaze-

namento

Plasma e crioprecipitado Até 36 meses, consoante os processos usados na colheita, processamento e armaze-

namento

Os eritrdcitos e as plaquetas criopreservados devem ser formulados numa solucdo adequada apds descongelagdo.
O periodo de armazenamento permitido apds descongelacio dependerd do método utilizado.

TRANSPORTE E DISTRIBUICAO

O transporte e a distribuicio de sangue e de componentes sanguineos em todas as fases da cadeia de transfusio
deve realizar-se em condi¢des que mantenham a integridade do produto.

REQUISITOS ADICIONAIS PARA AS DADIVAS AUTOLOGAS

. O sangue e os componentes sanguineos autélogos devem ser claramente identificados enquanto tais e armazenados,

transportados e distribuidos separadamente do sangue e dos componentes sanguineos homélogos.

O sangue e 0s componentes sanguineos autélogos devem ser rotulados conforme exigido pela Directiva 2002/98/
|CE, devendo o rétulo incluir também a identificagio do dador e a adverténcia «SO PARA TRANSFUSAO

AUTOLOGA»
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ANEXO V

REQUISITOS DE QUALIDADE E SEGURANCA PARA O SANGUE E OS COMPONENTES SANGUINEOS
(Artigo 6.°)

1. COMPONENTES SANGUINEOS

1. Preparagdes de eritré- | Os componentes enumerados de 1.1 a 1.8 podem sofrer um processamento subse-

citos quente nos servicos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade
1.1 Eritrocitos
1.2 Eritrécitos com remogdo da camada leuco-plaquetdria, buffy coat
1.3 Eritrécitos desleucocitados
1.4 Eritrocitos em solucdo aditiva
1.5 Eritrécitos com remogdo da camada leuco-plaquetdria, buffy coat, em solugao aditiva
1.6 Eritrocitos desleucocitados, em solucdo aditiva
1.7 Eritrécitos, aférese
1.8 Sangue total

2. Preparagdes de pla- | Os componentes enumerados de 2.1 a 2.6 podem sofrer um processamento subse-

quetas quente nos servicos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade
2.1 Plaquetas, aférese
2.2 Plaquetas, aférese, desleucocitadas
23 Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total
24 Pool de plaquetas, obtidas de unidades de sangue total, desleucocitadas
25 Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total
2.6 Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total, desleucocitadas

3. Preparacdes de plasma | Os componentes enumerados de 3.1 a 3.3 podem sofrer um processamento subse-
quente nos servicos de sangue, devendo ser rotulados em conformidade

3.1 Plasma fresco congelado

3.2 Plasma fresco congelado, desprovido de crioprecipitado

3.3 Crioprecipitado

4, Granulécitos, aférese

5. Novos componentes Os requisitos relativos a qualidade e seguranca de novos componentes sanguineos

devem ser regulados pela autoridade nacional competente. Esses novos compo-
nentes devem ser notificados a Comissdo Europeia com vista a uma ac¢do comuni-
tdria

2. REQUISITOS RELATIVOS AO CONTROLO DA QUALIDADE DO SANGUE E DOS COMPONENTES SANGUI-
NEOS

2.1.

o

O sangue e os componentes sanguineos devem obedecer aos requisitos de qualidade técnica abaixo indicados e
respeitar os resultados aceitdveis.

2.2. Deve proceder-se ao controlo bacteriolégico adequado da colheita e do processo de fabrico.

2.3,

w

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para assegurar que todas as importacoes de sangue
e de componentes sanguincns provenientes de pafscs terceiros, incluindo os utilizados como matériasfprimas para
o fabrico de medicamentos derivados de sangue e plasma humanos, respeitam normas de qualidade e seguranca
equivalentes as estabelecidas na presente directiva.
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2.4. Em relagio as dddivas aut6logas, recomendam-se, mas nio se exigem, os requisitos assinalados com um asterisco

Requisitos de qualidade
exigidos
A frequéncia de amostragem

Componente i Seen Resultados aceitdveis para os requisitos de qualidade
exigida para todos os requisitos
serd determinada através de um
controlo estatistico de processos.
Eritrécitos Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina*

Nio inferior a 45 g por unidade

Hemolise Menos de 0,8% da massa de eritrocitos no fim do
periodo de armazenamento
Eritrocitos com remocdo | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

da camada leuco-plaque-
téria, buffy coat

forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina (*)

Nio inferior a 43 g por unidade

Hemdlise Menos de 0,8% da massa de eritrécitos no fim do

periodo de armazenamento
Eritrocitos  desleucoci- | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
tados forma a manter o produto dentro dos valores especifi-

cados de hemoglobina e hemolise

Hemoglobina (*)

Nao inferior a 40 g por unidade

Valor de leucécitos

Menos de 1 x 106 por unidade

Hemolise Menos de 0,8% da massa de eritrécitos no fim do
periodo de armazenamento
Eritrocitos em  solugdo | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

aditiva

forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina (*)

Nio inferior a 45 g por unidade

Hemolise Menos de 0,8 % da massa de eritrécitos no fim do
periodo de armazenamento
Eritrécitos com remogdo | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

da camada leuco-plaque-
tiria, buffy coat, em
solugdo aditiva

forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina (*)

Nio inferior a 43 g por unidade

Hemolise Menos de 0,8% da massa de eritrécitos no fim do
periodo de armazenamento
Eritrocitos  desleucoci- | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
tados, em  solucdo forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
aditiva cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina (*)

Nao inferior a 40 g por unidade

Valor de leucécitos

Menos de 1 x 106 por unidade

Hemolise

Menos de 0,8 % da massa de eritrécitos no fim do
periodo de armazenamento
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Requisitos de qualidade
exigidos
Componente A {;equcncm de amostrager Resultados aceitdveis para os requisitos de qualidade
exigiaa para tGdUS 0s TEqI“Sl!DS
serd determinada através de um
controlo estatistico de processos.

Eritrécitos, aférese Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise

Hemoglobina (*) Nio inferior a 40 g por unidade
Hemdlise Menos de 0,8% da massa de eritrocitos no fim do
periodo de armazenamento

Sangue total Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de hemoglobina e hemdlise
450 ml £ 50 ml
Para as colheitas autdlogas pedidtricas de sangue total,
ndo deve ser superior a 10,5 ml por kg do peso

Hemoglobina (*) Nao inferior a 45 g por unidade
Hemdlise Menos de 0,8 % da massa de eritrocitos no fim do
periodo de armazenamento

Plaquetas, aférese Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de pH

Valor de plaquetas Sdo permitidas variagdes no valor de plaquetas por dadiva
individual dentro de limites que respeitem condigdes vali-
dadas de preparacdo e preservagdo

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

Plaquetas, aférese, | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

desleucocitadas forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de pH

Valor de plaquetas Sao permitidas variagdes no valor de plaquetas por dadiva
individual dentro de limites que respeitem condigdes vali-
dadas de preparacio e preservacdo

Valor de leucécitos Menos de 1 x 10 por unidade

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

Pool de plaquetas obtidas | Volume Vilido para as caracteristicas do armazenamento por

de unidades de sangue forma a manter o produto dentro dos valores especifi-

total cados de pH

Valor de plaquetas S3o permitidas variagdes no teor de plaquetas por pool
dentro de limites que respeitem condicdes validadas de
preparacdo e preservacao

Valor de leucécitos Menos de 0,2 x 109 por unidade (método do plasma rico
em plaquetas)

Menos de 0,05 x 109/unidade (método da buffy coat)

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

zenamento
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Componente

Requisitos de qualidade
exigidos
A frequéncia de amostragem
exigida para todos os requisitos
serd determinada através de um
controlo estatistico de processos.

Resultados aceitdveis para os requisitos de qualidade

Pool de plaquetas,
obtidas de unidades de
sangue total, desleucoci-
tadas

Volume

Vélido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de pH

Valor de plaquetas

Sdo permitidas variagdes no teor de plaquetas por pool
dentro de limites que respeitem condicdes validadas de
preparagdo e preservacao

Valor de leucécitos

Menos de 1 x 106 por pool

pH

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

Plaquetas  obtidas  de
uma unidade de sangue
total

Vélido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de pH

Valor de plaquetas

Sdo permitidas variacdes no valor de plaquetas por
unidade dentro de limites que respeitem condi¢des vali-
dadas de preparagio e preservagio

Valor de leucécitos

Menos de 0,2 x 109 por unidade (método do plasma rico
em plaquetas)
Menos de 0,05 x 109/unidade (método da buffy coat)

pH

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

Plaquetas  obtidas de
uma unidade de sangue
total, desleucocitadas

Volume

Vilido para as caracteristicas do armazenamento por
forma a manter o produto dentro dos valores especifi-
cados de pH

Valor de plaquetas

Sdo permitidas variagdes no valor de plaquetas por
unidade dentro de limites que respeitem condigdes vali-
dadas de preparagio e preservacio

Valor de leucécitos

Menos de 1 x 10° por unidade

pH

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

Plasma fresco congelado

Volume

Volume declarado + - 10 %

Factor VIIIc (*)

Média (apds congelacdo e descongelacdo): 70 % ou mais
do valor da unidade de plasma acabada de colher

Proteinas totais (¥)

Nio inferior a 50 g/l

Valor celular residual (*)

Eritrécitos: menos de 6,0 x 10°/1
Leucécitos: menos de 0,1+x 10°/1
Plaquetas: menos de 50 x 10°/1

Plasma fresco congelado,
desprovido de criopreci-
pitado

Volume

Volume declarado: £ 10 %

Valor celular residual (*)

Eritrcitos: menos de 6,0 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
unidade

Granuldcitos, aférese

Volume

Menos de 500 ml

Valor de granuldcitos

Superior a 110 granuldcitos por unidade
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DIRECTIVA 2005/61/CE DA COMISSAO
de 30 de Setembro de 2005

que aplica a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos
requisitos de rastreabilidade e a notificagio de reac¢des e incidentes adversos graves

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicio de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva
2001/83/CE ('), nomeadamente o segundo pardgrafo, alineas
a) e i), do artigo 29.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2002/98/CE estabelece normas de qualidade
e seguranca destinadas a colheita e a andlise de sangue
humano e componentes sanguineos, qualquer que seja o
fim a que se destinem, e a0 seu processamento, armaze-
namento e distribuicdo, quando destinados a transfusdo,
por forma a assegurar um elevado nivel de protecgio da
satide humana.

(2)  No sentido de evitar a transmissdo de doengas através do
sangue e componentes sanguineos e de assegurar um
nivel equivalente de qualidade e seguranca, a Directiva
2002/98/CE prevé a criacdo de requisitos técnicos espe-
cificos relativos a rastreabilidade, um procedimento co-
munitdrio de notificacdo de reaccdes e incidentes adver-
sos graves e o modelo de notificagdo.

(3) A notificacdo de suspeitas de reacgdes adversas graves ou
de incidentes adversos graves deverd ser comunicada logo
que conhecida a autoridade competente. A presente di-
rectiva estabelece, por isso, 0 modelo de notificagio que
define os dados minimos necessdrios, sem prejuizo da
faculdade de os Estados-Membros manterem ou introdu-
zirem no seu territorio medidas de proteccdo mais rigo-
rosas, que cumpram o disposto no Tratado tal como
previsto no n.° 2 do artigo 4.° da Directiva 2002/98/CE.

(4) A presente directiva define estes requisitos técnicos, que
tém em conta a Recomendagio 98/463|CE do Conselho,
de 29 de Junho de 1998, relativa a elegibilidade dos
dadores de sangue e plasma e ao rastreio das dddivas
de sangue na Comunidade Europeia (?), a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo

() JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
() JO L 203 de 21.7.1998, p. 14.

comunitdrio relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (°), a Directiva 2004/33/CE da Comissdo, de 22
de Marco de 2004, que dd execucdo a Directiva
2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no
que respeita a determinadas exigéncias técnicas relativas
a0 sangue e aos componentes sanguineos (*) e determi-
nadas recomendagbes do Conselho da Europa.

(55 Deste modo, o sangue e os componentes sanguineos,
incluindo os utilizados como matérias de base ou maté-
rias-primas para o fabrico de medicamentos derivados de
sangue ou plasma humanos, importados de paises tercei-
ros e destinados a distribuicio na Comunidade devem
cumprir normas e especificagdes equivalentes as comuni-
tdrias em termos de rastreabilidade, bem como os requi-
sitos de notificagio de reac¢des adversas graves e inci-
dentes adversos graves definidos na presente directiva.

(6)  E necessrio determinar definicdes comuns para a termi-
nologia técnica, a fim de garantir a aplicacdo coerente da
Directiva 2002/98/CE.

(7)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do comité criado pela Directiva
2002/98/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.2
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

&

«Rastreabilidade», a possibilidade de rastrear cada unidade
individual de sangue ou de um componente sanguineo de-
rivado desde o dador até & sua utilizacdo final, quer se trate
de um receptor, um fabricante de medicamentos ou da sua
destruicdo e vice-versa;

=

«Servico de notificacdor, um servico de sangue, um servico
de transfusdo, ou as instalagdes onde se efectua a transfusio
que notifica a autoridade competente reac¢des adversas gra-
ves efou incidentes adversos graves;

o

«Receptor, um individuo a quem foi feita uma transfusdo de
sangue ou componentes sanguineos;

(}) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a dltima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004,

p- 34).
(9 JO L 91 de 30.3.2004, p. 25.
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«Disponibilizagio», o fornecimento de sangue ou componen-
tes sanguineos pelo servico de sangue ou pelo servico de
transfusdo destinados a transfusdo para um receptor;

dmputabilidade», a probabilidade de que uma reaccdo ad-
versa grave num receptor pode ser atribuida ao sangue ou
10 componente sanguineo transfusionado ou de que uma
reac¢do adversa grave num dador pode ser atribuida ao pro-
cesso de dadiva;

dnstalagdes», hospitais, clinicas, fabricantes e institutos de
investigagdo biomédica aos quais podem ser fornecidos san-
gue e componentes sanguineos.

Artigo 2.°
Rastreabilidade

Os Estados-Membros deverdo garantir a rastreabilidade do
gue e dos componentes sanguineos através de procedimen-
de identificacdo exactos, da manutengio de registos e de um
:ma de rotulagem adequado.

Os Estados-Membros deverdo garantir que o sistema de
reabilidade em vigor no servico de sangue permite rastrear
componentes sanguineos até ao local e a fase de processa-
ato.

Os Estados-Membros deverdo garantir que todos os servi-
de sangue possuem em vigor um sistema de identificagio
ividual de cada dador, de cada unidade de sangue colhida e
cada componente sanguineo preparado, qualquer que seja a
finalidade, bem como das instalacdes as quais foi fornecido
determinado componente sanguineo.

Os Estados-Membros deverdo garantir que todas as insta-
jes possuem em vigor um sistema de registo de cada unidade
sangue ou componente sanguineo recebido, localmente pro-
iada ou ndo, e a utilizagdo final dessa unidade recebida quer
1a sido transfusionada, destruida ou devolvida ao servico de
gue que a disponibilizou.

Os Estados-Membros deverdo garantir que todos os servi-
de sangue possuem um identificador tnico que permita a
associacdo precisa a cada unidade de sangue colhida e a
a componente sanguineo que tenha preparado.

Artigo 3.0

rocedimento de verificagio para a disponibilizacio de
e C(C i

) 1 g -3

Estados-Membros deverdo garantir que o servico de sangue,
ipre que disponibilize unidades de sangue ou componentes
guineos para transfusio, ou o servico de transfusdo possui
vigor um procedimento para verificar que cada unidade
»onibilizada foi transfusionada para o receptor previsto ou,
> ndo tenha sido transfusionada, para verificar a sua subse-
nte destruicdo.

Artigo 4.0
Registo dos dados relativos a rastreabilidade

Estados-Membros deverdo garantir que os servigos de san-
, os servicos de transfusio ou as instalagdes mantém o

registo dos dados estabelecidos no anexo I de forma adequada
e legivel durante, pelo menos, 30 anos, no sentido de garantir a
rastreabilidade.

Attigo 5.9
Notificagio de reac¢des adversas graves

1. Os Estados-Membros deverdo garantir que as instalacdes
onde se efectuam transfusdes tém em vigor procedimentos des-
tinados a manter o registo das transfusdes e a notificar imedia-
tamente os servicos de sangue de quaisquer reac¢des adversas
graves observadas nos receptores durante ou apds a transfusdo
que possam ser atribuiveis a qualidade ou seguranca do sangue
e componentes sanguineos.

2. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servicos de
notificagdo tém em vigor procedimentos para comunicar a au-
toridade competente, logo que tenham conhecimento, toda a
informagdo relevante acerca de suspeitas de reaccdes adversas
graves. Deverdo ser utilizados os modelos de notificacdo defini-
dos nas partes A e C do anexo IL

3. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servigos de
notificacdo:

&

Notificam a autoridade competente toda a informacio rele-
vante acerca de reacgOes adversas graves pertencentes aos
niveis de imputabilidade 2 ou 3, tal como mencionado na
parte B do anexo II, atribuiveis & qualidade e seguranca do
sangue e componentes sanguineos;

£

Notificam a autoridade competente, logo que tenham conhe-
cimento, de qualquer caso de transmissio de agentes infec-
ciosos através do sangue e componentes sanguineos;

Ne)

Descrevem as acgdes tomadas no que respeita a outros com-
ponentes sanguineos implicados, que foram distribuidos para
transfusdo ou para utilizacio como plasma para fracciona-
mento;

d) Avaliam as suspeitas de reac¢des adversas graves de acordo
com os niveis de imputabilidade definidos na parte B do
anexo 1I;

o

Preenchem a notificacdo de reac¢do adversa grave, apds con-
clusio da investigagdo, utilizando o modelo definido na
parte C do anexo If;

f) Apresentam numa base anual a autoridade competente um
relatério completo sobre as reac¢des adversas graves, com
recurso ao modelo definido na parte D do anexo IL

Artigo 6.°
Notificagio de incidentes adversos graves

1. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servigos de
sangue e os servicos de transfusdo tém em vigor procedimentos
destinados a manter o registo de quaisquer incidentes adversos
graves que possam afectar a qualidade ou seguranga do sangue e
componentes sanguineos.
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2. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servicos de
notificacdo tém em vigor procedimentos para comunicar a au-
toridade competente, logo que tenham conhecimento, utili-
zando o modelo de notificagio definido na parte A do anexo
III, toda a informagdo relevante acerca de incidentes adversos
graves, que possam por em perigo outros dadores ou recepto-
res, para além dos directamente envolvidos no incidente em
questao.

3. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servigos de
notificacdo:

Avaliam os incidentes adversos graves no sentido de identi-
ficar causas evitdveis no decorrer do processo;

£

Preenchem a notificagdo de incidente adverso grave, apds
conclusdo da investigacdo, utilizando o modelo definido na
parte B do anexo IIf;

Ke)

Apresentam numa base anual & autoridade competente um
relatério completo sobre os incidentes adversos graves, com
recurso ao modelo definido na parte C do anexo III;

Artigo 7.0

Requisitos relativos a sangue e componentes sanguineos
importados

1. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servigos de
sangue possuem em vigor um sistema de rastreabilidade equi-
valente ao previsto nos pontos 2 a 5 do artigo 2.° para as
importagdes de sangue e componentes sanguineos de paises
terceiros.

2. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servicos de
sangue possuem em vigor um sistema de notificagio equivalente
a0 previsto nos artigos 5.° e 6.° para as importacdes de sangue
e componentes sanguineos de paises terceiros.

Artigo 8.°
Relatdrios anuais

Os Estados-Membros deverdo apresentar a Comissdo, até 30 de
Junho, um relatério anual sobre as notificagdes de reac¢des e
incidentes adversos graves relativos ao ano anterior recebidas
pela autoridade competente, com recurso a0 modelo constante
da parte D do anexo II e da parte C do anexo IIL

Artigo 9.°
Transmissdo de informacio entre autoridades competentes

Os Estados-Membros deverdo garantir que as respectivas auto-
ridades competentes transmitem entre si a informagdo necessd-
ria relativamente a reaccdes e incidentes adversos graves no
sentido de assegurar que o sangue ou componentes sanguineos
que se sabe ou suspeita serem defeituosos sejam retirados de
circulagdo e destruidos.

Artigo 100
Transposicao

1. Sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva 2002/98/CE, os
Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva, o mais tardar, em 31 de Agosto de
2006. Os Estados-Membros comunicardo imediatamente a Co-
missdo o texto dessas disposi¢des bem como um quadro de
correspondéncia entre essas disposicdes e a presente directiva.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades
dessa referéncia serdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 11.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 120
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 30 de Setembro de 2005.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO I

Registo dos dados relativos a rastreabilidade tal como previsto no artigo 4.°

PELOS SERVICOS DE SANGUE

1) Identificagdo do servi¢o de sangue;

2) Identificacdo 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 sdo distribuidas unidades de sangue ou componentes sanguineos ou destruicio subsequente.

PELOS ESTABELECIMENTOS

1) Identificagio do fornecedor do componente sanguineo;

2) Identificagio do componente sanguineo disponibilizado;

3) Identificacdo do receptor transfusionado;

4) Para unidades de sangue ndo transfusionadas, confirmagio da destruigio subsequente;
5) Data da transfusdo ou da destrui¢io (ano/més/dia);

6) Niimero do lote do componente, se relevante.
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ANEXO II
NOTIFICACAO DE REACCOES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Modelo de notificagio répida de suspeitas de reac¢des adversas graves

Servico de notificacio

Identificacio do relatério

Data da notificagdo (ano/més/dia)

Data da transfusdo (ano/més|/dia)

Idade e sexo do receptor

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

A reaccdo adversa grave estéd relacionada com:
— Sangue total

— Eritrécitos

— Plaquetas

— Plasma

— Outro (especificar)

Tipo de reacgdo(des) adversa(s) grave(s)

— Hemolise imunoldgica devida a incompatibilidade ABO
— Hemolise imunoldgica devida a outro alo-anticorpo

— Hemodlise ndo imunoldgica

— Infecgdo bacteriana transmitida pela transfusdo

— Anafilaxia/Hipersensibilidade

— Lesdo pul aguda pos-tr 3

— Infecgdo viral transmitida pela transfusio (VHB)

— Infecgdo viral transmitida pela transfusio (VHC)

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

— Infecgdo viral transmitida pela transfusdo, outra (especificar)

— Infecgio parasitica transmitida pela transfusdo (Paludismo)

— Infecgdo parasitica transmitida pela transfusdo, outra (especificar)
— Piirpura pés-transfusio

— Doenga da reac¢io enxerto-hospedeiro

— Outra(s) reacgio(des) grave(s) (especificar)

Nivel de imputabilidade (NA, 0-3)
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PARTE B

Reacgdes adversas graves — Niveis de imputabilidade

Niveis de imputabilidade para avaliar as reaccdes adversas graves

Nivel de imputabilidade Explicacio

NA Nio avalidvel Sempre que os dados existentes sejam insuficientes para estabelecer uma avaliacdo de
imputabilidade.

0 Excluida Sempre que existam provas irrefutéveis para além de qualquer divida razodvel, que permi-
tam atribuir a reac¢do adversa a causas alternativas.

Improvavel Sempre que existam provas claramente a favor da atribuicdo da reac¢do adversa a outras
causas que ndo O sangue ou O componente sanguineo.

1 Possivel Sempre que as provas existentes nio permitam atribuir a reacgio adversa nem ao sangue ou
componente sanguineo nem a causas alternativas.

2 Previsivel, Sempre que existam provas claramente a favor da atribuicdo da reac¢do adversa ao sangue
Provavel ou componente sanguineo.
3 Demonstrada Sempre que existam provas irrefutdveis para além de qualquer divida razodvel, que permi-

tam atribuir a reacgdo adversa ao sangue ou componente sanguineo.

PARTE C

Modelo de confirmagio de reaccdes adversas graves

Servico de notificacio

Identificacdo do relatério

Data da confirmagdo (ano/més/dia)

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

Confirmagdo de reacgio adversa grave (Sim/Ndo)

Nivel de imputabilidade (NA, 0-3)

Alteragio do tipo de reaccio adversa grave (Sim/Ndo)

Em caso afirmativo, especificar

Evolugdo clinica (se conhecida)
— Recuperagio total

— Sequelas menores

— Sequelas graves

— Morte
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PARTE D

Modelo de notificagio anual de reac¢des adversas graves

Servico de notificacdo

Periodo de referéncia

O presente quadro refere-se a Nimero de unidades disponibilizadas (nimero total de unidades disponibilizadas
[ ] Sangue total com um determinado nimero de componentes sanguineos)
[ ] Eritrocitos
[ ] Plaquetas Namero de receptores transfusionados (niimero total de receptores transfusionados
[ ] Plasma com um determinado niimero de componentes sanguineos) (se disponivel)
[ ] Outros
(utilizar um quadro para cada componente) Nimero de unidades transfusionadas [nimero total de componentes sanguineos
(unidades) transfusionados durante o periodo de referéncia] (se disponivel)
Niimero total
notificado , N . .
Niimero de reaccdes adversas graves com um nivel de impu-
. tabilidade de 0 a 3 ap6s confirmagdo (ver parte A do anexo II)
Niimero de
mortes
Nao avali- Nivel Nivel Nivel Nivel
avel 0 1 2 3
Hemolise imunoldgica Devida a incompatibilidade Total
ABO
Mortes
Devida a outro alo-anticorpo | Total
Mortes
Hemolise ndo imunoldgica Total
Mortes
Infeccdo bacteriana transmitida pela transfusio Total
Mortes
Anafilaxia/Hipersensibilidade Total
Mortes
Lesdo pulmonar aguda pés-transfusio Prejuizo Total
Mortes
Infecgdo viral transmitida pela | VHB Total
transfusdo
Mortes
VHC Total
Mortes
VIH-1)2 Total
Mortes
Outra (especificar) Total
Mortes
Infecgdo parasitica transmitida | Paludismo Total
pela transfuso
Mortes
Outra (especificar) Total
Mortes
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Pirpura pos-transfusdo Total

Mortes
Doenga da reaccio enxerto-hospedeiro Total

Mortes
Outras reaccdes graves (especificar) Total

Mortes
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ANEXO I

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Modelo de notificagdo répida de Incidentes adversos graves

Servico de notificacio

Identificagdo do relatério

Data da notificacdo (ano/més/dia)

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

Incidente adverso grave, que possa Discriminagio
afectar a qualidade e seguranca do
componente sanguineo devido a um Defeito do Falha do

desvio em termos de: produto equipamento

Outro

Erro humano (especificar)

Colheita de sangue total

Colheita por aférese

Anilise das dddivas

Processamento

Armazenamento

Distribui¢do

Materiais

Outros (especificar)

PARTE B

Modelo de confirmagio para Incidentes adversos graves

Servico de notificacio

Identificagdo do relatério

Data da confirmagdo (ano/més/dia)

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

Anilise de causas profundas (pormenores)

Medidas de correcgdo tomadas (pormenores)

PARTE C

Modelo de notificagio anual para Incidentes adversos graves

Servico de notificacio

Periodo de referéncia 1 de Janeiro a 31 de Dezembro de (ano)

- 1,

Nimero total de unidades de sangue e de comp g proc

Incidente adverso grave, que afecta Discriminagio
a qualidade e seguranca do compo-| Nimero -
nente sanguineo devido a um des- total Defeito do Falha do Erro Outro

vio em termos de: produto equipamento humano (especificar)

Colheita de sangue total

Colheita por aférese

Anilise das dddivas

Processamento

Armazenamento

Distribuicdo

Materiais

Outros (especificar)




Directiva 2005/62/EC
Unido Europeia, http://eur-lex.europa.eu




1.10.2005 Jornal Oficial da Unido Europeia L 256/41

DIRECTIVA 2005/62/CE DA COMISSAO
de 30 de Setembro de 2005

que dd execucio a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita as
normas e especificagdes comunitdrias relativas ao sistema de qualidade dos servicos de sangue

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranca em relacdo a colheita, anilise,
processamento, armazenamento e distribui¢do de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva
2001/83/CE ('), nomeadamente a alinea h) do segundo pari-
grafo do artigo 29.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2002/98/CE estabelece normas de qualidade
e seguranga com vista a colheita e andlise de sangue
humano e de componentes sanguineos, qualquer que
seja o fim a que se destinem e ao seu processamento,
armazenamento e distribuicdo, caso se destinem a trans-
fusdes, a fim de assegurar um elevado nivel de protec¢io
da satide humana.

(2)  No sentido de evitar a transmissdo de doengas através do
sangue e de componentes sanguineos e de assegurar um
nivel equivalente de qualidade e seguranca, a Directiva
2002/98/CE prevé o estabelecimento de requisitos técni-
cos especificos, incluindo normas e especificacdes comu-
nitdrias, relativos ao sistema de qualidade dos servicos de
sangue.

(3) O sistema de qualidade dos servicos de sangue deve res-
peitar os principios da gestdo da qualidade, da garantia da
qualidade e da melhoria continua da qualidade e abranger
o pessoal, as instalagdes, o equipamento, a documenta-
¢do, a colheita, a andlise, o processamento, o armazena-
mento e a distribui¢do, a gestio de contratos, a ndo-
-conformidade e a auto-inspecgdo, o controlo da quali-
dade, a retirada da circulagio de componentes sanguineos
e as auditorias externas e internas.

(4) A presente directiva estabelece tais requisitos técnicos,
que atendem a Recomendagdo 98/463|CE do Conselho,
de 29 de Junho de 1998, respeitante a elegibilidade dos
dadores de sangue e plasma e ao rastreio das dddivas de
sangue na Comunidade Europeia (), a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo
comunitdrio relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (}), & Directiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de
Outubro de 2003, que estabelece principios e directrizes
das boas priticas de fabrico de medicamentos para uso
humano e de medicamentos experimentais para uso hu-
mano (%), a Directiva 2004/33/CE da Comissdo, de 22 de
Margo de 2004, que dd execucdo a Directiva 2002/98/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a
determinadas exigéncias técnicas relativas ao sangue e aos
componentes sanguineos (°), a certas recomendacdes do
Conselho da Europa, as monografias da Farmacopeia Eu-
ropeia, designadamente as respeitantes ao sangue e aos
componentes sanguineos como matérias-primas para o
fabrico de especialidades farmacéuticas, as recomendagdes
da Organizagdo Mundial de Sadde e a experiéncia obtida
a nivel internacional nestas matérias.

Para assegurar 0 maximo grau de qualidade e seguranca
em relacio ao sangue e aos componentes sanguineos,
devem ser elaboradas directrizes em matéria de boas
préticas, em apoio ao sistema de qualidade dos servigos
de sangue, que atendam as directrizes pormenorizadas
referidas no artigo 47.° da Directiva 2001/83/CE, a fim
de assegurar que sejam respeitadas as normas necessdrias
em relagdo aos medicamentos.

O sangue e os componentes sanguineos importados de
paises terceiros, incluindo os utilizados como matérias de
base ou matérias-primas para o fabrico de medicamentos
derivados do sangue ou plasma humanos destinados a ser
distribuidos na Comunidade, devem observar normas e
especificagdes equivalentes as da Comunidade no que
respeita ao sistema de qualidade dos servios de sangue,
tal como estabelecido na presente directiva.

E necessdrio especificar que o sangue e todos os compo-
nentes sanguineos que circulem na Comunidade devem
estar sujeitos a um sistema de qualidade, devendo os
Estados-Membros assegurar, portanto, que, em relagdo
a0 sangue e aos componentes sanguineos provenientes
de paises terceiros, exista um sistema de qualidade dos
servicos de sangue equivalente ao previsto na presente
directiva nas fases que precedem a importagio.

(%) JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a dltima redac¢io

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27/CE (JO L 136 de 30.4.2004,

p. 34).
(") JO L 33 de 8.2.2003, p. 30. (*) JO L 262 de 14.10.2003, p. 22.
() JO L 203 de 21.7.1998, p. 14. (°) JO L 91 de 30.3.2004, p. 25.
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(8)  E necessario estabelecer definicdes comuns da terminolo-
gia técnica, a fim de assegurar a aplicagdo coerente da
Directiva 2002/98|CE.

(9 As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do comité criado pela Directiva
2002/98/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Definicdes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:
a) «Norma, os requisitos que servem de base de comparagio;

b) «Especificacdo», a descri¢do dos critérios que devem ser ob-
servados para satisfazer a norma de qualidade em causa;

o) «Sistema de qualidade», a estrutura organizativa, as respon-
sabilidades, os procedimentos, os processos e os recursos
com vista & aplicagdo da gestdo de qualidade;

d) «Gestdo da qualidade», as actividades coordenadas de direc-
¢do e controlo de uma organizacdo, no que respeita a qua-
lidade a todos os niveis de um servigo de sangue;

e) «Controlo da qualidade», a parte de um sistema de qualidade
centrada na observancia dos requisitos de qualidade;

f) «Garantia da qualidade», todas as actividades, desde a co-
lheita de sangue até a distribuicdo, destinadas a assegurar
que 0 sangue e os componentes sanguineos tenham a qua-
lidade necessdria para a finalidade a que se destinam;

g) «nvestigagdo da origem», o processo de investigagio da
notificacio de uma suspeita de reac¢do adversa de um re-
ceptor na sequéncia de uma transfusio, a fim de identificar
um dador eventualmente implicado;

h) «Procedimentos escritos», documentos objecto de controlo
que descrevem a forma como as operagdes especificadas
devem ser levadas a cabo;

i) «Sitio mével, um local tempordrio ou moével destinado a
colheita de sangue e componentes sanguineos situado fora
de um servico de sangue, embora controlado por este l-
timo;

j)  «Processamento», qualquer fase da preparacio de um com-
ponente sanguineo que decorra entre a colheita de sangue e
a disponibilizagio de um componente sanguineo;

k) «Boas prticas», todos os elementos da prética estabelecida
que, no seu todo, conduzem a que o sangue e 0s compo-
nentes sanguineos finais observem sistematicamente as espe-

cificagdes pré-definidas, bem como a observancia de regu-
lamentagdes especificas;

) «Quarentena», o isolamento fisico de componentes sangui-
neos, ou de materiais|reagentes que acabam de dar entrada,
durante um perfodo de tempo varidvel, enquanto se aguarda
a aceitacdo, disponibilizacdo ou rejeicio desses mesmos
componentes sanguineos ou materiais/reagentes que acabam
de dar entrada;

g

«Validacdo», o estabelecimento de provas objectivas docu-
mentais de que os requisitos pré-definidos de um determi-
nado procedimento ou processo podem ser cumpridos de
forma consistente;

n) «Qualificagdo», no ambito da validagdo, a ac¢do de verifica-
¢do de que todo o pessoal, as instalagdes, o equipamento e
os materiais funcionam correctamente e alcangam os resul-
tados pretendidos;

o) «Sistema informatizado», um sistema que permite a entrada
de dados, o seu processamento electrénico e a saida de
informagdo destinada a notificagdes, ao controlo automdtico
ou a documentago.

Artigo 2.°
Normas e especificacdes do sistema de qualidade

1. Os Estados-Membros devem assegurar que o sistema de
qualidade utilizado em todos os servigos de sangue observe as
normas e especificagdes comunitdrias estabelecidas no anexo a
presente directiva.

2. A Comissdo deve elaborar directrizes relativas & boa pri-
tica, em conformidade com o artigo 28.° da Directiva
2002/98/CE, com vista a interpretacdo das normas e especifi-
ca¢des comunitdrias referidas no n.° 1. Ao elaborar tais direc-
trizes, a Comissdo deve atender plenamente aos principios e
directrizes de boas priticas de fabrico, referidos no artigo 47.°
da Directiva 2001/83/CE.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que, no que res-
peita ao sangue e aos componentes sanguineos importados de
paises terceiros destinados a ser utilizados ou distribuidos na
Comunidade, exista nos servicos de sangue envolvidos nas fases
que precedem a importacdo um sistema de qualidade equiva-
lente ao previsto no artigo 2.°
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Artigo 3.0
Transposi¢io

1. Sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva 2002/98/CE, os
Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva, o mais tardar, 31 de Agosto de
2006. Comunicardo a Comissdo o texto daquelas disposi¢des,
bem como um quadro de correspondéncia entre as referidas
disposigdes e a presente directiva.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da
referéncia incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo 4 Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°
Destinatérios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 30 de Setembro de 2005.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Normas e especificagdes do sistema de qualidade

1. INTRODUCAO E PRINCIPIOS GERAIS
1.1.

—

Sistema de qualidade

—_

. Deve reconhecer-se que a qualidade é da responsabilidade de todas as pessoas envolvidas nos processos dos
servigos de sangue, devendo a gestdo assegurar uma abordagem sistemdtica da qualidade, bem como a execugdo e
manutencdo do sistema de qualidade.

)

. O sistema de qualidade abrange a gestdo da qualidade, a garantia da qualidade, a melhoria continua da qualidade,
o pessoal, as instalagdes e o equipamento, a documentacdo, a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribui¢do, o controlo da qualidade, a retirada da circulacdo dos componentes sanguineos, as auditorias externas
e internas, a gestdo dos contratos, a nio-conformidade e a auto-inspeccio.

w

. O sistema de qualidade deve assegurar que todos os processos criticos sejam objecto de instrucdes adequadas e
sejam efectuados em conformidade com as normas e especificacdes estabelecidas no presente anexo. A gestio
deve analisar periodicamente o sistema a fim de verificar a sua eficicia e de introduzir as eventuais medidas de
correc¢do consideradas necessérias.

1.2. Garantia de qualidade

—

. Todos os servigos de sangue e os bancos de sangue dos hospitais devem dispor de uma funcio de garantia da
qualidade, interna ou ndo, para a observancia da garantia da qualidade. Essas fungdes devem abranger todas as
questdes relacionadas com a qualidade e envolver a andlise e aprovacdo de todos os documentos adequados
ligados a qualidade.

)

. Todos os procedimentos, instala¢des e equipamento que possam afectar a qualidade e seguranca do sangue e dos
componentes sanguineos devem ser validados antes de serem aplicados e devem ser objecto de revalidagdes cuja
periodicidade deve ser estabelecida na sequéncia dessas actividades.

2. PESSOAL E ORGANIZACAO

1. O pessoal dos servigos de sangue deve ser suficientemente numeroso para que possa desempenhar as actividades
ligadas & colheita, anilise, processamento e distribuicdo de sangue e componentes sanguineos, devendo igual-
mente ser formado e considerado competente para o desempenho das respectivas tarefas.

)

. Todo o pessoal dos servicos de sangue deve dispor de descricdes de tarefas actualizadas que estabelecam
claramente as respectivas missoes e responsabilidades. Os servicos de sangue devem atribuir a responsabilidade
pela gestdo do processamento e pela garantia da qualidade a pessoas diferentes e independentes entre si.

w

. Todo o pessoal dos servicos de sangue deve ser objecto de formagcdo inicial e continua adequada as respectivas
tarefas. Devem ser conservados registos da formagdo. Devem existir programas de formagdo, os quais devem
abranger as boas préticas.

b

O teor dos programas de formagio e a competéncia do pessoal devem ser periodicamente avaliados.

v

. Devem existir instrugdes escritas em matéria de seguranca e higiene adaptadas as actividades a desempenhar que
observem o disposto na Directiva 89/391/CEE do Conselho (!) e na Directiva 2000/54/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (2).

3. INSTALACOES

w
-

. Observacdes gerais

As instalagdes, incluindo os sitios moveis, devem ser adequadas as actividades a desempenhar e ser mantidas nesse
estado. Devem possibilitar a execugdo do trabalho numa sequéncia légica que minimize o risco de erro e permitir a
limpeza e manutenco efectivas, a fim de minimizar o risco de contaminagio.

() JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
) JO L 262 de 17.10.2000, p. 21.
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3.

3.

3.

3.

3.

2. Zona dos dadores de sangue

Deve existir uma zona destinada a entrevistas pessoais confidenciais e a avaliagio das pessoas a fim de determinar a
sua elegibilidade para dadores. Esta zona deve estar separada de todas as zonas de processamento.

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 reac¢des adversas ou a lesdes ligadas a dadiva de sangue e
deve ser organizada por forma a garantir a seguranga quer dos dadores quer do pessoal e a evitar erros no processo
de colheita.

4. Andlise do sangue e zonas de processamento

Deve existir uma zona laboratorial especifica destinada as andlises, separada da zona de processamento do sangue e
dos componentes sanguineos e apenas acessivel a pessoal autorizado.

5. Zona de armazenamento

1. As zonas de armazenamento devem possibilitar o armazenamento adequado, seguro e separado de varias
categorias de sangue, componentes sanguineos e materiais, incluindo materiais em quarentena e materiais apro-
vados, bem como sangue e componentes sanguineos colhidos respeitando critérios especiais (por exemplo,
dadivas autdlogas).

2. Devem existir disposi¢des relativas a avarias do equipamento e a falhas de energia na principal instalagio de
armazenamento.

o

. Zona de eliminagdo de residuos

Deve existir uma zona destinada a eliminagdo segura de residuos, de material descartdvel usado na colheita, anilise e
processamento ¢ de sangue e componentes sanguineos rejeitados.

EQUIPAMENTO E MATERIAL

1. Todo o equipamento deve ser validado, calibrado e mantido de acordo com a finalidade a que se destina. Devem
existir instru¢des de funcionamento e hd que manter registos adequados.

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

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, os materiais, reagentes e equipamento devem observar os
requisitos da Directiva 93/42/CEE do Conselho, relativa aos dispositivos médicos ('), e da Directiva 98/79/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (*), ou normas
equivalentes, caso a colheita se processe em paises terceiros.

IS

. Os registos de inventdrio devem ser conservados por um periodo de tempo aceitvel, aprovado pela autoridade
competente.

v

. 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 hd que assegurar que se mantenham validados. O hardware e o software devem estar
protegidos em relacdo ao uso ou a alteragdes ndo autorizados. O procedimento de copia de seguranca deve evitar
a perda ou a deterioracdo dos dados em situacdes de indisponibilidade ou de avaria previstas ou imprevistas.

DOCUMENTACAO

1. Devem existir e estar actualizados os documentos que estabelecem as especificacdes, os procedimentos e os
registos relativos a todas as actividades desempenhadas pelo servico de sangue.

2. Os registos devem ser legiveis e podem ser manuscritos, transferidos para um outro suporte, como microfilmes,
ou ser introduzidos num sistema informatizado.

(') JO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva com a tltima redacgo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento

Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento (CE) n.® 1882/2003.
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3. Todas as alteragdes significativas dos documentos devem dar origem a ac¢des imediatas e ser revistas, analisadas e
assinadas por uma pessoa autorizada a desempenhar essa tarefa.

6. RECOLHA, ANALISE E PROCESSAMENTO DO SANGUE
6.1. Elegibilidade dos dadores

1. Devem ser aplicados e mantidos procedimentos de identificacio segura dos dadores, relativos a entrevista de
elegibilidade e de avaliacio da elegibilidade. Estes procedimentos devem efectuar-se antes de cada dadiva e
observar os requisitos estabelecidos nos anexos II e IIl da Directiva 2004/33/CE.

[N

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

w

. Os registos sobre a elegibilidade dos dadores e a avaliagio final devem ser assinados por um profissional de satide
qualificado.

6.2. Colheita de sangue e componentes sanguineos

1. O procedimento de colheita de sangue deve ser concebido de forma a assegurar a verificacdo e registo seguro da
identidade do dador, bem como o estabelecimento claro de uma relacdo entre o dador e o sangue, os compo-
nentes sanguineos ou as amostras de sangue.

~

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

w

. Os procedimentos de colheita de sangue devem minimizar o risco de contaminacio microbiana.

IS

. Na altura da doacdo, devem ser colhidas amostras laboratoriais que devem ser adequadamente armazenadas antes
das andlises.

v

. O procedimento utilizado para a insercdo de etiquetas com o niimero da dddiva nos registos, sacos para a recolha
de sangue e amostras laboratoriais deve ser concebido de forma a evitar qualquer risco de erro de identificacdo.

o

. Apbs 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 armazenamento e transporte adequada as necessidades de
processamento subsequente.

7. Deve existir um sistema que possibilite o estabelecimento de uma relagio entre cada dddiva e o sistema de
colheita e processamento de que foi alvo.

6.3. Testes laboratoriais

1. Antes de serem utilizados, todos os testes laboratoriais devem ser validados.

[N

. Todas as dddivas devem ser testadas em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo IV da Directiva
2002/98|CE.

w

. Devem existir procedimentos claramente definidos para elucidar resultados discrepantes e assegurar que o sangue
e 0s componentes sanguineos com resultados repetidamente positivos nos testes serolégicos de despistagem das
infecgdes viricas referidas no anexo IV da Directiva 2002/98/CE 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
adequada dos dadores, incluindo a prestacdo de informacdo a tais dadores e procedimentos com vista ao seu
seguimento.

IS

. Devem existir dados confirmatérios da adequagdo de todos os reagentes laboratoriais utilizados nas andlises dos
dadores e dos componentes sanguineos.

v

. A qualidade dos testes laboratoriais deve ser periodicamente avaliada através da participacdo num sistema formal
de testes de competéncia, como programas externos de garantia da qualidade.

o

. Os testes serolégicos em relagdo aos grupos sanguineos devem incluir procedimentos para testar grupos espe-
cificos de dadores (como os que fazem a sua primeira dddiva ou os com antecedentes de transfusdes).
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6.4. Processamento e validagio
1. Todos os equipamentos e dispositivos técnicos devem ser utilizados de acordo com procedimentos validados.
2. O processamento dos componentes sanguineos deve envolver procedimentos adequados e validados, incluindo
medidas de prevencdo do risco de contaminagdo e de proliferacio microbiana nos componentes sanguineos
preparados.
6.5. Rotulagem

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

)

. O sistema de rotulagem do sangue colhido, dos componentes sanguineos intermedidrios e acabados e das
amostras deve identificar sem margem para erro o tipo de contetido e observar os requisitos de rotulagem e
rastreabilidade referidos no artigo 14.° da Directiva 2002/98/CE e na Directiva 2005/61/CE da Comissio (). O
rétulo dos componentes sanguineos acabados deve observar os requisitos do anexo III da Directiva 2002/98/CE.

w

. No que respeita ao sangue e aos componentes sanguineos autologos, o rétulo deve igualmente observar o ar-
tigo 7.° da Directiva 2004/33/CE, bem como os requisitos adicionais respeitantes as dddivas autélogas especifi-
cados no anexo IV dessa mesma directiva.

6.6. Aprovacio do sangue e dos componentes sanguineos

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 obrigatorios estabelecidos na presente directiva.
Todos os servicos de sangue devem poder provar que todas as unidades de sangue ou de componentes sangui-
neos foram formalmente aprovadas por uma pessoa autorizada. Os registos devem comprovar que, antes da
aprovagdo de um componente sanguineo, todos os formuldrios de declaracdo vigentes, registos médicos perti-
nentes e resultados das andlises observam todos os critérios de aceitagdo.

)

. Antes da aprovagio, o sangue ¢ os componentes sanguineos devem ser mantidos administrativa e fisicamente
separados do sangue e componentes sanguineos ji aprovados. Na auséncia de um sistema informatizado devida-
mente validado de controlo da sua situagdo, os rétulos das unidades de sangue e de componentes sanguineos
devem indicar a situacdo em matéria de aprovacio em conformidade com o ponto 6.5.1.

w

. Se o componente acabado ndo for aprovado devido a um resultado positivo confirmado de um teste de infeccdo,
em conformidade com os requisitos estabelecidos nas secgdes 6.3.2 e 6.3.3, deve ser efectuada uma verificagio
que assegure que sejam identificados os outros componentes provenientes da mesma dadiva e os componentes
preparados com base em dddivas anteriores do mesmo dador. Deve proceder-se a uma actualizagio imediata do
registo desse dador.

7. ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

1. O sistema de qualidade dos servicos de sangue deve assegurar que os requisitos do armazenamento e distribuicio
do sangue e dos componentes sanguineos destinados ao fabrico de medicamentos observem o disposto na
Directiva 2003/94/CE.

)

. Os procedimentos de armazenamento e distribuicio 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 inadver-
tidas de componentes sanguineos. Devem ser definidos procedimentos e especificagdes escritos relativamente a
todas as operagdes de transporte ¢ armazenamento, incluindo a recepcdo e a distribuicdo.

w

. O sangue e os componentes sanguineos autélogos, bem como os componentes sanguineos colhidos e preparados
para fins especificos, devem ser armazenados separadamente.

4. Devem ser mantidos registos adequados do inventario e da distribuicio.

v

. A embalagem deve preservar a integridade e a temperatura de armazenamento do sangue e dos componentes
sanguineos durante a distribuicdo e o transporte.

o

. A reintegragio do sangue e dos componentes sanguineos no inventdrio com vista a sua disponibilizagio subse-
quente apenas deve ser aceite se estiverem preenchidos todos os requisitos e procedimentos de qualidade
estabelecidos pelo servico de sangue para assegurar a integridade dos componentes sanguineos.

(') Ver pégina 32 do presente Jornal Oficial.



L 256/48 Jornal Oficial da Unido Europeia 1.10.2005

8. GESTAO DOS CONTRATOS

As tarefas desempenhadas externamente devem estar definidas num contrato escrito especifico.

9. NAO-CONFORMIDADE

o
=

. Desvios

Os componentes sanguineos que ndo observem as normas requeridas, estabelecidas no anexo V da Directiva
2004/33|CE, apenas devem ser aprovados para transfusio em circunstincias excepcionais e com o acordo escrito
do médico que prescreve e do médico do servico de sangue.

9.2. Queixas

Todas as queixas e outras informagdes, designadamente sobre reac¢des adversas graves e incidentes adversos graves,
que possam sugerir a disponibilizagio de componentes sanguineos em mau estado devem ser documentadas,
cuidadosamente analisadas em relagdo as causas e, se necessrio, dar origem a sua retirada e a aplicacdo de medidas
correctivas para evitar novas ocorréncias. Devem existir procedimentos que assegurem que as autoridades compe-
tentes sejam adequadamente notificadas em relacdo as reaccdes adversas graves e aos incidentes adversos graves em
conformidade com os requisitos regulamentares.

9.3. Retirada

w

1. Deve haver pessoal do servico de sangue autorizado a avaliar a necessidade da retirada de sangue e componentes
sanguineos e a desencadear e coordenar as acgdes necessarias.

2. Deve existir um procedimento de retirada efectiva que preveja a descrigdo das responsabilidades e das medidas a
tomar. Tal procedimento deve prever a notificagdo da autoridade competente.

3. Devem ser tomadas medidas dentro de prazos de tempo pré-estabelecidos, as quais devem incluir o rastreio dos
componentes sanguineos pertinentes e, se aplicavel, abranger a investigagdo da origem. A investigacdo destina-se a
identificar um eventual dador que possa ter contribuido para causar a reaccdo de transfusio, a identificar os
componentes sanguineos disponiveis provenientes de tal dador e a notificar os destinatdrios e os receptores dos
componentes provenientes desse mesmo dador, caso possam estar em risco.

9.4. Medidas correctivas e preventivas

1. Deve existir um sistema que assegure medidas correctivas e preventivas no que respeita a ndo-conformidade e a
problemas de qualidade dos componentes sanguineos.

)

. Os dados devem ser analisados sistematicamente de forma a identificar problemas de qualidade que possam
requerer medidas correctivas ou tendéncias negativas que possam carecer de medidas preventivas.

3. Todos os erros e acidentes devem ser documentados e investigados a fim de identificar problemas do sistema que
devam ser corrigidos.

10. AUTO-INSPECCAO, AUDITORIAS E MELHORAMENTOS

1. Devem existir sistemas de auto-inspeccdo 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 aprovados por pessoas formadas e competentes.

2. Todos os resultados devem ser documentados e as medidas correctivas e preventivas adequadas devem ser
tomadas.
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II

(Actos cuja publicacdo ndo ¢ uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

RECOMENDACAO DO CONSELHO
de 29 de Junho de 1998

respeitante a elegibilidade dos dadores de sangue e plasma e ao rastreio das
dadivas de sangue na Comunidade Europeia

(98/463/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o n? 4, segundo travessdo, do
seu artigo 1299,

Tendo em conta a proposta da Comisséo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

(1) Considerando que,

nos termos da alinea o) do
artigo 3° do Tratado, a ac¢do da Comunidade implica
uma contribuicdo para a realizacdo de um elevado
nivel de proteccdo da satde;

Considerando que a comunica¢do da Comissdo, de
21 de Dezembro de 1994, sobre seguranca e auto-su-
ficiéncia em sangue na Comunidade Europeia, assi-
nalou a necessidade de uma estratégia em matéria de
sangue que reforce a confianca na seguranca da
cadeia de transfusdo de sangue e promova a auto-su-
ficiéncia na Comunidade;

Considerando que, em resposta a comunica¢do da
Comissdo, o Conselho adoptou a Resolu¢do, de 2
de Junho de 1995, relativa a seguranca das transfu-
sdes e a auto-suficiéncia da Comunidade em
sangue (%);

Considerando que o Conselho adoptou a Resolugio,
de 12 de Novembro de 1996, relativa a estratégia de
seguranca das transfusGes e a auto-suficiéncia da
Comunidade Europeia em sangue (),

C 138 de 4. 5. 1998, p. 139.
C 164 de 30. 6. 1995, p. 1.
C 374 de 11. 12. 1996, p. 1.
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) Considerando que nas resolucGes sobre seguranca e
auto-suficiéncia em sangue na Comunidade Euro-
peia () °) () (), o Parlamento Europeu salientou a
importincia de garantir o mais elevado nivel de segu-
ran¢a na seleccdo dos dadores e testes efectuados as
dadivas, bem como o principio das dadivas volunta-
rias ndo remuneradas, tendo reiterado o seu apoio
constante a este objectivo de auto-suficiéncia da
Comunidade;

Considerando que a Directiva 89/381/CEE (*) tornou
o 4mbito de aplicacdo da legislacdo respeitante as
especialidades farmacéuticas extensivo a garantia de
qualidade, a seguranca e a eficacia das especialidades
farmacéuticas preparadas industrialmente a partir de
sangue ou plasma humanos; que essa directiva, em si,
ndo se aplica ao sangue total, ao plasma ou as células
hematicas de origem humana;

Considerando que a utilizacdo terapéutica de sangue
e medicamentos derivados de sangue e plasma
humanos contribui significativamente para salvar
vidas e traz beneficios consideraveis a quem sofra de
perturba¢bes cronicas de foro hematoldgico; que,
todavia, apesar do seu consideravel valor terapéutico,

C 268 de 4. 10.
C 329 de 6. 12.
C 141 de 13. 5. 1996, p. 131.
C 249 de 25. 9. 1995, p. 231.

Directiva 89/381/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989,
que alarga o 4mbito de aplicacdo das Directivas 65/65/CEE e
75/319/CEE, relativas a aproximagio das disposi¢des legislati-
vas, regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas e que prevé disposi¢Ses especiais para os
medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos
(JO L 181 de 28. 6. 1989, p. 44).

" JO 1993, p. 29.
jo 1993, p. 268.
Jjo
jo
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(10

(11

(12

(13

(14

)

o sangue, os componentes sanguineos e os derivados
de sangue e plasma podem transmitir doencas infec-
ciosas;

Considerando que a disponibilidade de sangue e
plasma utilizados para fins terapéuticos e como
produto de base no fabrico de medicamentos
depende da vontade e da generosidade dos cidadaos
da Comunidade que estejam dispostos a contribuir
com a sua dadiva;

Considerando que a dadiva deve ser voluntaria e ndo
remunerada;

Considerando que, em relagdo a utilizagdo do sangue
ou do plasma como matéria-prima no fabrico de
especialidades farmacéuticas, o artigo 3° da Directiva
89/381/CEE contempla as medidas abrangidas pela
alteracdo das exigéncias relativas aos ensaios prevista
no artigo 69 daquela directiva, a serem tomadas pelos
Estados-membros para evitar a transmissdo de
doengas infecciosas, incluindo a aplicagdo das mono-
grafias da Farmacopeia Europeia e as medidas reco-
mendadas pelo Conselho da Europa e pela Organiza-
¢do Mundial da Satide (OMS), sobretudo em matéria
de seleccdo e controlo dos dadores de sangue e
plasma, bem como as medidas destinadas a promover
a auto-suficiéncia da Comunidade em sangue ou
plasma humanos e a incentivar as dadivas voluntarias
ndo remuneradas de sangue e plasma;

Considerando que, no momento da colheita de
sangue total ou de plasma, nem sempre é possivel
conhecer a dadiva que podera ser usada no fabrico de
produtos derivados de sangue ou de plasma e a
dadiva que se destina a transfusdes;

Considerando que todo o sangue e plasma utilizados
para fins terapéuticos, quer se trate de transfusGes
quer de fabrico de medicamentos preparados indus-
trialmente, devem proceder de pessoas cujo estado de
satide seja tal que ndo sofra efeitos prejudiciais em
consequéncia da dadiva e que o risco de transmissdo
de doencas infecciosas seja minimizado; que cada
dadiva de sangue deve ser analisada segundo normas
que assegurem que foram tomadas todas as medidas
necessarias para proteger a saide dos cidaddos da
Comunidade que sdo receptores de sangue e
produtos sanguineos;

Considerando que os sistemas de transfusio de
sangue nos Estados-membros existem para servir os
cidadéos, pelo que se torna necessario garantir a sua
confianca na seguranca destes sistemas;

Considerando que existem disparidades nas politicas
e nas praticas dos Estados-membros relativamente a
selec¢io de dadores e ao rastreio das dadivas na

(1s)

(16)

(17)

(18)

19

(20)

@1

Comunidade por razdes epidemioldgicas, historicas e
culturais;

Considerando que, para garantir o aprovisionamento
suficiente para efeitos clinicos, é essencial a coopera-
¢do entre os Estados-membros, por forma a ultra-
passar essas disparidades e a gerar a confianca mutua
em todos os aspectos da seguranca da cadeia de
transfusdo de sangue;

Considerando que a elegibilidade de uma pessoa para
dar sangue e plasma é uma componente essencial da
seguranca do sangue e dos produtos sanguineos;

Considerando que se devem obter informagSes dos
potenciais dadores com base num questionario
escrito, que pode variar de Estado-membro para Esta-
do-membro, destinado a identificar comportamentos
de risco e doengas conhecidos;

Considerando que ¢ essencial tomar todas as medidas
destinadas a proteger a satide de quem da sangue ou
plasma e a minimizar o perigo de transmissdo de
doencas infecciosas pelo sangue e pelos produtos
sanguineos;

Considerando que a convergéncia das praticas, em
toda a Comunidade, na aceitacio de dadores,
no rastreio das dadivas e no registo dos dados perti-
nentes contribuird para aumentar a confianca na
seguranca das dadivas de sangue e de plasma e dos
processos de transfusdo; que, para obter essa conver-
géncia das praticas, é necessario adoptar medidas a
nivel da Comunidade;

Considerando que as medidas a nivel da Comuni-
dade devem ter em conta as directrizes, recomenda-
¢Bes e normas existentes em matéria de sangue, tanto
a0 nivel nacional como internacional, nomeada-
mente as normas da OMS e do Conselho da Europa;

Considerando que, de acordo com o principio de
subsidiariedade todas as medidas novas tomadas em
dominios que ndo sejam das atribuicdes exclusivas da
Comunidade, tais como a elegibilidade dos dadores e
a andlise das dadivas, s6 podem ser tomadas pela
Comunidade se e na medida em que os objectivos da
ac¢do encarada, devido a dimensdo ou aos efeitos da
acgio prevista, possam ser melhor alcangados ao nivel
comunitario do que ao nivel dos Estados-membros;
que, consequentemente, se torna necessario intro-
duzir recomendagbes acordadas em comum sobre a
elegibilidade dos dadores e a anélise da dadivas, de
modo a contribuir para a seguranca das dadivas de
sangue ¢ de plasma e para a proteccdo da satde dos
dadores, a permitir que os cidadSes confiem na segu-
ranga da cadeia transfusional, em especial quando se
deslocam na Comunidade, e a contribuir para
alcangar o objectivo da auto-suficiéncia, conforme
previsto na legislacio comunitaria;
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(22) Considerando, contudo, que, desde que respeitem o 2. Prestacao de informacdes a candidatos a
disposto no Tratado ou as medidas adoptadas por dadores
forca deste, os Estados-membros podem manter ou
introduzir exigéncias para além dos critérios essen- Os Estados-membros deverdo assegurar que a todos
ciais - recomendados na presente recomendagio e os candidatos a dadores de sangue ou plasma sejam
continuam a ser responsdveis pelas decises relativas proporcionados os elementos seguintes:
a importagdo e exportacdo de sangue e plasma prove-
nientes de didivas;
2.1. Para informacdo dos dadores

(3

(24

29)

(26)

Considerando que, de acordo com o principio da
proporcionalidade, os meios a desenvolver a nivel
comunitario para promover praticas correctas e asse-
gurar a coeréncia em toda a Comunidade em matéria
de elegibilidade de dadores de sangue e de plasma e
de rastreio das dadivas de sangue devem ser propor-
cionais ao objectivo pretendido; que o meio
adequado para tal ac¢do a nivel comunitirio é
adoptar recomendag¢bes do Conselho, nos termos do
artigo 129¢ do Tratado; que essas recomendagGes
devem ser congruentes com a Directiva 89/381/CEE;

Considerando que as recomendacdes sobre a elegibi-
lidade de dadores e as exigéncias relativas as analises
requeridas fazem parte de uma estratégia destinada a
aumentar a seguranca na cadeia de transfusio do
sangue, que inclui também a inspeccio e acreditagio
de centros de colheita de sangue, requisitos relacio-
nados com a garantia de qualidade dos processos
envolvidos, a utilizacdo Optima do sangue e dos
produtos sanguineos, a hemovigilancia e a sensibili-
zagdo da populagio;

Considerando que é necessario que a Comunidade
disponha dos melhores pareceres cientificos possiveis
relativamente a seguranca do sangue e dos produtos
sanguineos e que prevaleca o principio da precaugio
sempre que ndo se disponha de provas cientificas
dessa seguranca;

Considerando que a Directiva 95/46/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de
1995, relativa a protec¢do das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a
livre circulagdo desses dados (') estabelece requisitos
especiais para o tratamento de dados relativos a
satde,

RECOMENDA:

Definicoes

Para efeitos da presente recomendacdo, os Estados-
-membros deverdo atribuir aos termos referidos no
anexo I o significado que nele lhes é dado.

() JO L 281 de 23. 11. 1995, p. 31.

a) Material didactico preciso mas compreensivel
sobre a natureza essencial do sangue, dos produtos
dele derivados e dos importantes beneficios das
dadivas de sangue e de plasma para os doentes;

b) As razdes pelas quais se pede a histdria clinica, um
exame fisico e a analise das dadivas; informagio
sobre o risco de doencas infecciosas que podem
ser transmitidas pelo sangue e pelos produtos
sanguineos; indicios e sintomas de VIH/SIDA e
hepatite e o significado do «consentimento escla-
recido», auto-exclusio e exclusdo temporaria e
permanente;

c) As razdes pelas quais ndo devem fazer uma dadiva
que possa ser prejudicial para a sua propria satde;

d) As razdes pelas quais ndo devem fazer uma dadiva
que ponha os receptores em risco, como no caso
de comportamento sexual ndo seguro, VIH/SIDA,
hepatite, toxicodependéncia e uso e abuso de
medicamentos;

Kol

A possibilidade de mudar de ideias antes de
proceder a dadiva, sem embaraco ou desconforto
indevidos;

f) Informacio sobre a possibilidade de livremente se
retirar ou auto-excluir, a qualquer momento,
durante o processo de dadiva;

g) A oportunidade de fazer perguntas a qualquer
momento;

h) A garantia de que, caso os resultados do teste
revelem indicios de qualquer patologia, serdo
informados e excluidos da dadiva, tal como reco-
mendado nos pontos B e C do anexo II, para a sua
propria seguranga e para a seguranca dos poten-
ciais receptores; os candidatos a dadores que se
oponham a receber essa informagdo deverdo ser
excluidos do processo de dadiva;

InformagGes especificas quanto a natureza dos
procedimentos a seguir na dadiva e os riscos a ela
associados para quem pretenda participar em
dadivas de sangue total ou programas de aférese.

2.2. Confidencialidade

a) Informagdo sobre as medidas tomadas para
¢ p

garantir a confidencialidade de todas as informa-

¢Oes relacionadas com a satde fornecidas ao
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3.1.

3.2.

pessoal de satde, dos resultados das analises das
dadivas, bem como de uma eventual tracabilidade
futura da dadiva;

b) A garantia de confidencialidade de todas as entre-
vistas com candidatos a dadores;

¢) A faculdade de, por um processo confidencial de
auto-exclusdo, solicitar ao centro de colheitas de
sangue e de plasma que ndo use as suas dadivas.

Informacdes exigidas aos candidatos a dadores

Os Estados-membros deverdo garantir que, uma vez
manifestada a vontade de dar sangue ou plasma, o
candidato a dador forneca ao centro de colheitas de
sangue e plasma os elementos seguintes:

Identificacdo

Meios adequados de identificagio de que constem o
nome (nome proprio e apelido), a morada e a data de
nascimento ou meios alternativos que permitam uma
identificacdo exacta e Unica de cada dador;

Histdria clinica

a) Dados sobre a sua sadde e historia clinica,
incluindo todas as caracteristicas comportamentais
que possam contribuir para identificar e excluir
pessoas cuja dadiva possa apresentar riscos para a
sua propria saide ou de transmissdo de doencas a
terceiros, recolhidos através de um questionario
escrito que atenda aos critérios recomendados no
anexo II e de uma entrevista pessoal com um
membro do pessoal de cuidados de satde;

b) A assinatura do dador junto do membro do
pessoal de cuidados de saide que realizou as
entrevistas sobre o questionario ao dador, ou em
declaragdo separada, a fim de atestar que o mate-
rial didactico fornecido foi lido e compreendido,
foi possivel fazer perguntas e foram recebidas
respostas satisfatorias; declarar que da o seu acordo
a que a sua dadiva de sangue ou de plasma possa
ser utilizada por doentes que necessitem de uma
transfusdo ou de produtos sanguineos no pais da
dadiva, ou noutro pais para o qual seja transferida,
de acordo com a legislacdo do pais onde a dadiva
foi efectuada, especialmente no que respeita ao
destino da mesma; e dar o seu consentimento
esclarecido de que pretende prosseguir o processo
de dadiva.

4.1.

4.2.

5.1,

Registo de dadores

Os Estados-membros deverdo assegurar o estabeleci-
mento de um sistema de identificagdo/registo de
dadores que:

Identificacdo do centro de colbeitas

Permita que seja atribuida uma identificacdo Gnica a
cada centro de colheitas de cada Estado-membro;

Identificacdo e registo do dador

a) Registe as informacBes respeitantes a identificagdo
de candidatos a dadores num sistema manual ou
automatizado que permita a sua verificagdo
sempre que se efectue uma dadiva;

b) Assegure a manutencdo dos registos sobre os
dadores e candidatos a dadores, de forma a
garantir uma identificacdo Unica, a proteger a
identidade do dador contra um acesso ndo autori-
zado a informagdes confidenciais, mas facilitando
a futura tracabilidade de todas as dadivas;

c) Permita a inclusio de informagGes relacionadas
com reacgBes adversas dos dadores a dadiva e as
razbes que impecam uma pessoa de fazer uma
dadiva, quer temporaria quer permanentemente,
mas assegurando simultaneamente a respectiva
confidencialidade.

Elegibilidade dos dadores

Para garantir a elegibilidade das pessoas aceites como
dadores de sangue e plasma, os Estados-membros
deverdo garantir que:

Critérios de elegibilidade relativos a aceitacdo de
dadores de sangue total e de dadores de componentes
por aférese

a) Os critérios gerais de aceitacio de dadores de
sangue e de plasma sejam afixados em todos os
centros de colheitas e que sejam transmitidas aos
dadores mensagens claras quanto a importancia da
sua vontade de dar, mas também quanto a impor-
tancia dos critérios de aceitacdo;

b) As respostas as perguntas formuladas no questio-
nario escrito e/ou na entrevista pessoal propor-
cionem a necessaria confianca de que a dadiva ndo
prejudicara a satde de um futuro receptor dos
produtos derivados dessa dadiva;

¢) O candidato a dador preencha os requisitos fisicos
recomendados na parte A do anexo II, por forma a
que a dadiva ndo tenha efeitos deletérios para a
sua salde;

d) A elegibilidade do candidato a dador seja determi-
nada antes de cada sessio de dadiva;

e) O recurso a dadores «dadivas dirigidas»
progressivamente eliminado;

seja
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5.2. Critérios de exclusdo de dadores de sangue total e

5.3.

f) Em caso de davida sobre a elegibilidade de um
candidato a dador, um médico responsavel dé a

sua autorizagdo por escrito de que o candidato é
aceite.

dadores de componentes por aférese

Quem quer que apresente qualquer das condi¢Ges e
caracteristicas enumeradas nas partes B e C do anexo
II deve ser declarado permanente ou temporaria-
mente inelegivel para dar sangue e plasma;

Registos de exclusies

Os centros de colheitas conservem um registo de
todas as suspensGes de candidatos a dadores, quer
permanentes quer temporarias, incluindo os respec-
tivos motivos.

Proteccao de dados

Os Estados-membros deverdo garantir a confidencia-
lidade das informacdes médicas sensiveis sobre os
candidatos a dadores, nos termos da Directiva
95/46/CE, e, nomeadamente:

a) Garantir a existéncia de medidas de seguranca dos
dados, bem como de medidas de protec¢do contra
aditamentos, supressdes ou modificagdes nao auto-
rizados dos dados constantes das fichas dos
dadores ou dos registos de exclusdo, assim como a
transferéncia de informacdes;

b) Garantir a existéncia de procedimentos para solu-
cionar discrepancias de dados;

¢) Impedir a revelagdo ndo autorizada dessas infor-
macdes, assegurando simultaneamente a tragabili-

dade das déidivas.

Volumes e intervalos de tempo

Para proteger a seguranca dos dadores, os Estados-
-membros deverdo garantir que:

a) Os volumes de sangue e plasma colhidos nio
sejam superiores aos valores recomendados no
anexo III;

b) Os intervalos de tempo entre dadivas ndo sejam
inferiores aos recomendados no anexo III;

¢) O dador disponha de uma consulta médica no
caso de consequéncias adversas relacionadas com a
dadiva.

8.

Analise de amostras de dadivas de sangue

A fim de garantir a seguranca de todas as dadivas de
sangue e de plasma, os Estados-membros deverao;

a) Garantir que, de todas as dadivas de sangue ou
plasma, quer as destinadas a transfusio quer as
destinadas ao fabrico de medicamentos preparados
industrialmente, se analise uma amostra para
detectar doengas transmissiveis pelo sangue ou
plasma, utilizando testes de rastreio aprovados, a
fim de eliminar unidades que sdo repetidamente
reactivas;

b) Garantir que todas as dadivas de sangue e de
plasma foram consideradas ndo reactivas antes da
utilizacdo no que respeita aos marcadores de
doencas transmissiveis enumerados no anexo IV;

c) Exigir uma nova anilise das amostras de sangue
que se tenham revelado reactivas num teste de
rastreio inicial, tendo em conta o algoritmo indi-
cativo fixado no anexo V.

Medidas complementares

Os Estados-membros deverdo:

a) Garantir a existéncia de disposi¢Ses apropriadas
no centro de colheitas para aconselhar, quando
necessario, os candidatos a dadores excluidos;

b) Encorajar a colheita, analise e avaliacio de dados
epidemioldgicos relativos aos dadores e as dadivas,
a fim de melhorar a seguranca das transfusdes de
sangue;

c) Tomar todas as medidas necessarias para a divul-
gacdo da presente recomendacdo a todas as partes
interessadas e, em especial, aos centros de colheita
de sangue nos respectivos territorios;

d) Tomar todas as medidas necessarias para incen-
tivar as dadivas voluntarias e ndo renumeradas de
sangue ou de plasma e apoiar plenamente os
esforcos do Conselho da Europa neste dominio;
ter em conta a seguinte defini¢do do Conselho da
Europa de dadiva voluntaria e ndo renumerada:

«Uma dadiva é considerada voluntaria e ndo remu-
nerada se a pessoa em causa der sangue, plasma ou
componentes celulares de livre vontade e ndo
receber nenhuma remuneracdo sob a forma de
dinheiro ou sob outra forma que possa ser consi-
derada uma substitui¢io de dinheiro. Tal inclui a
dispensa de trabalho por tempo superior ao
normalmente necessario a didiva e a deslocacdo.
Sdo compativeis com as dadivas voluntirias ndo
renumeradas pequenos presentes, refei¢des ligeiras
e o reembolso das despesas directas de viagem.».

CONVIDA A COMISSAO:

— a preparar relatorios sobre a aplicacdo destas recomen-

dagGes e a submeter a uma analise permanente as
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matérias nelas contidas, a fim de apresentar as — a analisar, no mais curto prazo e em estreita colabora-
propostas de revisdo e actualizacdo necessarias; a asso- ¢do com os Estados-membros, todos os aspectos rela-
ciar peritos nacionais de todos os Estados-membros a cionados com a utilizagdo para rastreio de técnicas de
preparacio dessas propostas, amplificagdo do genoma (GAT), inclusive por reac¢do

de polimeriza¢gdo em cadeia (PCR), a fim de evitar a
disseminacdo das doencas transmissiveis por transfusdo
sanguinea.

— a promover prioritariamente, a luz de estudos cientifi-
cos, trabalhos acerca dos efeitos potenciais sobre a
satide, resultantes da inobservancia dos limites de
volume méximos e dos intervalos de tempo minimos
entre didivas, fixados no anexo III, a fim de determi-
nar, nomeadamente, a existéncia ou inexisténcia de
efeitos prejudiciais para a saide que possam resultar
da colheita, por aférese, de volumes anuais de plasma
superiores aos recomendados nas directrizes interna- Feito no Luxemburgo, em 29 de Junho de 1998.
cionais existentes; e a realizar trabalhos para definir
limites comuns de volume e frequéncia para outros
tipos de aférese,

— a propor, sempre que necessario, terminologia comum Pelo Conselbo
a fim de aprofundar a estratégia comunitaria em .
matéria de auto-suficiéncia e seguranca dos produtos O Presidente
sanguineos, R. COOK
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ANEXO I

TERMINOLOGIA COMUM

Sangue Sangue total extraido de um dnico dador e tratado quer para
transfusdo quer para fabrico de produtos dele derivados.

Produto sanguineo Qualquer produto terapéutico derivado de sangue ou plasma
humanos.
Componente sanguineo Componentes terapéuticos do sangue (glébulos vermelhos,

glébulos brancos, plaquetas, plasma) que podem ser preparados
por centrifugacdo, filtragio e congelamento, usando a metodo-
logia convencional dos bancos de sangue.

Medicamento derivado de
sangue ou de plasma A mesma acep¢do que na Directiva 89/381/CEE.

Dador Uma pessoa saudavel, com bons antecedentes médicos, que dé
voluntariamente sangue ou plasma para fins terapéuticos.

Candidato a dador Toda e qualquer pessoa que se apresente num centro de colheitas
de sangue ou plasma e declare ser seu desejo dar sangue ou
plasma.

Dador de primeira vez Toda e qualquer pessoa que nunca tenha dado sangue ou plasma.

Dador esporadico Toda e qualquer pessoa que ja tenha dado sangue, no mesmo

centro de colheitas, mas nido nos dois anos anteriores.

Dador regular Toda e qualquer pessoa que periodicamente (ou seja, nos Gltimos
dois anos) dé sangue ou plasma no mesmo centro de colheitas,
respeitando os intervalos de tempo minimo.

Dador de dadivas dirigidas Dador seleccionado pelo doente que vai ser submetido a uma
terapia que envolva transfusio de sangue.
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ANEXO IT

PRINCIPAIS CRITERIOS PARA A ACEITAGAO OU EXCLUSAO DE DADORES DE SANGUE
E DE PLASMA

A: Critérios fisicos para a aceitacdo de dadores de sangue e de plasma, para sua prépria protec-
cido
Idade

Os dadores de sangue e plasma devem ter entre 18 e 65 anos de idade. A aceitagio de dadores de
primeira vez com idades compreendidas entre os 60 e os 65 anos fica a discri¢gdio do médico responsavel.
Os dadores esporadicos podem continuar a dar sangue ou plasma apds os 65 anos, mediante autorizacio
dada anualmente pelo médico responsavel.

Relativamente ao sangue total, podem ser aceites dadores com 17 anos que ndo sejam considerados
menores de um ponto de vista legal; de outro modo, é necessario consentimento escrito, segundo a legis-
lagdo aplicavel.

Peso

O peso minimo dos dadores que podem dar sangue total ou plasma é de 50 kg.

Tensdo arterial

A pressdo arterial sistlica ndo deve ser superior a 180 mm de merctrio e a pressdo diastolica ndo deve
ser superior a 100 mm de mercario.

Pulso

O pulso deve ser regular e estar compreendido entre 50 e 110 batimentos por minuto. Os candidatos
sujeitos a treino desportivo intenso e que tenham uma frequéncia cardiaca inferior a 50 batimentos por
minuto podem ser aceites.

Hemoglobina

A concentra¢do de hemoglobina deve ser determinada no momento da dadiva, ndo devendo ser inferior a
12,5 g/100 ml, relativamente as mulheres, e a 13,5 g/100 ml, relativamente aos homens (ou valores equi-
valentes expressos em mmol/l).

ou

Hematdcrito

O volume globular (hemetdcrito) deve ser determinado no momento da dadiva, ndo devendo ser inferior
a 38 % para as mulheres e 40 % para os homens. para dadores de plasma para aférese, o valor minimo
devera ser de 38 %.

Para plasmaférese unicamente

O valor das porteinas totais ndo devera ser inferior a 60 g por litro.

B: Critérios de exclusio de dadores de sangue e plasma, para sua prépria proteccdo

Se os candidatos a dadores se encontrarem ou se tiverem encontrado numa das condi¢Bes abaixo indica-
das, um médico qualificado do centro de colheitas de sangue poderd considerar a possibilidade de os
declarar temporaria ou permanentemente inelegiveis para dar sangue ou plasma, para proteccdo da sua
propria satide.

—_

. Exclusdo permamente

— Doengas auto-imunes

— Doengas cardiovasculares

— Doengas do sistema nervoso central
— Doengas malignas

— Diétese hemorragica

— Sincopes ou convulsdes

— Doengas gastro-intestinais, hematol6gicas, metabdlicas, respiratorias ou renais graves ou cronicas,
ndo incluidas nas categorias anteriores
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2. Exclusdo tempordria
Inelegivel durante nove meses
— Gravidez (apds o parto)
— Aborto

Inelegivel (por um periodo variavel)

— Pratica de desportos perigosos

— Emprego susceptivel de causar problemas pouco depois da dadiva de sangue
— Outros motivos

C: Critérios de exclusdo de dadores de sangue e plasma, para proteccio do receptor

Se os candidatos a dadores se encontrarem ou se tiverem encontrado num das condi¢des abaixo referidas,
um médico qualificado do centro de colheitas de sangue podera considerar a possibilidade de os declarar
temporaria ou permanentemente inelegiveis para dar sangue ou plasma, para proteccdo dos potenciais
receptores.

1. Exclusdo permanente

— Doencas auto-imunes

— Doengas infecciosas — pessoas que sofram ou tenham sofrido de:
— Babesiose
— Hepatite B (HBsAg comprovadamente positivo)
— Hepatite C
— Hepatite infecciosa (de etiologia desconhecida)
— VIH/SIDA
— HTLV /Il
— Lepra
— Kala Azar (leishmaniose)
— Febre Q
— Sifilis
— Tripanosoma cruzi (doenca de Chagas)

— Doencas malignas

— EETSs (ou antecedentes na familia genética)

— Alcoolismo crénico

— Receptor de transplantacdo da cérnea/dura-mater

— Diabetes, se tratados com insulina

— Consumo de drogas por via intravenosa (iv)

— Receptor de extracto hipofisario de origem humana (por exemplo, hormona de crescimento
humana)

— Pessoas cujo comportamento sexual implique um elevado risco de transmissdo de doengas infec-
ciosas, incluindo pessoas que tenham tido relacSes sexuais em troca de dinheiro ou de droga

[N

. Exclusdo tempordria

2.1. Inelegivel por dois anos
— Tuberculose (apds o paciente ter sido declarado curado)
— Toxoplasmose (apds recuperacdo e na auséncia de anticorpos IgM)
— Brucelose (ap6s plena recuperagio)

2.2. Inelegivel durante um ano
— Exposicdo acidental a sangue ou a instrumentos contaminados com sangue
— Acupunctura (ndo realizada por um profissional qualificado)
— Endoscopia
— Tratamento que envolva o uso de cateteres
— Transfusdo sanguinea ou grande cirurgia
— Transplante de tecidos ou células
— Body piercing
— Alergia medicamentosa, em especial alergia a penicilina (ap6s a Gltima exposicdo)
— Tatuagem
— Contacto intimo com pessoas infectadas com hepatite B ou C
— Vacina anti-rabica (se tiver sido administrada ap6s exposicio)
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

27.

2.

29.

*

Inelegivel durante seis meses

— Mononucleose infecciosa (apds recuperagdo)

Inelegivel durante quatro semanas

— Apbs administracio de vacinas viricas vivas atenuadas

Inelegivel durante duas semanas

— Doencas infecciosas pouco importantes

Inelegivel durante uma semana

— Pequena cirurgia

Inelegivel durante 72 horas

— Na sequéncia da administragdo de vacinas (dessensibiliza¢do)

Inelegivel durante 48 horas

— Tratamento por dentista ou assistente de dentista
— Na sequéncia de administragdo de vacinas mortas/viricas inactivadas/bacterianas e de rickett-
sias

— Vacina anti-rabica (administra¢do variavel)

Inelegivel (durante um periodo variavel)

— Hepatite A
— Medicamentos
— Malaria (nfo se aplica aos dadores para plasmaférese)

— Doengas tropicais (outras)

Podem existir outros motivos para a exlcusdo temporaria de um dador para proteccdo do receptor. A
determinagdo do periodo de exclusdo fica ao critério de um médico qualificado do centro de colheitas
de sangue.
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ANEXO 111

DADIVAS DE SANGUE TOTAL E DE PLASMA

Volumes maximos e intervalos minimos entre dadivas recomendados

Sangue total
Volume méximo por dadiva 500 ml

por periodo consecutivo de 12

meses 3 litros
Intervalo minimo entre dadivas 8 semanas
Plasmaférese automatizada
Volume maximo
(excluindo o anticoagulante) por dadiva 650 ml
Intervalo minimo entre dadivas Deveriam decorrer pelo menos dois

dias entre as dadivas. Ndo deveriam
ser permitidas mais do que duas
dadivas por cada periodo de sete dias.

As directrizes existentes a nivel internacional no dominio do sangue recomendam um volume maximo de 15
litros de plasma por ano, colhida através da plasmaférese automatizada; ndo existem dados cientificos
comprovativos da existéncia ou ndo de efeitos prejudiciais 4 saide decorrentes de um volume de colheita
superior. Esta drea deveria ser prioritiria para o estudo cientifico.

Ao avaliar os volumes individualmente adequados, dever-se-do ter igualmente em conta caracteristicas fisicas
€Omo 0 sexo e O peso.
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ANEXO IV

NUCLEO OBRIGATORIO DE TESTES DE RASTREIO PARA TODAS AS AMOSTRAS
SANGUINEAS PROVENIENTES DE DADIVAS TANTO DE SANGUE TOTAL COMO DE

PLASMA
Anticorpos do virus da Hepatite C Anti-HCV
Anticorpos do virus 1 da imunodeficiéncia humana Anti-VIH 1
Anticorpos do virus 2 da imunodeficiéncia humana Anti-VIH 2
Antigénio de superficie da Hepatite B HBsAg
Grupo ABO @ ®
Tipo Rh & ®

Maléria ® relativamente a viajantes para zonas endémicas (a menos que o risco de transmissdo da malaria seja
excluido mediante um periodo de exclusdo de trés anos dessas pessoas)

Treponema pallidum (sifilis) ®

@ Se o grupo sanguineo de um dador de sangue ja conhecido, que tenha sido determinado previamente e
verificado a partir de duas dadivas diferentes, puder ser transferido com seguranca para a etiqueta do
componente sanguineo mediante um sistema informatizado e automatizado validado, ndo é necessario
repetir a determinacdo dos grupos ABO e Rh em todas as dadivas. Nesse caso, o grupo sanguineo do
dador deverd ser verificado periodicamente.

E]

Niéo exigido relativamente ao plasma para aférese destinado unicamente para fraccionamento.
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ANEXO V

Algoritmo indicativo para a interpretacao de resultados reactivos em testes de rastreio relativa-
mente a utilizacio clinica de dadivas e de resultados reactivos em testes complementares/de
confirmacio relativamente a exclusio de dadores

amostra de sangue
1 x teste de rastreio

teste de rastreio/reactivo
inconclusivo

negativo dador e dadiva aprovados

2 repeticoes do mesmo conjunto de testes na mesma amostra de sangue

teste de rastreio teste de rastreio teste de rastrei teste de rastreio
resultado - — resultado + + resultado + resultado +,

unidade/dador
aprovada(o)

eliminar a unidade

}

testes suplementares baseados noutro principio, na mesma amostra de sangue, incluindo testes para
confirmar o resultado do rastreio

resultado resultado
positivo inconclusivo

informar o mais rapidamente

informar o mais rapidamente

todos os testes
negativos
testes suplementares
possiveis/dador aprovado

possivel e em qualquer caso
no prazo de 7 dias, os
institutos que receberam
componentes sanguineos
provenientes de dadiva
anterior: estudo retrospectivo

possivel, € em qualquer caso
no prazo de 7 dias, o instituto
de tratamento de plasma
sobre dédivas anteriores:
estudo retrospectivo

A

'

segunda amostra de sangue

testes de rastreio e de

todos os testes negativos

dador aprovado

teste positivo

excluir permanentemente

finformar o dador

estudo epidemiologico e

retrospectivo

confirmagao
resultado inconclusivo

excluir temporarimente
linformar o dador

clarificagao adicional
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Aférese

Método de obtencao de um ou mais componentes sanguineos por processa-
mento mecanico de sangue total no qual os componentes residuais do san-
gue sao devolvidos ao dador durante ou no final do processo.

Angariacao de dadores
Todas as actividades dirigidas para a angaria¢cdo de dadores.

Associacao de dadores
Associacdo estabelecida por dadores de forma a unir os seus interesses. Algu-
mas associacoes estdo envolvidas na angaria¢do de dadores.

Auto-exclusao
O dador decide apds a dadiva que a esta nao deve ser usada para transfusdo.
Por favor comparar com auto-suspensao.

Auto-suspensao
O dador decide antes da dadiva que nao € elegivel para doar. Por favor com-
parar com auto-exclusao.

Banco de sangue hospitalar

Unidade hospitalarque armazena e distribui e pode realizar testes de compa-
tibilidade a sangue e componentes sanguineos exclusivamente para uso nas
instalacoes hospitalares, incluindo actividades de transfusdao que decorrem
no hospital. Por favor compare com “Servico de Sangue hospitalar”.

Componente sanguineo

Componentes terapéuticos do sangue (eritrcitos, gldbulos brancos, plaque-
tas, plasma) que podem ser preparados para centrifugacao, filtragem e con-
gelamento usando metodologia convencional de banco de sangue.

Dédiva

Resultado da colheita de sangue total ou componentes sanguineos de um in-
dividuo para um tnico procedimento; uma dadiva conta a partirdo momento
da puncao da pele.

Déadiva autéloga
A dadiva de um dador, colheita para usos terapéuticos no mesmo dador.

Dadiva bem sucedida
Dédiva onde a puncao na pele do dador resultou em sangue total ou compo-
nentes sanguineos apropriados para processamento.

Dadiva mal sucedida
Dédiva onde a puncao na pele do dador ndo resultou em sangue total ou com-
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ponentes sanguineos apropriados para processamento.

Dadiva ndo transfusional
Adédiva colhida de um dador para outros propésitos para além da transfusao
em doentes.

Déadiva de repeticdo
Qualquer dadiva nao-autdloga que nao dadivas pela primeira vez.

Dador
Alguém que voluntariamente dd sangue ou componentes sanguineos.

Dadorde 12vez
Alguém que fez a sua primeira, e até a data Unica, dadiva nos Gltimos 12 me-
ses.

Dador dirigido
Dadorangariado por um doente para permitir que este possa fazer uma tera-
pia que requeira transfusdo de sangue.

Dador inactivo
Alguém que fez pelo menos uma dadiva, mas NAO nos dltimos 24 meses. Con-
@ tudo, continua registado na base de dadores. @

Dador em pausa (/apsing donon
Alguém que fez pelo menos uma dddiva nos dltimos 24 meses mas NAO nos
Gltimos 12 meses.

Dador parado

Alguém registado como dador que pode ou ndo ter feito uma ou mais dadi-
vas, mas subsequentemente foi removido da lista de dadores registados por
qualquer motivo.

Dador potencial
Alguém que declara a sua intencdo de doar sangue ou plasma mas ainda nao
é dadorregistado.

Dador recém-registado
Individuo registado como dador mas que ainda nao fez nenhuma ddadiva.

Dador registado
Alguém que estd registado na base de dadores de dadores (dadores recém-re-
gistados, pela primeira vez, retornados, em pausa - /apsing donore inactivos).

Dador Regular

DOMAIN

lanagement in Europe |

— ‘ Manual_1.indd 355 @




Alguém que fez pelo menos duas dadivas nos Ultimos 24 meses. A (ltima da-
diva foi feita nos dltimos 12 meses.

Dador retornado (returning donor)

Alguém que fez pelo menos duas dadivas. Este dador fez apenas uma dadiva
nos Ultimos 12 meses E o intervalo entre a (ltima e a antependltima déddivas
é superior a 24 meses.

Deterioracao de Dador (Donor attrition)
Dos dadores que doaram no ano anterior, a percentagem de dadores que ndao
deram sangue no ano em questao.

Doentes com necessidades especiais de transfusao

Doentes com necessidades especiais (ex. multipla, longo prazo, tipagem de
antigénio especifica) de transfusdo, tais como doentes com Talassemia, com
leucemia ou drepanocitose.

Enfermeira/o
Funcionaria/o com qualificacao em enfermagem.

Evento adverso grave

Qualquer acidente associado com a colheita, teste, processamento, armaze-
namento e distribuicdo de sangue ou componentes sanguineos que poderao
levar a morte ou risco de vida, condicdes de deficiéncia ou incapacidade para
doentes ou que resulte em, ou prolongue, hospitalizacdo ou morbilidade.

Local fixo
Um local onde os materiais para sessoes de dadiva estao permanentemente
presentes.

Local mével
Local onde os materiais para uma sessao de dadiva nao estao permanente-
mente presentes; estes tém de ser transportados de e para o local.

Local em veiculo mével
Localizacdo visitada por veiculo mdvel. Os dadores doam dentro deste veicu-
lo. Esta carrinha/roulote tem materiais para a sessdo de dddiva dentro.

Painel de dadores
Grupo de dadores cujo sangue é apenas usado para um grupo especifico de
doentes.

Primeira dadiva
Aprimeira dadiva ndo autéloga na vida de um dador.
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Reaccao adversa grave

Resposta nao intencional num dador associada com a colheita ou transfusao
de sangue ou componentes sanguineos que € fatal, pde em risco de vida, in-
capacita ou provoca deficiéncia ou que resulte em, ou prolongue, hospitaliza-
¢do ou morbidade.

Sangue
Sangue total colhido de um Unico dador e processado para processamento
ou fabrico.

Servico de Sangue

Qualquer estrutura ou corpo que é responsdvel por qualquer aspecto da co-
Iheita e teste de sangue humano ou componentes sanguineos, qualquer que
seja o seu propdsito, e 0 seu processamento, armazenamento e distribuicdao
quando destinados para transfusao. Tal ndo inclui bancos de sangue hospi-
talares.

Servico de Sangue hospitalar

Unidade hospitalar responsavel pela colheita de sangue homdlogo, testes
para despiste de infeccoes transmissiveis por tranfusao e grupos sanguineos,
processamento em componentes sanguineos e armazenamento. Por favor
compare com “Banco de Sangue Hospitalar”.

Sessao de colheita
Sessao durante a qual o sangue € colhido, que pode ter lugar num local fixo,
moével ou num veiculo.

Software de gestao da relacao com dadores (Donor relationship mana-
gement software)

Software usado especificamente para gerir as comunicacdes com dadores,
coordenar campanhas e dar assisténcia a angariacao de dadores.

Suspensao
Suspensdo da elegibilidade de um individuo dar sangue ou componentes san-
guineos, podendo ser permanente ou tempordria.

Taxa de resposta
Nimero de dadores convocados que comparecem numa sessao de dadiva di-
vidida pelo nimero total de dadores convocados.

Taxa de suspensao

NUmero total de suspensdes temporarias e permanentes no periodo reporta-
do, excluindo auto-suspensdes, dividido pelo nimero total de dadores com-
parecentes numa sessao de colheita.
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Abreviaturas

CE ConselhodaEuropa

UE Unido Europeia

ETI Equivalente atempo integral

ISBT International Society of Blood Transfusion
PON Procedimento Operacional Normalizado

ID Indicador de Desempenho
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