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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 distribui¢io 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 Comissio (%),
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 a luz do projecto comum aprovado pelo Comité
de Conciliagio 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 ¢ 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 doengas infecciosas, devem ser
tomadas todas as medidas de precaucio durante a sua
colheita, processamento, distribuicdo e utilizacdo,
fazendo uso adequado dos progressos cientificos em
matéria de detec¢do, inactivacio e elimina¢do 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 comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano (), fixa os requisitos de qualidade, segu-
ranca 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 aplicagdo o sangue total, o plasma e as
células sanguineas de origem humana, a qualidade e
seguranga destes produtos ndo constitui objecto de legis-
lacio comunitdria vinculativa, na medida em que se
destinam a transfusdo e ndo sdo processados como medi-
camentos. Por conseguinte, é essencial que as disposicdes
comunitdrias assegurem que O sangue e 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), posicdo 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 padroes 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 dadivas provenientes de outro Estado-Membro
cumprirem os mesmos requisitos que os do seu proprio
pais.

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 doengas infecciosas, que incluem a aplicagdo
das monografias da Farmacopeia Europeia e das reco-
mendagdes do Conselho da Europa e da Organizacdo
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 dadivas
voluntdrias e ndo remuneradas de sangue e de compo-
nentes sanguineos.

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.

A comunicagio da Comissio, de 21 de Dezembro de
1994, sobre seguranca 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.

O Conselho, na sua resolugdo de 2 de Junho de 1995
relativa a seguranca 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 resolucio de 12 de Novembro de
1996, relativa a estratégia de seguranca da transfusdo e a
auto-suficiéncia da Comunidade Europeia em sangue (),
convidlou a Comissio 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 resolu¢des 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 dadivas 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 comunitaria.

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 transfusdo autdloga exige uma atengdo
especial sobre como e quando se devem aplicar as
diversas disposicdes da presente directiva.

Os servigos de transfusdo sdo unidades que efectuam um
nimero limitado de actividades, a saber, armazena-
mento, distribuicdo e testes de compatibilidade. A fim de
garantir a preservacio 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 funcdes especificas dos servicos de
transfusdo, apenas lhes deverdo ser aplicadas as dispo-
sigOes 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 inspecgdes 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
servigos de sangue.

O pessoal directamente envolvido na colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribuicio do sangue
e seus componentes deve possuir as qualificagdes
adequadas e receber atempadamente formagio relevante,
sem prejuizo da legislacio comunitdria existente relativa
ao reconhecimento de habilitagdes profissionais e a
protec¢do dos trabalhadores.

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

74 de 11.12.1996, p. 1.
68 de 4.10.1993, p. 29.
29 de 6.12.1993, p. 268.
49 de 25.9.1995, p. 231.
41 de 13.5.1996, p. 131.

(18)

(20)

(21)

em matéria de qualidade e po-los em pratica, designada-
mente, através do planeamento, controlo, garantia e
melhoria da qualidade, no dmbito do sistema de quali-
dade, tomando em consideragdo os principios de boas
praticas de fabrico, bem como o sistema CE de avaliagdo
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 identificacdo e
rotulagem. E desejivel estabelecer um sistema que
permita uma identificagio tnica e inequivoca das
dédivas 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-
tacgdo 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
vigilincia 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 notificacio de reac¢des
e incidentes adversos e graves relacionados com a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribui¢do 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 transfusdo sanguinea
assenta nos principios da dddiva voluntiria, do anoni-
mato do dador e do receptor, da nio remuneragio do
dador e da auséncia de lucro por parte do servi¢o 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 saide, com os resultados das
andlises das suas dddivas, bem como com toda e qual-
quer rastreabilidade futura da sua dédiva.
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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 dddivas de sangue. O n.o 4, dos componentes sanguineos, em especial no que se
alinea a), do artigo 152.° do Tratado dispde que nada refere a adaptagdo das disposicdes da presente directiva
obsta a que os Estados-Membros mantenham ou intro- ao progresso técnico e cientifico.
duzam medidas de proteccdo 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 dadivas de sangue voluntdrias e nio remuneradas consultas a peritos, processo que deverd também ser
constituem um  factor que pode contribuir para a utilizado para a respectiva revisio e actualizagdo. O
obtencdo de elevados pa}drées de seguranca do sangue e processo de revisdo em aprego deverd ainda ter em conta
dos componentes sanguineos e, por conseguinte, para a os progressos cientificos em matéria de deteccdo, inacti-
proteccdo da satide humana. Os esfor¢os desenvolvidos vacdo e eliminacdo de agentes patogénicos transmissiveis
pelo Conselho da Europa neste dominio devem ser por transfusdo.
apoiados e tomadas todas as medidas necessirias para
incentivar asNdédiV.as' .Vo!untérias € nao remuqeradas, (30)  As medidas necessdrias & execugdo da presente directiva
mefilante acgles e iniciativas adequadas e através dum serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/468/CE do
maior regonheamento _P‘fbh_co dos dadores, aumen- Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
tando, assim, a auto-suficiéncia em sangue. A definicdo exercicio das competéncias de execu¢do 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 prc;sente clhrectlvac,l aflgura-ge 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 o o )
que nenhum efeito nocivo possa resultar da dddiva e que (32 Uma vez que os f)bJ,eCthOS da presente directiva, dGSIS'
o risco de transmissio de doencas infecciosas seja redu- nadamente,,cgntnbmr para a confianga tanto na qual{-
zido ao minimo; todas as dddivas de sangue devem ser dade das dddivas de sangue e,de componentes sangul-
analisadas segundo regras que garantam que foram neos como na protecgdo da satide 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 seguranca da cadeia de transfusio
neos. sanguinea entre Estados-Membros, ndo podem ser sufi-
cientemente atingidos pelos Estados-Membros, podendo
ser melhor alcancados 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
COl’lSCH’lO, de 24 de Outubro de 1995’ re]ativa a medidas em Conformidade com o princfpio da subsidia-
protec¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao riedade consagrado no artigo 5.0 do Tratado. De acordo
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses com o principio da proporcionalidade consagrado no
dados ('), determina que os dados relativos a satde do mesmo artigo, a presente directiva ndo excede o
individuo sejam sujeitos a uma protecgdo reforgada. No necessdrio para atingir aqueles objectivos.
entanto, aquela directiva abrange apenas dados pessoais
e ndo 0s que se tornaram anénimos. A presente directiva (33) A responsabilidade pela organizacdo dos servicos de
deve assim introduzir garantias adicionais para evitar satide e pela prestagdo de cuidados médicos deve conti-
toda e qualquer alteragdo ndo autorizada dos registos de nuar a ser da competéncia de cada Estado-Membro,
dadivas ou de processamento do sangue, bem como toda
a divulgacdo ndo autorizada de informagdes.
ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
(26) Devem ser conferidos poderes a Comissdo para estabe-
lecer requisitos técnicos e proceder as necessdrias alte-
ragdes a esses requisitos e aos anexos por forma a ter CAPITULO I
em conta o progresso técnico e cientifico.
DISPOSICOES GERAIS
(27) O estabelecimento de requisitos técnicos e a sua adap-
tacdo ao progresso devem ter em conta a recomendagdo .
do Conselho, de 29 de Junho de 1998, respeitante a Artigo 1.0
elegibilidade dos dadores de sangue e de plasma e ao Lo
rastreio das dddivas de sangue na Comunidade Euro- Objectivos
peia (3), 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 organiza¢des europeias competentes, tais como ran¢a para o sangue humano e para os componentes sangui-
as monografias da Farmacopeia Europeia. neos, por forma a assegurar um elevado nivel de proteccdo 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 2.0
Ambito de aplicacio

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 autdloga e forem claramente identificados como
tal, os requisitos a cumprir a esse respeito sio 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.
Defini¢oes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

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

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

(g)
~

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

&

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

) «Servico de sangue», uma estrutura oOu oOrganismo
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 distribuicio quando se destinam a transfusdo.
Nesta definicio ndo se incluem os servicos de transfusio;

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

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

¥
R

(") 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 redac¢do 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 diagnds-
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-
zagdo ou a morbilidade;

i) «Libertacdo 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 utilizagdo;

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

k) «Distribui¢do», o fornecimento de sangue e de componentes
sanguineos a outros servicos de sangue, servios de trans-
fusdo e fabricantes de produtos derivados do sangue e do
plasma. Ndo inclui a disponibilizagio de sangue ou de
componentes sanguineos para transfusdo;

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

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

Artigo 4.

Aplicacio

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

2. A presente directiva ndo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou adoptem medidas de proteccio mais estritas
nos respectivos territorios, desde que estejam em conformidade
com as disposi¢des 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 restricio de importagdes de
sangue e de componentes sanguineos que nio satisfagam esses
requisitos, por forma a garantir um elevado nivel de proteccio
da sadde e a alcancar o objectivo previsto no n.° 1 do artigo
20.°, desde que estejam reunidas as condi¢des previstas no
Tratado.

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



L 3334

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.2.2003

CAPITULO II

DEVERES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.

Designagdo, autorizagdo, acreditacio ou licenciamento dos
servicos 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-
buicdo, quando se destinam a transfusdo, sejam realizadas
exclusivamente pelos servigos 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 servio de sangue
deve comunicar a autoridade competente as informagdes cons-
tantes do anexo I.

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-
ragdo substancial das suas actividades, sem autorizagdo prévia
por escrito da autoridade competente.

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

Artigo 6.°
Servicos de transfusdo
Os artigos 7.2 e 10.°, o n.° 1 do artigo 112, 0o n.° 1 do artigo
120 ¢ os artigos 14.0, 15.0, 22,2 ¢ 24.° aplicam-se aos servigos
de transfusio.
Artigo 7.

Disposicoes relativas aos servicos de sangue existentes
Os Estados-Membros podem decidir manter as disposicdes
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 jd se encontram em actividade ao abrigo da legis-
lagdo vigente se adaptem aos requisitos da presente directiva.

Artigo 8.
Inspecgio 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 inspec¢des e
medidas de controlo periodicamente. O intervalo entre duas
inspeccdes 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 proprio territério e a quem o
titular da designagdo, autorizagdo, acreditagio ou licenca
referida no artigo 5.° tenha incumbido de aplicar os procedi-
mentos de avaliagdo e andlise nos termos do artigo 18.;

b) Recolher amostras para exame e andlise;

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

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

CAPITULO III

DISPOSICOES RELATIVAS AOS SERVICOS DE SANGUE

Artigo 9.°
Pessoa responsivel

1. Os servicos de sangue devem designar uma pessoa (a
seguir designada «pessoa responsavel»), 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 transfusio, em conformidade com a lei em
vigor no respectivo Estado-Membro,

— prestar informagdes a autoridade competente no processo
de designagido, autorizagdo, acreditacdo ou licenciamento,
nos termos do artigo 5.°,

— aplicar os requisitos previstos nos artigos 10.°, 11.0, 12.°,
13.0, 14.2 e 15.° aos servigos de sangue.

2. A pessoa responsavel deverd satisfazer as seguintes
condigdes minimas de formacao:

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

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

4. Os servicos de sangue devem comunicar a autoridade
competente o nome da pessoa responsavel mencionada no n.c
1, bem como das outras pessoas referidas no n.c 3, juntamente
com informacdes sobre as funcdes especificas pelas quais s3o
responsaveis.

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

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 qualificacdes necessdrias ao desem-
penho dessas fungdes e deve receber, atempadamente, uma
formagdo adequada e periodicamente actualizada.

CAPITULO IV

GESTAO DA QUALIDADE

Artigo 11.°
Sistema de qualidade dos servigos de sangue

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

2. A Comissdo deve estabelecer as normas e especifica¢des
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.°
Documentacdo

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para garantir que os servicos de sangue mantenham
actualizada a documentagdo relativa aos procedimentos opera-
cionais, normas orientadoras, manuais de formagdo 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 inspeccdes e medidas de controlo referidas no
artigo 8.0 tenham acesso a esses documentos.

Artigo 13.°
Conservagio de registos

1.  Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para assegurar que os servicos de sangue mante-
nham registos actualizados das informagdes requeridas nos
anexos I 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 servi¢os de sangue nos termos
dos artigos 5.0, 7.2, 8.0, 9.0¢ 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 territorios, possam
ser rastreados desde o dador até ao receptor e vice-versa.

Para esse efeito, os Estados-Membros devem assegurar que os
servi¢os de sangue apliquem um sistema que permita identificar
cada dadiva de sangue e cada unidade de sangue e de compo-
nentes sanguineos proveniente da didiva, garantindo assim a
total rastreabilidade do dador ao receptor, passando pela trans-
fusdo. O sistema deve identificar inequivocamente cada dadiva
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 identificagdo 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 identificacido
referido no n. 1 e satisfaca os requisitos de rotulagem cons-
tantes do anexo IIL.

3. Os dados necessarios 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 reacgdes adversas graves

1. Os Estados-Membros devem assegurar que:

— todos os incidentes adversos graves (acidentes e erros) rela-
cionados com a colheita, analise, 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 reacgdes adversas graves obser-
vadas durante ou apés 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 circulagdo, de modo preciso, eficaz e veri-
ficdvel, o sangue ou os componentes sanguineos, relacio-
nados com a notificacio acima referida.

2. Esses incidentes e reac¢des adversas graves devem ser
notificados em conformidade com o procedimento e o modelo
de notificagdo referidos na alinea i) do artigo 29.°

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.°
Informacdes a prestar pelos dadores

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias
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 informacdes 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 avaliacdo 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 avaliacdo 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 dddiva de sangue ou de um composto sanguineo
serd praticado um exame do dador que inclua um interroga-
torio. Um profissional de satide qualificado serd responsével,
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 informacdes.

Artigo 20.°

Dddiva de sangue voluntdria e nio remunerada

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

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

Artigo 21.°
Andlise das dddivas

Os servigos de sangue devem assegurar que todas as dddivas de
sangue e 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 distribuicio

Os servigos de sangue devem assegurar que as condicdes de
armazenamento, transporte e distribuicdio do sangue e dos
componentes sanguineos cumpram o disposto na alinea €) do
artigo 29.°

Artigo 23.°

Requisitos relativos a qualidade e seguranca do sangue e
dos componentes sanguineos

Os servigos de sangue devem assegurar que os requisitos rela-
tivos a qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos correspondam a padrdes elevados, em conformi-
dade com as disposicdes referidas na alinea f) do artigo 29.c

CAPITULO VII

PROTECCAO DE DADOS

Artigo 24.°
Protecgio de dados e confidencialidade

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

Para esse efeito deverdo:

a) Tomar medidas para garantir a seguranga 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 informacdes;

b) Estabelecer procedimentos para solucionar todas as
discrepancias de dados;

¢) Impedir a divulgagdo ndo autorizada dessas informagdes,
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 Comissio deve reunir regularmente com as autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros, com dele-
gacdes de peritos de servicos hematoldgicos e com outras
partes interessadas, para trocar informagdes sobre a experiéncia
adquirida no que respeita a execucdo da presente directiva.

Artigo 26.°
Relatérios

1. Os Estados-Membros devem enviar um relatério a
Comissdo, pela primeira vez em 31 de Dezembro de 2003 e,
dai em diante, de trés em trés anos, sobre as actividades desen-
volvidas em relagdo as disposicdes 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, a0 Comité Econdmico e Social e ao Comité das
Regides os relatorios apresentados pelos Estados-Membros
sobre a experiéncia adquirida com a aplicacio da presente
directiva.

3. A Comissdo deve transmitir um relatério ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico 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 a inspeccdo e ao controlo.

Artigo 27.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem determinar o regime das sang¢des
aplicdveis em caso de infrac¢do as disposi¢des nacionais adop-
tadas na sequéncia da presente directiva e devem tomar as
medidas necessdrias para garantir a sua efectiva execucdo. As
sancdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissua-
sivas. Os Estados-Membros devem notificar essas disposigdes 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 regulamentacio

1. A Comissdo serd assistida por um comité.

2. Sempre que se fizer referéncia ao presente nimero,
aplicam-se os artigos 5.° e 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 Decisio 1999/468/
|CE é de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 29.°

Requisitos técnicos e sua adaptacdo ao progresso técnico e
cientifico

A adaptagdo 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
28.0.

A adopgio dos requisitos técnicos que se seguem, e a sua adap-
tagdo 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) Informagdes a prestar aos dadores;

¢) Informagdes 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 exclusio permanente e eventuais derro-
gacoes,

— critérios de exclusdo temporaria;

e) Requisitos relativos ao armazenamento, transporte e distri-
buicdo;

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

g) Requisitos aplicaveis a transfusdo autbloga;

h) Normas e especificagdes comunitirias relativas ao sistema
de qualidade nos servios de sangue;

i) Procedimentos comunitdrios para a notificagdo de reac¢des
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
290 e quando adaptar os requisitos técnicos constantes dos
anexos [ a [V 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
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31.°
Alteragdo da Directiva 2001/83/CE

O artigo 109.° da Directiva 2001/83/CE passa a ter a seguinte
redacgio:

«Artigo 109.°

A colheita e andlise de sangue e plasma humanos aplica-se
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 relacdo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distri-
buicdo de sangue humano e de componentes sanguineos e
que altera a Directiva 2001/83/CE (¥).

) JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.»

Artigo 32.°
Transposiciao

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar até 8 de
Fevereiro de 2005. Do facto informardo imediatamente a
Comissdo.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir
uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. O modo da refe-
réncia é da competéncia dos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo os
textos das disposi¢des de direito interno que tiverem adoptado
ou que venham a adoptar no dmbito da presente directiva.

Artigo 33.°

Entrada em vigor

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

Artigo 34.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 27 de Janeiro de 2003.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
p. COX G. DRYS
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ANEXO 1

INFORMACOES 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.°

Parte A:  informacdes gerais:

— identificacdo do servigo de sangue,
— identificagdo, qualificagdes e contactos das pessoas responsdveis,

— lista dos servigos de transfusdo de que sdo fornecedores.

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

— documentagdo, como por exemplo um organigrama, incluindo as funcdes das pessoas responsdveis ¢ a
estrutura hierdrquica

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

— ntimero e qualificacdes do pessoal,
— requisitos em matéria de higiene,
— instalagdes e equipamentos,

— lista de procedimentos operacionais normalizados para recrutar e seleccionar dadores, avaliar, processar,
analisar, distribuir ou retirar da circulacdo unidades de sangue ou componentes 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:

— namero total de dadores que deram sangue e componentes sanguineos,
— namero total de dddivas,

— lista actualizada dos servigos de transfusdo de que é fornecedor,

— namero de dddivas de sangue total ndo utilizadas,

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

— incidéncia e prevaléncia de marcadores de doencas infecciosas transmissiveis por transfusio, nos dadores de sangue e
de componentes sanguineos,

— ntimero de produtos retirados de circulacio,

— ndmero de incidentes e reacgdes adversas graves notificadas.



L 33/40

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.2.2003

ANEXO III
REQUISITOS EM MATERIA DE ROTULAGEM

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

— designacio oficial do componente,

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

— identificagdo tinica, numérica ou alfanumérica, da dadiva,

— nome do servi¢o de sangue de producdo,

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

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

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

— nome, composic¢do e volume do anticoagulante efou solugdo 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 anélises as unidades de sangue total e de aférese, incluindo as unidades para transfusdo
autdloga obtidas por colheita prévia:

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

— deteccdo das seguintes infec¢des nos dadores:
— hepatite B (HBs-Ag),
— hepatite C (Anti-HCV),
— HIV V5 (Anti-HIV 15).

Podem ser necessérias andlises adicionais para componentes, dadores ou situagdes epidemioldgicas especificas.




