
Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece normas de qualidade e
segurança em relaçªo à recolha, anÆlise, tratamento, armazenamento e distribuiçªo de sangue

humano e de componentes do sangue e que altera a Directiva 89/381/CEE do Conselho

(2001/C 154 E/14)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

COM(2000) 816 final � 2000/0323(COD)

(Apresentada pela Comissªo em 26 de Janeiro de 2001)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIˆO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissªo,

Tendo em conta o parecer do ComitØ Económico e Social,

Tendo em conta o parecer do ComitØ das Regiıes,

Nos termos do procedimento previsto no artigo 251.o do Tra-
tado,

Considerando o seguinte:

(1) A amplitude da utilizaçªo terapŒutica do sangue humano
exige que se assegure a qualidade, a segurança e a eficÆcia
do sangue dos componentes do sangue de modo a pre-
venir a transmissªo de doenças.

(2) A disponibilidade do sangue e dos componentes do san-
gue utilizados para fins terapŒuticos depende dos cidadªos
da Comunidade que estªo dispostos a efectuar dÆdivas. A
fim de proteger a saœde pœblica e de evitar a transmissªo
de doenças infecciosas atravØs de derivados sanguíneos,
devem tomar-se todas as medidas de precauçªo durante
a sua recolha, tratamento, distribuiçªo e utilizaçªo.

(3) A Directiva 89/381/CEE do Conselho, de 14 de Junho de
1989, que alarga o âmbito de aplicaçªo das Directivas
65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas à aproximaçªo das
disposiçıes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes às especialidades farmacŒuticas e que prevŒ
disposiçıes especiais para os medicamentos derivados do
sangue ou do plasma humanos (1) estabeleceu os requisi-
tos de qualidade, segurança e eficÆcia das especialidades
farmacŒuticas preparadas industrialmente derivadas de
sangue ou plasma humanos. No entanto, como aquela
directiva exclui especificamente o sangue total, o plasma
e as cØlulas sanguíneas de origem humana, a qualidade e a

segurança destes produtos quando se destinam a trans-
fusıes e nªo sªo transformados enquanto tal, nªo sªo
objecto de legislaçªo comunitÆria de carÆcter vinculativo.
Por conseguinte, Ø essencial que as disposiçıes comunitÆ-
rias assegurem que o sangue e os seus componentes,
qualquer que seja a sua finalidade, tenham um nível com-
parÆvel de qualidade e de segurança em toda a cadeia de
transfusªo do sangue de todos os Estados-Membros, tendo
em conta a livre circulaçªo dos cidadªos no território
comunitÆrio. O estabelecimento de normas elevadas de
qualidade e segurança ajudarÆ, assim, a tranquilizar o pœ-
blico no que respeita ao facto de o sangue humano e os
seus componentes resultantes de dÆdivas provenientes de
outro Estado-Membro oferecerem, no entanto, as mesmas
garantias que os produtos doados no seu próprio país.

(4) No que respeita ao sangue e ao plasma enquanto matØ-
rias-primas para o fabrico de especialidades farmacŒuticas,
o artigo 3.o da Directiva 89/381/CEE refere que os Esta-
dos-Membros devem tomar medidas para evitar a trans-
missªo de doenças infecciosas, incluindo a aplicaçªo das
monografias da Farmacopeia Europeia e as recomenda-
çıes do Conselho da Europa e da Organizaçªo Mundial
de Saœde, nomeadamente em matØria de selecçªo e con-
trolo de dadores de sangue e de plasma. Os Estados-Mem-
bros deverªo tambØm tomar medidas destinadas a promo-
ver a auto-suficiŒncia da Comunidade em sangue e plasma
humanos e a incentivar as dÆdivas voluntÆrias e nªo re-
muneradas de sangue e de plasma. Por conseguinte, o
referido preceito aplica-se ao sangue e aos componentes
do sangue recolhidos e analisados exclusivamente para
efeitos da sua utilizaçªo como matØria-prima no fabrico
de medicamentos.

(5) Para assegurar um nível equivalente de qualidade e segu-
rança dos componentes do sangue, qualquer que seja o
fim a que se destinem, a adaptaçªo tØcnica tanto da Di-
rectiva 89/381/CEE como da presente Directiva devem ser
efectuadas utilizando o processo de comitØ previsto na
presente Directiva. ConvØm, consequentemente, alterar a
Directiva 89/381/CEE.

(6) A Comunicaçªo da Comissªo, de 21 de Dezembro de
1994, sobre segurança e auto-suficiŒncia em sangue na
Comunidade Europeia (2), assinalou a necessidade de
uma estratØgia em matØria de sangue que reforce a con-
fiança na segurança da cadeia de transfusªo do sangue e
promova a auto-suficiŒncia na Comunidade.
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(7) O Conselho, na sua Resoluçªo de 2 de Junho de 1995
relativa à segurança das transfusıes e à auto-suficiŒncia da
Comunidade em sangue (1), convidou a Comissªo a apre-
sentar propostas adequadas no âmbito do desenvolvi-
mento de uma estratØgia em matØria de sangue.

(8) O Conselho, na sua Resoluçªo de 12 de Novembro de
1996, relativa à estratØgia de segurança das transfusıes e à
auto-suficiŒncia da Comunidade Europeia em sangue (2),
convidou a Comissªo a apresentar urgentemente propos-
tas com vista à promoçªo do desenvolvimento de uma
abordagem coordenada em relaçªo à segurança do sangue
e dos produtos derivados do sangue.

(9) O Parlamento Europeu, nas suas Resoluçıes de 14 de
Setembro de 1993 (3), 18 de Novembro de 1993 (4), 14
de Julho de 1995 (5) e 17 de Abril de 1996 (6) relativas à
segurança e auto-suficiŒncia em sangue na Comunidade
Europeia atravØs de dÆdivas benØvolas, sublinhou a impor-
tância de se garantir o mÆximo nível de segurança possí-
vel em relaçªo ao sangue e reiterou o seu apoio ao ob-
jectivo da auto-suficiŒncia comunitÆria.

(10) Em conformidade com os princípios da subsidiariedade e
da proporcionalidade, tal como definidos no artigo 5.o do
Tratado, os objectivos da acçªo proposta, designadamente
contribuir para a confiança na qualidade do sangue e
plasma doados e na protecçªo da saœde dos dadores,
atingir a auto-suficiŒncia a nível comunitÆrio e aumentar
a confiança na segurança da cadeia de transfusªo do san-
gue entre Estados-Membros, nªo podem ser suficiente-
mente realizados pelos Estados-Membros, podendo ser
mais bem alcançados pela Comunidade em virtude da
sua amplitude e efeitos. A presente directiva limita-se ao
mínimo exigido para alcançar aqueles objectivos e nªo
excede o necessÆrio para esse efeito.

(11) As disposiçıes da presente directiva tŒm em consideraçªo
o parecer do ComitØ Científico dos Medicamentos e dos
Dispositivos MØdicos bem como a experiŒncia internacio-
nal neste domínio.

(12) O sangue e plasma utilizados para fins terapŒuticos ou
para utilizaçªo em dispositivos mØdicos devem proceder
de pessoas cujo estado de saœde seja tal que nªo sofram
efeitos prejudiciais em consequŒncia da dÆdiva e que o
risco de transmissªo de doenças infecciosas seja minimi-
zado. Cada dÆdiva de sangue deve ser analisada segundo
normas que assegurem que foram tomadas todas as me-
didas necessÆrias para proteger a saœde dos cidadªos da
Comunidade que sªo receptores de sangue e componentes
sanguíneos.

(13) As transfusıes sanguíneas contemporâneas assentam no
princípio da dÆdiva voluntÆria, do anonimato do dador
e do receptor, da benevolŒncia do dador e da ausŒncia de

lucro por parte do estabelecimento envolvido na trans-
fusªo de sangue.

(14) Devem tomar-se todas as medidas necessÆrias para garan-
tir aos candidatos a dadores de sangue ou plasma a con-
fidencialidade de qualquer informaçªo relacionada com o
estado de saœde comunicada ao pessoal autorizado, dos
resultados das anÆlises das suas dÆdivas bem como de
uma eventual rastreabilidade da sua dÆdiva.

(15) A Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de Outubro de 1995, relativa à protecçªo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais e à livre circulaçªo desses dados (7), deter-
mina que os dados relativos à saœde de uma pessoa estªo
sujeitos a uma protecçªo reforçada mas abrange apenas
dados pessoais e nªo os que se tornaram anónimos im-
possibilitando a identificaçªo da pessoa. Por conseguinte,
a presente directiva deve introduzir uma protecçªo adi-
cional para evitar quaisquer alteraçıes nªo permitidas dos
registos das dÆdivas ou dos processos relativos aos trata-
mentos bem como qualquer divulgaçªo de informaçªo
nªo permitida.

(16) Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema de
aprovaçªo comum no que respeita aos estabelecimentos
de sangue e à notificaçªo de reacçıes e eventos adversos
relacionados com a recolha, a anÆlise, o tratamento, o
armazenamento ou a distribuiçªo de sangue e dos seus
componentes. A aprovaçªo deve ser concedida por um
período nªo superior a trŒs anos, renovÆvel apenas após
uma inspecçªo satisfatória por parte das autoridades res-
ponsÆveis.

(17) Os Estados-Membros devem organizar inspecçıes e medi-
das de controlo, a levar a cabo por funcionÆrios em re-
presentaçªo da autoridade competente, para assegurar a
observância do disposto na presente directiva por parte
dos estabelecimentos de sangue.

(18) O pessoal directamente envolvido na recolha, anÆlise, tra-
tamento, armazenamento e distribuiçªo de sangue e dos
seus componentes deve possuir as qualificaçıes adequadas
e receber formaçªo relevante em tempo oportuno. As
disposiçıes previstas na presente directiva no que respeita
à formaçªo devem ser aplicadas sem prejuízo da legislaçªo
comunitÆria existente relativa ao reconhecimento de qua-
lificaçıes profissionais e à protecçªo dos trabalhadores.

(19) Deve ser estabelecido um sistema adequado que garanta a
rastreabilidade do sangue e dos componentes do sangue.
A rastreabilidade deve ser aplicada atravØs de procedimen-
tos de identificaçªo rigorosos dos dadores, dos doentes e
dos laboratórios, da conservaçªo de registos e de um
sistema adequado de rotulagem.
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(20) Devem ser conferidos poderes à Comissªo para adoptar
quaisquer alteraçıes necessÆrias aos anexos por forma a
ter em conta o progresso tØcnico e científico.

(21) É necessÆrio que a Comunidade disponha dos melhores
pareceres científicos possíveis em relaçªo à segurança do
sangue e dos componentes do sangue, em especial no que
se refere à adaptaçªo das disposiçıes da presente directiva
ao progresso tØcnico e científico.

(22) Visto que as medidas necessÆrias para execuçªo da pre-
sente directiva sªo medidas de âmbito geral nos termos do
artigo 2.o da Decisªo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de
Junho de 1999, que fixa as regras de exercício das com-
petŒncias de execuçªo atribuídas à Comissªo (1), devem
ser adoptadas por meio do procedimento de regulamen-
taçªo previsto no artigo 5.o da referida Decisªo.

(23) Para promover a aplicaçªo eficaz do disposto na presente
directiva, afigura-se adequado prever sançıes a aplicar
pelos Estados-Membros.

(24) A responsabilidade pela organizaçªo dos serviços de saœde
e pela prestaçªo de cuidados mØdicos deve permanecer da
competŒncia de cada Estado-Membro,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAP˝TULO I

DISPOSI˙ÕES GERAIS

Artigo 1.o

´mbito de aplicaçªo

A presente directiva aplica-se à recolha e anÆlise de sangue
humano e de componentes do sangue, qualquer que seja a
sua finalidade, bem como ao seu tratamento, armazenamento
e distribuiçªo, quando se destinem a transfusıes.

Todavia, sempre que o sangue humano e os componentes do
sangue forem recolhidos e analisados exclusivamente para efei-
tos da sua utilizaçªo como matØria-prima no fabrico de medi-
camentos, nos termos da Directiva 89/381/CEE, aplicam-se as
disposiçıes dessa Directiva.

Artigo 2.o

Objectivos

1. A presente directiva estabelece normas de qualidade e
segurança do sangue humano e dos componentes do sangue,
que nªo sejam nem medicamentos nos termos da Directiva
65/65/CEE do Conselho (2) nem reagentes nos termos da Di-
rectiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3) por
forma a assegurar um elevado nível de protecçªo da saœde
humana.

2. A presente Directiva aplica-se sem prejuízo das Directivas
98/79/CE e 95/46/CE.

Artigo 3.o

Definiçıes

1. Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Sangue», o sangue total recolhido de um dador e tratado
quer para transfusªo quer para uma transformaçªo subse-
quente;

b) «Componente do sangue», um constituinte terapŒutico do
sangue (glóbulos vermelhos, glóbulos brancos, plaquetas,
plasma) que pode ser obtido por centrifugaçªo, filtraçªo e
congelaçªo usando a metodologia convencional dos bancos
de sangue;

c) «Produto do sangue», qualquer produto terapŒutico derivado
do sangue ou do plasma humanos. Engloba tanto os com-
ponentes lÆbeis do sangue como os derivados estÆveis do
plasma.

d) «Estabelecimento de sangue», qualquer empresa ou orga-
nismo envolvido nalgum aspecto da recolha e anÆlise de
sangue humano ou dos seus componentes, qualquer que
seja o fim a que se destinam, bem como ao seu tratamento,
armazenamento e distribuiçªo quando se destinem a trans-
fusıes;

e) «Pessoa responsÆvel», um indivíduo com as qualificaçıes e a
experiŒncia adequadas para a natureza das actividades leva-
das a cabo num estabelecimento de sangue;

f) «Aprovaçªo», o reconhecimento formal da observância das
normas aprovadas em relaçªo aos procedimentos, activida-
des ou serviços, após inspecçªo por instituto ou organizaçªo
competentes;

g) «Inspecçªo», um controlo formal e objectivo de acordo com
normas adoptadas para identificar problemas e abordagens
para a sua resoluçªo;

h) «Incidente», qualquer ocorrŒncia negativa associada à reco-
lha, anÆlise, tratamento, armazenamento, distribuiçªo e
transfusªo de sangue total e dos seus componentes;

i) «Reacçªo adversa», uma resposta nociva e inesperada no
dador ou no doente, associada à recolha ou à transfusªo
de sangue total ou de componentes do sangue;

j) «Incidente grave», um incidente que pode conduzir à morte
ou susceptível de pôr a vida do doente em perigo, condu-
zindo a uma deficiŒncia ou invalidez ou provocando hospi-
talizaçªo ou o seu prolongamento;

k) «Reacçªo adversa grave», uma reacçªo adversa mortal ou
susceptível de pôr a vida do doente em perigo, conduzindo
a uma deficiŒncia ou invalidez ou provocando hospitali-
zaçªo ou o seu prolongamento;
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l) «Exclusªo», a suspensªo da elegibilidade de um indivíduo
para doar sangue ou componentes do sangue. A suspensªo
pode ser vitalícia (exclusªo permanente) ou por um período
determinado (exclusªo temporÆria).

2. A terminologia utilizada nos Anexos II a IX consta do
Anexo I.

Artigo 4.o

Aplicaçªo

1. Os Estados-Membros devem criar ou designar a autori-
dade competente responsÆvel pela aplicaçªo das normas da
presente Directiva.

2. Os Estados-Membros devem garantir que a autoridade
competente aplica as normas em matØria de aprovaçªo e or-
ganiza inspecçıes e outras medidas de controlo destinadas a
garantir a qualidade e a segurança do sangue humano e dos
componentes do sangue, por forma a assegurar a observância
do disposto na presente directiva.

3. A presente directiva nªo obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou adoptem medidas de protecçªo mais estritas
nos respectivos territórios, desde que estejam em conformidade
com as disposiçıes do Tratado. Tais medidas devem fundar-se
nos conhecimentos científicos actuais e nªo constituirªo obs-
tÆculo à aplicaçªo da presente directiva, nomeadamente no que
respeita à livre circulaçªo de produtos lÆbeis do sangue.

4. No exercício da sua competŒncia, no âmbito da presente
Directiva a Comissªo pode recorrer à assistŒncia tØcnica e/ou
administrativa, para benefício mœtuo da Comissªo e dos bene-
ficiÆrios, relativa à identificaçªo, preparaçªo, gestªo, vigilância,
auditoria e controlo, bem como no que respeita a despesas de
apoio.

CAP˝TULO II

DEVERES DAS AUTORIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.o

Aprovaçªo dos estabelecimentos de sangue

1. Antes do início de actividades relacionadas com a recolha
e anÆlise de sangue humano e de componentes do sangue,
qualquer que seja o fim a que se destinam, bem como o seu
tratamento, armazenamento e distribuiçªo, quando se destinem
a transfusıes, os estabelecimentos de sangue devem requerer a
aprovaçªo da autoridade competente.

Para o efeito, devem enviar à autoridade competente uma co-
municaçªo formal indicando o seu nome, morada, nœmeros de
telefone e fax, bem como o nome da pessoa responsÆvel e a
informaçªo referida na Parte A do Anexo II.

2. Em caso de substituiçªo da pessoa responsÆvel, o estabe-
lecimento de sangue deve imediatamente comunicar à autori-
dade competente o nome do novo responsÆvel e a data da sua
entrada em funçıes.

3. A autoridade competente deve informar o estabeleci-
mento de sangue que apenas pode desenvolver as actividades
para as quais solicitou aprovaçªo após recepçªo, pela pessoa
responsÆvel, da aprovaçªo escrita da autoridade competente e
observância de todas as condiçıes aí referidas.

4. A autoridade competente para a aprovaçªo deve verificar
se os dados apresentados no pedido estªo em conformidade
com o disposto na presente directiva.

5. A autoridade competente deve acusar a data de recepçªo
da informaçªo referida no n.o 1 e, no prazo de 90 dias, res-
ponder por escrito ao responsÆvel, indicando:

a) Que as informaçıes fornecidas estªo em conformidade com
a presente directiva e que o estabelecimento de sangue pode
desenvolver as actividades para as quais requereu a apro-
vaçªo, ou

b) Que as actividades para as quais o estabelecimento de san-
gue requereu a aprovaçªo nªo cumprem as condiçıes esta-
belecidas pela presente directiva e, por conseguinte, a apro-
vaçªo nªo Ø concedida.

6. Para efeitos da contagem do prazo referido no n.o 5, nªo
sªo tidos em conta os períodos de tempo em que a autoridade
competente:

a) Estiver a aguardar informaçıes complementares que even-
tualmente tenha solicitado à pessoa responsÆvel; ou

b) Estiver a efectuar uma inspecçªo ou a levar a cabo medidas
de controlo em conformidade com o disposto no n.o 2 do
artigo 4.o.

7. A aprovaçªo serÆ concedida por um período mÆximo de
trŒs anos. A aprovaçªo Ø renovÆvel, em conformidade com o
disposto no artigo 7.o.

Artigo 6.o

Disposiçªo relativa aos estabelecimentos existentes

Os Estados-Membros podem decidir manter as disposiçıes na-
cionais durante um período de nove meses após a data prevista
no artigo 30.o para permitir que os estabelecimentos de sangue
que jÆ se encontrem em actividade ao abrigo da legislaçªo
vigente dŒem execuçªo ao disposto na presente directiva.

Artigo 7.o

Renovaçªo da aprovaçªo

1. Para efeitos de renovaçªo da aprovaçªo, pelo menos nove
meses antes do seu termo, o responsÆvel deve apresentar, à
autoridade competente que tiver recebido o pedido inicial,
uma comunicaçªo formal contendo, nomeadamente, a infor-
maçªo constante da Parte B do Anexo II e qualquer informaçªo
relevante constante da Parte A do Anexo II, caso haja uma
alteraçªo em relaçªo à primeira comunicaçªo;
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O estabelecimento de sangue só pode desenvolver as activida-
des para as quais estÆ aprovado após recepçªo, pelo responsÆ-
vel, da aprovaçªo escrita da autoridade competente e observân-
cia de todas as condiçıes aí referidas.

2. No prazo de sessenta dias após recepçªo da comunicaçªo
prevista no primeiro parÆgrafo do n.o 1 a autoridade compe-
tente deve responder por escrito ao responsÆvel indicando:

a) Que a informaçªo se encontra em conformidade com a
presente directiva e que podem continuar a desenvolver as
actividades para as quais lhe foi concedida aprovaçªo; ou

b) Que as actividades para as quais lhe foi concedida aprovaçªo
nªo cumprem as condiçıes da presente directiva e que a
aprovaçªo Ø suspensa.

3. Para efeitos da contagem do prazo referido no n.o 2, nªo
sªo tidos em conta os períodos de tempo em que a autoridade
competente:

a) Estiver a aguardar informaçıes complementares que even-
tualmente tenha solicitado à pessoa responsÆvel; ou

b) Estiver a efectuar uma inspecçªo ou a levar a cabo medidas
de controlo em conformidade com o disposto no n.o 2 do
artigo 4.o.

4. A aprovaçªo Ø renovada por um período mÆximo de trŒs
anos.

Artigo 8.o

Medidas de inspecçªo e controlo

1. A autoridade competente organizarÆ medidas de ins-
pecçªo e outras medidas de controlo adequadas nos estabele-
cimentos de sangue por forma a assegurar o cumprimento dos
requisitos da presente directiva.

2. As medidas de inspecçªo e controlo serªo organizadas
periodicamente pela autoridade competente. O intervalo entre
duas medidas de inspecçªo e controlo nªo excederÆ um ano.

3. Tais medidas de inspecçªo e controlo serªo efectuadas por
funcionÆrios em representaçªo da autoridade competente com
ter poderes para:

a) Inspeccionar os estabelecimentos de sangue bem como ins-
talaçıes de terceiros a quem o titular da aprovaçªo referida
no artigo 5.o tenha confiado a tarefa de levar a cabo os
procedimentos de avaliaçªo e anÆlise nos termos do artigo
18.o;

b) Recolher amostras;

c) Examinar quaisquer documentos relacionados com o objecto
da inspecçªo, sem prejuízo das disposiçıes em vigor nos
Estados-Membros à data de entrada em vigor da presente
directiva que restrinjam os poderes das autoridades compe-
tentes em relaçªo à descriçªo do mØtodo de preparaçªo.

4. A autoridade competente deve organizar inspecçıes e
outras medidas de controlo, conforme adequado, em caso de
reacçıes adversas ou incidentes graves comunicados em con-
formidade com o disposto no artigo 14.o.

CAP˝TULO III

DISPOSI˙ÕES RELATIVAS AOS ESTABELECIMENTOS DE
SANGUE

Artigo 9.o

Pessoa responsÆvel

1. A pessoa responsÆvel deve preencher as seguintes condi-
çıes mínimas em termos de qualificaçıes:

a) Posse de um diploma, certificado ou outro título concedido
após a conclusªo de um ciclo de estudos de nível universi-
tÆrio ou de um curso reconhecido como equivalente pelo
Estado-Membro em causa, com uma duraçªo mínima de
quatro anos de ensino teórico e prÆtico numa das seguintes
Æreas científicas: farmÆcia, medicina, medicina veterinÆria,
química, química e tecnologia farmacŒutica, biologia;

b) ExperiŒncia prÆtica de uma duraçªo mínima de dois anos,
num ou vÆrios estabelecimentos com aprovaçªo para desen-
volver actividades relacionadas com a recolha e a anÆlise de
sangue humano e de componentes do sangue ou com a sua
preparaçªo, armazenamento ou distribuiçªo.

2. A pessoa responsÆvel terÆ a responsabilidade de assegurar
que cada lote de sangue ou de componentes do sangue foi
recolhido e analisado, qualquer que seja o fim a que se destina,
e tratado, armazenado e distribuído, quando se destinar a trans-
fusıes, em conformidade com a lei em vigor no Estado-Mem-
bro.

Artigo 10.o

Pessoal

1. O pessoal envolvido na recolha, anÆlise, tratamento, ar-
mazenamento e distribuiçªo de sangue humano e dos seus
componentes deve receber, em tempo oportuno, a formaçªo
relevante.

2. A formaçªo deve ser ministrada aquando do recruta-
mento e, em seguida, periodicamente pelo menos uma vez
por ano e ser repetida em caso de transferŒncia ou de mudança
de funçıes, bem como após a introduçªo de uma nova tecno-
logia.

SerÆ avaliada periodicamente, pelo menos de dois em dois anos
(testes de capacidade).

3. Devem prever-se directrizes relativas à formaçªo a prestar
ao pessoal abordando as questıes enumeradas no Anexo III.
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CAP˝TULO IV

GESTˆO DA QUALIDADE

Artigo 11.o

Sistema de qualidade dos estabelecimentos de sangue

1. A autoridade competente tomarÆ todas as medidas neces-
sÆrias para assegurar que cada estabelecimento de sangue aplica
e mantØm um sistema de qualidade dos estabelecimentos de
sangue (SQES).

2. O SQES deve incluir todas as actividades do estabeleci-
mento de sangue que determinam a política, objectivos e res-
ponsabilidades em termos de qualidade, aplicando-os atravØs de
meios como o planeamento, o controlo, a garantia e a melho-
ria da qualidade no âmbito do sistema de qualidade.

3. A Comissªo deve estabelecer, em conformidade com o
procedimento referido no n.o 2 do artigo 26.o normas e espe-
cificaçıes comunitÆrias detalhadas para as actividades referidas
no n.o 2 do presente artigo, a levar a efeito pelos estabeleci-
mentos de sangue.

Artigo 12.o

Documentaçªo

1. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para garantir que os estabelecimentos de sangue conser-
vam documentaçªo relativa aos procedimentos operacionais,
directrizes, manuais de formaçªo e de referŒncia, bem como
formulÆrios de comunicaçªo.

2. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para garantir que os funcionÆrios a quem foi confiada a
realizaçªo das medidas de inspecçªo e controlo referidas no
artigo 8.o tŒm acesso a tais documentos.

Artigo 13.o

Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para assegurar que o percurso do sangue e os componen-
tes do sangue recolhidos, analisados, tratados, armazenados ou
distribuídos nos respectivos territórios Ø identificÆvel desde o
dador atØ ao doente e vice-versa.

Para este efeito, os Estados-Membros assegurarªo que os esta-
belecimentos de sangue, sob a responsabilidade da pessoa res-
ponsÆvel, utilizam um sistema de identificaçªo de dadores e
atribuem um nœmero a cada dÆdiva e aos respectivos produtos.

2. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para assegurar que o sangue e os componentes do sangue
recolhidos, analisados, tratados, armazenados e distribuídos nos
respectivos territórios observam os requisitos de rotulagem
constantes do Anexo IV.

Artigo 14.o

Comunicaçªo de incidentes e de reacçıes adversas

1. Os Estados-Membros assegurarªo a existŒncia de um sis-
tema para recolher, cotejar e transmitir à autoridade compe-
tente informaçıes relativas às reacçıes adversas e aos inciden-
tes relacionados com a recolha, anÆlise, tratamento, armazena-
mento e distribuiçªo do sangue e dos seus componentes.

2. A pessoa responsÆvel comunicarÆ formalmente à autori-
dade competente quaisquer reacçıes adversas ou incidentes
graves relacionados com a recolha de sangue e de componentes
do sangue.

3. O processo comunitÆrio referido nos n.os 1 e 2 para a
comunicaçªo de reacçıes e adversas e de incidentes bem como
o respectivo formato serªo estabelecidos pela Comissªo em
conformidade com o procedimento referido no n.o 2 do artigo
26.o.

Artigo 15.o

Conservaçªo de registos

1. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para assegurar que os estabelecimentos de sangue conser-
vam registos da informaçªo requerida nos Anexos V, VI e VII,
bem como da prevalŒncia de marcadores virais nos dadores de
sangue e plasma e das seroconversıes positivas confirmadas.

2. A autoridade competente deve conservar registos dos da-
dos recebidos dos estabelecimentos de sangue em conformi-
dade com o disposto nos artigos 5.o, 6.o, 7.o e 14.o.

3. Os registos serªo mantidos durante, pelo menos, 30 anos.

CAP˝TULO V

DISPOSI˙ÕES RELATIVAS À QUALIDADE E SEGURAN˙A DO
SANGUE E DOS COMPONENTES DO SANGUE

Artigo 16.o

Informaçıes a fornecer aos dadores

Os Estados-Membros devem assegurar o fornecimento de in-
formaçıes a todos os dadores de sangue ou plasma, tal como
referido na Parte A do Anexo V.

Artigo 17.o

Informaçıes exigidas aos dadores

Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆrias
para assegurar que, após manifestarem a sua vontade de doar
sangue ou componentes do sangue, todos os dadores forneçam
aos estabelecimentos de sangue as informaçıes mencionadas na
Parte B do Anexo V.
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Artigo 18.o

Idoneidade dos dadores

1. Os estabelecimentos de sangue assegurarªo que, para pro-
teger a saœde tanto do dador como do receptor, se aplicam
procedimentos de avaliaçªo em relaçªo a todos os dadores de
sangue e componentes do sangue e que sªo cumpridos os
critØrios para as dÆdivas constantes do Anexo VI.

2. O sangue e os componentes do sangue serªo recolhidos
de dadores que satisfazem aos critØrios para as dÆdivas cons-
tantes do Anexo VI.

3. Qualquer desvio em relaçªo à idade dos dadores, à
pressªo arterial, ao pulso e à hemoglobina ou hematócrito
nªo pode exceder os limites constantes do Anexo VI.

4. O período entre duas dÆdivas de sangue total ou de
plasma de afØrese e o volume doado pelos dadores em cada
dÆdiva devem satisfazer ao disposto no Anexo VI.

5. Se, durante o processo de dÆdiva, se identificar alguma
das doenças ou sintomas referidos no Anexo VI, o dador serÆ
excluído com carÆcter permanente.

6. Os resultados da avaliaçªo do dador e os procedimentos
de anÆlise devem ser documentados e quaisquer anomalias
detectadas devem ser comunicadas ao dador.

Artigo 19.o

AnÆlise das dÆdivas

Os estabelecimentos de sangue assegurarªo que todas as dÆdi-
vas de sangue e componentes do sangue sªo analisadas em
conformidade com os requisitos mencionados no Anexo VII.

Artigo 20.o

Condiçıes de armazenamento e congelaçªo

1. Os estabelecimentos de sangue assegurarªo que as condi-
çıes de armazenamento do sangue e dos componentes do
sangue observam o disposto na Parte A do Anexo VIII.

2. Os estabelecimentos de sangue assegurarªo que os requi-
sitos relativos ao momento da congelaçªo do sangue e dos
componentes do sangue após a sua recolha sejam claramente
observados e assinalados, de acordo com o disposto na Parte B
do Anexo VIII.

Artigo 21.o

Requisitos de qualidade para os componentes do sangue

Os estabelecimentos de sangue assegurarªo que os requisitos de
qualidade aplicÆveis aos componentes do sangue observam
normas elevadas em conformidade com as disposiçıes cons-
tantes do Anexo IX.

CAP˝TULO VI

PROTEC˙ˆO DE DADOS

Artigo 22.o

Protecçªo de dados

1. Em conformidade com a Directiva 95/46/CE, os Estados-
-Membros devem garantir a confidencialidade das informaçıes
mØdicas sensíveis sobre os dadores, incluindo a informaçªo
obtida ao abrigo do artigo 17.o.

2. Os Estados-Membros assegurarªo que os dadores sejam
informados acerca da protecçªo dos seus dados pessoais, in-
cluindo a garantia de que nªo ocorrerÆ a divulgaçªo nªo per-
mitida do nome do dador, de informaçıes relativas à sua saœde
e dos resultados das anÆlises efectuadas.

3. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆ-
rias para garantir que todos os dados coligidos e cotejados no
âmbito da presente directiva se tenham tornado anónimos de
modo que os dadores nªo sejam identificÆveis.

Por conseguinte, devem, para este efeito:

a) Garantir a existŒncia de medidas de segurança dos dados,
bem como de medidas de protecçªo contra aditamentos,
supressıes ou modificaçıes nªo permitidos dos dados cons-
tantes das fichas dos dadores ou dos registos de exclusªo,
assim como transferŒncia de informaçıes;

b) Garantir a existŒncia de procedimentos para solucionar dis-
crepâncias nos dados;

c) Impedir a revelaçªo nªo permitida dessas informaçıes, as-
segurando simultaneamente a rastreabilidade das dÆdivas.

CAP˝TULO VII

INTERC´MBIO DE INFORMA˙ÕES, RELATÓRIOS E SAN˙ÕES

Artigo 23.o

Intercâmbio de informaçıes

Para facilitar o intercâmbio de informaçıes relativas à recolha,
anÆlise, tratamento, armazenamento e distribuiçªo de sangue e
dos seus componentes, incluindo as que se referem aos inci-
dentes ou reacçıes adversas, a Comissªo deve reunir regular-
mente com as autoridades competentes designadas pelos Esta-
dos-Membros para trocar informaçıes sobre a experiŒncia ad-
quirida no que respeita à execuçªo de medidas que tenham em
vista a protecçªo da saœde humana.

Artigo 24.o

Relatórios

1. Os Estados-Membros enviarªo anualmente à Comissªo, e
pela primeira vez em 31 de Dezembro de 2003 um relatório
sobre as actividades empreendidas relacionadas com as dispo-
siçıes da presente directiva, incluindo uma descriçªo das me-
didas nacionais adoptadas em relaçªo à inspecçªo e ao con-
trolo.
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2. A Comissªo transmitirÆ ao Parlamento Europeu, ao Con-
selho, ao ComitØ Económico e Social e ao ComitØ das Regiıes
os relatórios apresentados pelos Estados-Membros sobre a ex-
periŒncia adquirida com a aplicaçªo da presente directiva.

3. De trŒs em trŒs anos, a Comissªo transmitirÆ ao Parla-
mento Europeu, ao Conselho, ao ComitØ Económico e Social e
ao ComitØ das Regiıes um relatório sobre o funcionamento das
normas da Directiva, nomeadamente os que se relacionam com
a inspecçªo e o controlo.

Artigo 25.o

Sançıes

Os Estados-Membros determinarªo as normas relativas às san-
çıes aplicÆveis em casos de infracçªo às disposiçıes nacionais
adoptadas para efeitos da presente Directiva e tomarªo as me-
didas necessÆrias para garantir a sua efectiva execuçªo. As
sançıes previstas serªo eficazes, proporcionadas e dissuasivas.
Os Estados-Membros notificarªo essas disposiçıes à Comissªo
atØ à data fixada no artigo 30.o devendo tambØm notificar de
imediato qualquer modificaçªo de que sejam objecto.

CAP˝TULO VIII

COMITÉS

Artigo 26.o

Procedimento de ComitØ

1. A Comissªo Ø assistida por um comitØ composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-
tante da Comissªo.

2. Sempre que se remeter para o presente nœmero, Ø apli-
cÆvel o procedimento regulamentar estabelecido no artigo 5.o
da Decisªo 1999/468/CE, em conformidade com os seus arti-
gos 7.o e 8.o.

3. O prazo previsto no n.o 6 artigo 5.o da Decisªo
1999/468/CE Ø de trŒs meses.

Artigo 27.o

Adaptaçªo ao progresso tØcnico

Os Anexos I a IX serªo adaptados ao progresso tØcnico e
científico em conformidade com o procedimento referido no
n.o 2 do artigo 26.o.

Artigo 28.o

Consulta de comitØs científicos

A Comissªo pode consultar os comitØs científicos relevantes
sempre que adaptar os Anexos da presente directiva ao pro-
gresso tØcnico e científico, nomeadamente, para garantir um
nível comparÆvel de qualidade e segurança do sangue e do
plasma utilizados para transfusıes e como matØrias-primas
no fabrico de medicamentos.

CAP˝TULO IX

DISPOSI˙ÕES FINAIS

Artigo 29.o

Alteraçªo da Directiva 89/381/CEE

É inserido na Directiva 89/381/CEE um novo artigo com a
seguinte redacçªo:

«Artigo 6.oA

No que se refere à utilizaçªo do sangue ou do plasma
humanos enquanto matØrias-primas para o fabrico de me-
dicamentos, tal como referido no artigo 3.o, as alteraçıes,
previstas no artigo 6.o ao Anexo da Directiva 75/318/CEE,
serªo adaptadas ao progresso tØcnico em conformidade
com o procedimento referido nos artigos 26.o e 28.o da
Directiva . . ./. . ./CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
[que estabelece normas de qualidade e segurança em re-
laçªo à recolha, anÆlise, tratamento, armazenamento e dis-
tribuiçªo de sangue humano e de componentes do sangue
e que altera a Directiva 89/381/CEE do Conselho] (1).

___________
(1) JO L . . .».

Artigo 30.o

Transposiçªo

1. Os Estados-Membros porªo em vigor as disposiçıes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessÆrias para dar
cumprimento à presente directiva o mais tardar em 31 de
Dezembro de 2002. Do facto informarªo imediatamente a Co-
missªo.

As disposiçıes adoptadas pelos Estados-Membros devem incluir
uma referŒncia à presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referŒncia aquando da sua publicaçªo oficial. O modo da refe-
rŒncia Ø da competŒncia dos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicarªo à Comissªo os textos
das principais disposiçıes de direito interno que tiverem adop-
tado ou que venham a adoptar no domínio regido pela pre-
sente directiva.

Artigo 31.o

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigØsimo dia seguinte
ao da sua publicaçªo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 32.o

DestinatÆrios

Os Estados-Membros sªo os destinatÆrios da presente directiva.
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ANEXO I

TERMINOLOGIA UTILIZADA NOS ANEXOS

1. AfØrese: processo atravØs do qual um ou mais componentes do sangue sªo selectivamente obtidos de um dador
mediante a retirada de sangue total, fraccionando-o por centrifugaçªo ou filtraçªo nos seus componentes e devol-
vendo ao dador os que nªo sªo necessÆrios;

2. Buffy coat: componente do sangue, obtido por centrifugaçªo de uma unidade de sangue total, que contØm a maior
parte dos seus leucócitos e, dependendo da centrifugaçªo, das suas plaquetas;

3. Derivado celular: produto terapŒutico derivado de um componente do sangue (como os derivados dos leucócitos �
interferon, citoquinas � ou de eritrócitos fora do prazo � soluçªo de hemoglobina);

4. Crioprecipitado: componente do sangue, obtido a partir de uma unidade de plasma fresco congelado, que contØm a
maior parte do factor VIII, do factor de von Willebrand, do fibrinogØnio, do factor XIII e da fibronectina;

5. CitafØrese: procedimento de afØrese destinado à recolha de um componente celular do sangue, como eritrócitos,
leucócitos ou plaquetas;

6. Dador: pessoa saudÆvel, com uma boa história mØdica, que doa voluntariamente sangue ou plasma para uso
terapŒutico;

7. Prazo de validade: o œltimo dia em que se considera segura a utilizaçªo do sangue ou do componente do sangue
numa transfusªo;

8. Granulócitos: um tipo de leucócito; tambØm utilizado com designaçªo de um componente do sangue, obtido por
separaçªo do sangue total ou por afØrese, em que os granulócitos sªo vÆrias vezes mais numerosos do que no
sangue total;

9. Granulócitos, afØrese: concentrado de granulócitos preparado por citafØrese;

10. Leucócitos: glóbulos brancos do sangue, tambØm utilizado com designaçªo de um componente do sangue, obtido por
separaçªo do sangue total ou por afØrese, em que os leucócitos sªo vÆrias vezes mais numerosos do que no sangue
total;

11. Derivado do plasma: proteínas plasmÆticas humanas altamente purificadas, preparadas a partir de um pool de plasma
pela indœstria farmacŒutica em condiçıes autorizadas;

12. Plasma: parte líquida do sangue anticoagulado que sobra após a separaçªo dos componentes celulares;

13. Plasma com remoçªo do crioprecipitado: o plasma sobrenadante removido durante a preparaçªo do crioprecipitado. O
teor de albumina e imunoglobulinas Ø comparÆvel ao do plasma fresco congelado e apresenta níveis reduzidos de
factor VIII, factor de von Willebrand, fibrinogØnio, factor XIII e fibronectina;

14. Plasma fresco congelado: plasma separado de uma unidade de sangue total algumas horas após a dÆdiva, ou que foi
selectivamente colhido por um procedimento de afØrese, rapidamente congelado e armazenado a uma temperatura
inferior a � 20 °C (e, preferivelmente, inferior a � 30 °C);

15. Plasma recuperado: plasma preparado a partir de dÆdivas individuais de sangue total;

16. Plasma descongelado: plasma descongelado para uso clínico, após ter sido congelado fresco;

17. Plaquetas (de uma só unidade): concentrado de plaquetas preparado mediante o processamento de uma unidade de
sangue total;

18. Pool de plaquetas (buffy coat): concentrado de plaquetas preparado mediante o processamento de um pool de buffy
coat obtido a partir de vÆrias unidades de sangue total;

19. Plaquetas, afØrese: concentrado de plaquetas preparado por afØrese;

20. Plaquetas criopreservadas, afØrese: componente do sangue preparado mediante a congelaçªo das plaquetas no prazo de
24 horas após a recolha por afØrese, utilizando um crioprotector e armazenando-as a uma temperatura menor ou
igual a � 80 °C;

21. Plaquetas: componente do sangue obtido por separaçªo do sangue total ou por afØrese, suspenso num pequeno
volume de plasma proveniente da mesma dÆdiva;
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22. Eritrócitos em soluçªo aditiva, com remoçªo dabuffy coat: componente do sangue preparado por centrifugaçªo do
sangue total, remoçªo da buffy coat e da maior parte do plasma, com subsequente adiçªo de uma soluçªo nutritiva
adequada aos eritrócitos;

23. Eritrócitos em soluçªo aditiva: componente do sangue obtido por centrifugaçªo do sangue total e remoçªo da maior
parte do plasma, com subsequente adiçªo aos eritrócitos de uma soluçªo nutritiva adequada;

24. Eritrócitos, com remoçªo da buffy coat: componente do sangue preparado por centrifugaçªo do sangue total e
remoçªo da buffy coat e da maior parte do plasma;

25. Eritrócitos criopreservados: componente do sangue derivado do sangue total em que os eritrócitos sªo congelados,
preferivelmente no prazo de 7 dias após a recolha, utilizando um crioprotector, e armazenados a uma temperatura
menor ou igual a � 80 °C;

26. Eritrócitos desglicerolizados: eritrócitos que foram descongelados e a que foi removido o glicerol por lavagem;

27. Eritrócitos congelados em glicerol a 20 %: eritrócitos que foram armazenados continuamente a uma temperatura menor
ou igual a � 65 °C e a que foi acrescentado glicerol a 20 % antes da congelaçªo;

28. Eritrócitos congelados em glicerol a 40 %: eritrócitos que foram armazenados continuamente a uma temperatura menor
ou igual a � 65 °C e a que foi acrescentado glicerol a 40 % antes da congelaçªo;

29. Eritrócitos congelados em glicerol: eritrócitos que foram armazenados continuamente a uma temperatura menor ou
igual a � 65 °C e a que foi acrescentado glicerol antes da congelaçªo;

30. Eritrócitos congelados: eritrócitos que foram armazenados continuamente a uma temperatura menor ou igual a
� 65 °C e a que foi acrescentado um agente crioprotector, como o glicerol, antes da congelaçªo;

31. Eritrócitos com reduçªo de leucócitos: componente do sangue preparado por centrifugaçªo do sangue total, remoçªo da
maior parte do plasma e reduçªo dos leucócitos atravØs de filtraçªo;

32. Eritrócitos lavados: componente do sangue preparado por lavagem de eritrócitos centrifugados com um volume de
soluçªo adequado, a fim de remover os leucócitos, plaquetas e quase todo o plasma;

33. Eritrócitos: componente do sangue preparado por centrifugaçªo do sangue total e remoçªo da maior parte do
plasma.

ANEXO II

INFORMA˙ÕES QUE OS ESTABELECIMENTOS DE SANGUE DEVEM PRESTAR À AUTORIDADE COMPE-
TENTE

PARTE A

� Identificaçªo do estabelecimento de recolha de sangue (endereço, nœmeros de telefone e fax, nœmeros de emergŒncia)

� Identificaçªo da pessoa responsÆvel e do pessoal qualificado

� Nœmero e qualificaçıes do pessoal; suas responsabilidades; descriçªo escrita das respectivas tarefas

� Requisitos em termos de higiene (como vestuÆrio protector e higiene na Ærea de trabalho)

� Identificaçªo dos produtos preparados

� Observância dos requisitos regulamentares por parte dos locais e do equipamento

� Eliminaçªo dos resíduos infecciosos

� Procedimentos de funcionamento normalizados (SOP � Standard Operating Procedures) em relaçªo à idoneidade dos
dadores, às anÆlises, à preparaçªo, ao tratamento e à distribuiçªo

� Requisitos em termos de armazenamento (duraçªo, temperatura)

� Medidas de rotulagem a aplicar
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PARTE B

� Nœmero total de dadores por ano

� Nœmero total de dÆdivas por ano

� Nœmero de dadores/dÆdivas rejeitados

� IncidŒncia de doenças nas dÆdivas

� Nœmeros de identificaçªo dos dadores

� Nœmeros de identificaçªo das dÆdivas

� Nœmero de dÆdivas fraccionadas em componentes.

ANEXO III

DIRECTRIZES PARA A FORMA˙ˆO

a ministrar ao pessoal directamente envolvido na recolha, anÆlise, tratamento, armazenamento e distribuiçªo de
sangue total e de componentes do sangue

Directrizes para a formaçªo de todo
o pessoal

Formaçªo suplementar
de tØcnicos

Formaçªo suplementar de pessoal de
enfermagem

Formaçªo suplemen-
tar de cientistas

(biologia, química)

Formaçªo suplemen-
tar de mØdicos

Formaçªo suplemen-
tar de gestores

mØdicos

Panorâmica global em relaçªo
ao sangue e à transfusªo de
sangue
Etapas bÆsicas do processo de
recolha e transfusªo de sangue
Importância do cumprimento de
procedimentos destinados a as-
segurar a qualidade e segurança
do produto final
Importância do cumprimento e
da observância da regulamen-
taçªo relativa à confidenciali-
dade
Noçıes de gestªo da qualidade

Formaçªo tØcnica
em relaçªo à pre-
paraçªo dos
componentes do
sangue
Formaçªo no que
respeita às anÆli-
ses das dÆdivas de
sangue e às anÆ-
lises que prece-
dem a transfusªo

Formaçªo tØcnica em relaçªo à
recolha e tratamento do sangue
� Teoria relativa aos procedi-

mentos de recolha
� PrÆtica em procedimentos de

recolha de sangue total e de
afØrese

Formaçªo no domínio da entre-
vista/avaliaçªo de dadores poten-
ciais
Formaçªo no domínio do arma-
zenamento e dos requisitos de
controlo de qualidade do sangue
e dos componentes do sangue
Formaçªo na identificaçªo de
contra-indicaçıes em relaçªo à
dÆdiva/recolha
Formaçªo em relaçªo ao preen-
chimento e manutençªo de re-
gistos manuais/computorizados
(dador, dÆdiva, doentes)

Formaçªo no
domínio da
medicina de
transfusªo

Formaçªo em
procedimentos
de epidemio-
logia ou he-
movigilância
Procedimentos
de urgŒncia

Formaçªo no
domínio da
gestªo
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ANEXO IV

REQUISITOS EM TERMOS DE ROTULAGEM

Componente O rótulo dos receptÆculos e contentores de espØcimens deve conter pelo menos
os seguintes dados

REQUISITOS DE ROTULAGEM DE CAR`CTER GERAL

Especificar
� Natureza do sangue total ou do componente (ou componente a que se

destina)
� Volume do componente
� Identificaçªo exclusiva, numØrica ou alfanumØrica, da dÆdiva
� Nome e endereço do produtor (texto ou código)
� Grupo ABO
� Grupo Rh(D), especificando-se «Rh(D) positivo», se D positivo, ou «Rh(D)

negativo», se D negativo
� Data da recolha e prazo de validade
� Temperatura de armazenamento
� Nome do anticoagulante (nªo exigido no que respeita aos eritrócitos

congelados, desglicerolizados, rejuvenescidos ou lavados)
� Volume aproximado de sangue colhido no dador
� Indicaçªo de que o sangue ou componente nªo devem ser usados para

transfusªo se hemólise anormal ou outra forma de deterioraçªo evidente
� Indicaçªo de que o sangue ou componente deve ser administrado utili-

zando um filtro de 170-200 ìm

REQUISITOS SUPLEMENTARES DE ROTULAGEM ESPEC˝FICA

Plasma fresco congelado
Especificar
� Indicar se o componente provØm de uma dÆdiva de sangue total ou de

afØrese
� Volume e composiçªo do anticoagulante utilizado
� Indicar se sujeito a quarentena ou a inactivaçªo de vírus

Plaquetas, afØrese � Volume contido no receptÆculo e nœmero mØdio de plaquetas; se a unidade
nªo observar as normas recomendadas, especificar nœmero real de pla-
quetas

� Indicar se se procedeu à remoçªo de leucócitos

Plaquetas recuperadas � Nœmero da dÆdiva (se as plaquetas provierem de um pool, deve ser utilizado
um sistema de rotulagem que permita identificar as dÆdivas originais)

� Indicar se se procedeu à remoçªo de leucócitos
� Composiçªo da soluçªo anticoagulante

Eritrócitos � Nome e volume do componente
� Composiçªo do anticoagulante ou da soluçªo aditiva

Eritrócitos criopreservados � Data e hora de preparaçªo e prazo de validade
� Composiçªo e volume da soluçªo de suspensªo
� Devem ser tomadas precauçıes especiais na identificaçªo das unidades

congeladas

Eritrócitos com remoçªo da buffy
coat

� Composiçªo da soluçªo anticoagulante

Eritrócitos em soluçªo aditiva � Composiçªo e volume da soluçªo aditiva

Eritrócitos em soluçªo aditiva com
remoçªo da buffy coat

� Composiçªo e volume da soluçªo aditiva

Eritrócitos com remoçªo de leucóci-
tos

� Composiçªo da soluçªo anticoagulante

Eritrócitos lavados � Data de preparaçªo e prazo de validade
� Composiçªo e volume da soluçªo de suspensªo

Sangue total � Volume da preparaçªo
� Composiçªo e volume da soluçªo anticoagulante

PTC 154 E/152 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 29.5.2001



ANEXO V

REQUISITOS EM MATÉRIA DE INFORMA˙ˆO

A, INFORMA˙ÕES A FORNECER AOS DADORES EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 15.o

1. Material didÆctico preciso mas compreensível sobre a natureza essencial do sangue, dos produtos dele derivados
e dos importantes benefícios das dÆdivas de sangue e de plasma para os doentes.

2. As razıes pelas quais se pede a história clínica, um exame físico e a anÆlise das dÆdivas; informaçªo sobre o
risco de doenças infecciosas que podem ser transmitidas pelo sangue e pelos produtos sanguíneos; indícios e
sintomas de SIDA e o significado do «consentimento esclarecido», auto-exclusªo e exclusªo temporÆria e per-
manente.

3. Informaçªo relativa à protecçªo dos dados pessoais: ausŒncia de revelaçªo nªo autorizada do nome do dador, de
informaçıes relativas à sua saœde bem como dos resultados das anÆlises efectuadas.

4. As razıes pelas quais nªo devem fazer uma dÆdiva que possa ser prejudicial para a sua própria saœde.

5. As razıes pelas quais nªo devem fazer uma dÆdiva que ponha os receptores em risco, como no caso de
comportamento sexual de risco, VIH/SIDA, hepatite, toxicodependŒncia e uso e abuso de medicamentos.

6. A possibilidade de mudar de ideias antes de proceder à dÆdiva, sem embaraço ou desconforto indevidos.

7. Informaçªo sobre a possibilidade de livremente se retirar ou auto-excluir, a qualquer momento, durante o
processo de dÆdiva.

8. A oportunidade de fazer perguntas a qualquer momento.

9. O compromisso de que, se os resultados das anÆlises revelarem alguma patologia, serªo contactados pelo centro
de recolha de sangue.

10. Informaçıes específicas quanto à natureza dos procedimentos envolvidos no processo de dÆdiva e os riscos
associados para quem pretenda participar em programas de afØrese, para dÆdivas quer de plasma quer de
componentes celulares.

B. INFORMA˙ÕES EXIGIDAS AOS DADORES EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 16.o

1. Identificaçªo

Meios adequados de identificaçªo, incluindo:

� Nome e apelidos,

� Morada,

� Data de nascimento,

ou meios alternativos que permitam a identificaçªo unívoca do dador.

2. História clínica

História clínica e mØdica

� Quaisquer factores relevantes que possam contribuir para identificar e excluir pessoas cuja dÆdiva possa
apresentar riscos para a sua própria saœde ou de transmissªo de doenças a terceiros, recolhidos atravØs de
um questionÆrio escrito que atenda aos critØrios enumerados no anexo VI e de uma entrevista pessoal com
um membro qualificado do pessoal de cuidados de saœde.

3. Assinatura

� Assinatura, no questionÆrio aos dadores, que serÆ tambØm assinado pelo membro do pessoal de cuidados de
saœde que conduziu a entrevista sob a responsabilidade da pessoa responsÆvel, ou sujeita à aprovaçªo desta
œltima,
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� Assinatura numa declaraçªo separada,

� para reconhecer:

� que leu e percebeu o material didÆctico fornecido,

� que teve oportunidade para colocar perguntas, e

� que recebeu respostas satisfatórias,

� para consentir que a sua dÆdiva de sangue ou de plasma possa ser utilizada por doentes que necessitem
de uma transfusªo ou de produtos sanguíneos no país da dÆdiva ou noutro país para o qual seja
transferida, de acordo com a legislaçªo do país onde a dÆdiva foi efectuada, especialmente no que respeita
ao destino da mesma, e

� para dar o seu consentimento esclarecido de que pretende prosseguir o processo de dÆdiva.

ANEXO VI

REQUISITOS REFERENTES À IDONEIDADE DOS DADORES DE SANGUE E PLASMA E AO RASTREIO DO
SANGUE DOADO

1. Requisitos referentes à protecçªo dos dadores de sangue e plasma

a) CritØrios físicos de aceitaçªo

Idade 18-65 anos 60-65 anos (dador
pela primeira vez)
mediante autori-
zaçªo do mØdico
responsÆvel

17 anos e nªo classifi-
cado juridicamente
como menor;
caso contrÆrio, consen-
timento escrito, de
acordo com o estabele-
cido na legislaçªo

+ 65 anos
com a autorizaçªo
do mØdico respon-
sÆvel, concedida
anualmente

Peso ‡ 50 kg, quer para
sangue total quer
para plasma

Tensªo arterial Sistólica
£ 180 mm de mer-
cœrio

Diastólica
£ 100 mm de
mercœrio

Pulso 50�110 pulsaçıes re-
gulares por minuto

< 50 pulsaçıes
por minuto
Aceite se efectuar
treino desportivo
intensivo

Hemoglobina (ou
hematócrito)

mulher
‡ 12,5 g/100 ml

homem
‡ 13,5 g/100 ml

plasma de afØrese:
homem e mulher
‡ 12,5 g/100 ml

Hematócrito mulher
‡ 38 %

homem
‡ 40 %

Plasma de afØrese:
‡ 38 %

Proteínas Para plasmafØrese:
60 g/litro

b) CritØrios de dÆdiva

Intervalo de tempo Sangue total:
> 8 semanas

Plasma de afØrese:
> 72 horas

Volume Por dÆdiva de sangue
total:
£ 500 ml
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2. CritØrios de exclusªo permanente

a) Para protecçªo do dador

� Doenças auto-imunes

� Doenças cardiovasculares

� Doenças do sistema nervoso central

� Doenças malignas

� DiÆtese hemorrÆgica

� Episódios de desmaio (síncope) ou convulsıes

� Doenças gastrintestinais, hematológicas, metabólicas, respiratórias ou renais, graves ou crónicas, nªo incluídas
nas categorias precedentes

b) Para protecçªo do receptor

Candidatos a dadores que sofrem ou tŒm antecedentes de qualquer dos problemas que se seguem:

� Doenças auto-imunes

� Doenças contagiosas � pessoas que sofrem ou sofreram de:

� Babesiose

� Hepatite B (HBsAg comprovadamente positivo)

� Hepatite C

� Hepatite infecciosa (de etiologia nªo esclarecida)

� VIH/SIDA

� HTLV I/II

� Lepra

� Kala-azar (leishmaníase)

� Febre Q

� Sífilis

� Trypanosoma cruzi (doença de Chagas)

� Doenças malignas

� Encefalopatias espongiformes transmissíveis (ou antecedentes na família genØtica)

� Alcoolismo crónico

� Receptor de transplante de córnea/dura-mÆter

� Diabetes, desde que tratada com insulina

� Utilizaçªo de medicamentos por via endovenosa (EV)

� Receptor de hormona pituitÆria de origem humana (por exemplo, hormona de crescimento)

� Comportamento sexual que envolve alto risco de transmissªo de doenças contagiosas, incluindo pessoas que
tiveram relaçıes a troco de dinheiro ou de droga.

3. CritØrios de exclusªo temporÆria

Para protecçªo quer do dador quer do receptor: atender plenamente à Recomendaçªo 98/463/CE
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ANEXO VII

REQUISITOS RELATIVOS ÀS AN`LISES DAS D`DIVAS DE SANGUE TOTAL E DE PLASMA

Componentes Requisitos relativos às anÆlises Sangue total Plasma

Resultado requerido Testes serológicos Tipagem ABO (*) Determinada utilizando reagentes de tipagem
de sangue aprovados

Tipagem Rh D (*) Determinada utilizando reagentes de tipagem
de sangue anti-D aprovados

Tipagem Rh C e E Determinada utilizando reagentes de tipagem
de sangue aprovados

Tipagem HLA

Anticorpos contra antigØnios
dos eritrócitos

AntigØnio superficial da hepa-
tite B

HbsAg Negativo, utilizando um ensaio ELISA ou RIA
aprovado

Anticorpos contra o vírus 1
da imunodeficiŒncia humana

Anti-VIH 1 Nªo reactivo em relaçªo aos anticorpos contra
o VIH-1, utilizando testes de despistagem
aprovados

Anticorpos contra o vírus 2
da imunodeficiŒncia humana

Anti-VIH 2 Nªo reactivo em relaçªo aos anticorpos contra
o VIH-2, utilizando testes de despistagem
aprovados

Anticorpos contra o vírus da
hepatite C

Anti-HCV Nªo reactivo em relaçªo aos anticorpos contra
o HCV, utilizando testes de despistagem apro-
vados

ALT (se necessÆrio) Nªo elevada (tal como especificado pelas au-
toridades nacionais)

HBc-Ab (se necessÆrio) Teste de despistagem aprovado negativo

Treponema pallidum (sífilis) Sífilis (se necessÆrio) Teste de despistagem negativo

CMV-Ab (se necessÆrio) Teste de despistagem negativo

HTLV-Abs (se necessÆrio) Teste de despistagem negativo

Paludismo para viajantes em
zonas endØmicas

(*) Nªo requerida no que respeita ao plasma de afØrese destinado apenas a fraccionamento.

PTC 154 E/156 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 29.5.2001



ANEXO VIII

ARMAZENAMENTO E CONGELA˙ˆO

A. ARMAZENAMENTO

Produto sanguíneo Temperatura de armazenamento Duraçªo do armazenamento Temperatura de transporte Duraçªo do transporte

Crioprecipitado � 18 °C � � 25 °C 3 meses AnÆloga à temperatura
de armazenamento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C 12 meses

Granulócitos + 20 °C � + 24 °C Administrado o mais ra-
pidamente possível, nas
12 horas após a recolha

Plasma com remoçªo do
crioprecipitado

� 18 °C � � 25 °C 3 meses AnÆloga à temperatura
de armazenamento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C £ 12 meses

Plasma fresco congelado 18 °C � � 25 °C 3 meses AnÆloga à temperatura
de armazenamento

� 25 °C � � 30 °C 6 meses

£ 30 °C £ 12 meses

Plasma descongelado Descongelado entre + 30 °C �
+ 37 °C

Transfusªo o mais rapi-
damente possível

Plaquetas + 20 °C � + 24 °C 24 horas � 5 dias (com
agitaçªo suave contínua)
< 6 horas (após manipu-
laçªo de sistema aberto)

AnÆloga à temperatura
de armazenamento
(com agitaçªo suave
contínua)

Plaquetas (de uma só uni-
dade)

+ 20 °C � + 24 °C Dependente do saco AnÆloga à temperatura
de armazenamento

Plaquetas, afØrese + 20 °C � + 24 °C Dependente do saco AnÆloga à temperatura
de armazenamento

Concentrado de plaquetas,
recuperado

+ 20 °C � + 24 °C 24 horas � 5 dias (com
agitaçªo suave contínua)

Plaquetas criopreservadas:
afØrese

Plaquetas congeladas: mantidas
a:
� 80 °C (congelador elØctrico);
� 150 °C (azoto líquido em fase
de vapor)
Plaquetas descongeladas: Arma-
zenar entre + 20 °C e + 24 °C,
com agitaçªo adequada, se ne-
cessÆrio armazenamento de
curta duraçªo

+ 12 meses
Usar imediatamente após
a descongelaçªo

AnÆloga à temperatura
de armazenamento

Pool de plaquetas (buffy coat) + 20 °C � + 24 °C Dependente do saco AnÆloga à temperatura
de armazenamento

Eritrócitos + 2 °C � + 6 °C £ 35 dias (em anticoagu-
lante suplementado com
adenina)

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Eritrócitos em soluçªo adi-
tiva

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 dias
Dependente do anticoa-
gulante e da soluçªo adi-
tiva

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas
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Produto sanguíneo Temperatura de armazenamento Duraçªo do armazenamento Temperatura de transporte Duraçªo do transporte

Eritrócitos em soluçªo adi-
tiva com remoçªo da buffy
coat

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 dias
Dependente do anticoa-
gulante e da soluçªo adi-
tiva

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Eritrócitos com reduçªo de
leucócitos

+ 2 °C � + 6 °C £ 35 dias, em anticoagu-
lante suplementado com
adenina
< 12 horas, se preparados
em sistema aberto

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Eritrócitos congelados em
glicerol

� 80 °C AtØ 10 anos após flebo-
tomia

Eritrócitos congelados em
glicerol a 20 %

< � 120 °C AtØ 10 anos após flebo-
tomia

Eritrócitos congelados em
glicerol a 40 %

< � 65 °C AtØ 10 anos após flebo-
tomia

Eritrócitos lavados + 2 °C � + 6 °C < 12 horas + 2 °C � + 10 °C £ 12 horas

Sangue total (para trans-
fusªo como tal)

+ 2 °C � + 6 °C < 35 dias, em anticoagu-
lante suplementado com
adenina

+ 1 °C � + 10 °C £ 12 horas

Sangue total (para prepa-
raçªo de componentes)

+ 1 °C � + 6 °C
(nas 8 horas após a recolha)

B. CONGELA˙ˆO

Produto sanguíneo Momento da congelaçªo

Plasma A Congelado nas 6 horas após a flebotomia

Plasma B Congelado nas 24 horas após a flebotomia

Plasma C Congelado mais de 24 horas após a flebotomia

Plaquetas Congeladas no prazo de 24 horas

Eritrócitos Congelados no prazo de 7 dias
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ANEXO IX

REQUISITOS DE QUALIDADE RELATIVOS AOS COMPONENTES DO SANGUE

Componente Propriedades Parâmetro a verificar em todas as unidades
(salvo indicaçªo em contrÆrio) Requisitos de qualidade

Crioprecipitado ContØm uma percentagem im-
portante de factor VIII, factor de
von Willebrand, fibrinogØnio,
factor XIII e fibronectina presen-
tes no plasma recentemente co-
lhido e separado

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume 10-25 ml

Factor VIIIc

Amostragem � 1 % de todas as
unidades.

De dois em dois meses:

a) Pool de 6 unidades de vÆrios
grupos sanguíneos durante o
primeiro mŒs de armazena-
mento

b) Pool de 6 unidades de vÆrios
grupos sanguíneos durante o
œltimo mŒs de armazena-
mento

> 70 U.I./unidade

FibrinogØnio

Amostragem � 1 % de todas as
unidades

> 140 mg/unidade

Granulócitos, afØrese A principal funçªo Ø a fagocitose
de bactØrias

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume < 500 ml

Granulócitos > 10 × 109/unidade

‡ 1010 em 75 % de todas as uni-
dades

Plasma com remoçªo do criopreci-
pitado

Teor de albumina, imunoglobuli-
nas e factores de coagulaçªo
comparÆveis aos do plasma
fresco congelado. Níveis reduzi-
dos de factores V, VIII, XIII, factor
de von Willebrand, fibrinogØnio e
fibronectina

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

(a menos que a fonte seja o
próprio plasma)

Volume

Amostragem � todas as unidades

Volume declarado – 10 %

Plasma fresco congelado ContØm níveis plasmÆticos nor-
mais de factores de coagulaçªo
estÆveis, de albumina e de imu-
noglobulinas;

pelo menos 70 % de factor VIIIc
original, de outros factores de
coagulaçªo lÆbeis e de inibidores
naturais.

A legislaçªo da Comunidade Eu-
ropeia aplica-se se se tratar de
uma matØria-prima para produ-
tos fraccionados

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:
(a menos que a fonte seja o
próprio plasma)

Volume

Amostragem: 3 unidades/dia

(recuperado) 150-300 ml com so-
luçªo de anticoagulante

(afØrese) 500-600 ml com soluçªo
de anticoagulante

Aspecto

Amostragem: todas as unidades

Transparente

Eritrócitos

Amostragem: todas as unidades

< 6 × 109
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Componente Propriedades Parâmetro a verificar em todas as unidades
(salvo indicaçªo em contrÆrio) Requisitos de qualidade

HBc-Abs (*)

(se necessÆrio)

Teste de despistagem aprovado ne-
gativo

Plaquetas, afØrese Teor de plaquetas por procedi-
mento varia consoante o mØtodo
de preparaçªo e a mÆquina utili-
zada. O mesmo se verifica em
relaçªo à contaminaçªo do pro-
duto por leucócitos e eritrócitos.

Unidade normalizada = 5-6 uni-
dades por PRP

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume > 40 ml/60 × 109

plaquetas

Teor de plaquetas

Amostragem � todas as unidades.

(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

> 240 × 109

plaquetas/dÆdiva

Leucócitos residuais

� antes da remoçªo de leucóci-
tos

� após a remoçªo de leucócitos

Amostragem � todas as unidades.

(90 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

< 1,0 × 109/unidade normalizada
< 1,0 × 106/unidade normalizada

Agitaçªo

Amostragem � todas as unidades

+ 1 (pontuaçªo)

HLA ou HPA (quando e se ne-
cessÆrio)

Tipagem

pH medido

Amostragem � todas as unidades
negativas em relaçªo à agitaçªo

6,5-7,4

Plaquetas criopreservadas: afØrese As unidades reconstituídas de
plaquetas criopreservadas estªo
praticamente isentas de eritróci-
tos e granulócitos

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume 50-200 ml

Teor de plaquetas > 40 % do teor original de plaque-
tas antes da congelaçªo

Leucócitos residuais < 0,2 × 106 × 1011

plaquetas

Plaquetas recuperadas de uma só
unidade atravØs de PRP

O nœmero de plaquetas numa
«dose normalizada» para adulto Ø
equivalente ao obtido a partir de
4-6 unidades de sangue total

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

HLA ou HPA

(quando e se necessÆrio)

Tipagem
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Componente Propriedades Parâmetro a verificar em todas as unidades
(salvo indicaçªo em contrÆrio) Requisitos de qualidade

Volume
Amostragem � todas as unidades

40-60 ml
de plasma/dÆdiva

Teor de plaquetas
Amostragem � 1 % de todas as
unidades;
‡ 10 unidades/mŒs
(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

‡ 55 × 109

plaquetas/equivalente de uma só
unidade

Teor de leucócitos residuais

� antes da remoçªo de leucóci-
tos

< 0,2 × 109/equivalente de uma só
unidade

� após a remoçªo de leucócitos < 0,2 × 106/equivalente de uma só
unidade

Amostragem � 1 % de todas as
unidades;
‡ 10 unidades/mŒs
(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

pH (no fim do prazo de validade
recomendado)
Amostragem � 1 % de todas as
unidades

6,4-7,4

Pool de plaquetas da buffy coat Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

HLA ou HPA
(quando e se necessÆrio)

Volume Nªo especificado

Teor de plaquetas
Amostragem �

2,5 × 1011

Teor de leucócitos residuais

� antes da remoçªo de leucóci-
tos

< 0,05 × 109/equivalente de uma só
unidade

� após a remoçªo de leucócitos < 0,2 × 106/equivalente de uma só
unidade

Amostragem � 1 % de todas as
unidades;
‡ 10 unidades/mŒs
(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

pH 6,5-7,4

Eritrócitos ContØm todos os eritrócitos da
unidade doada, após centrifu-
gaçªo. Nenhum procedimento
para a remoçªo de leucócitos
nem de plaquetas

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume
Amostragem � 3 unidades/dia

280 – 50 ml

Hematócrito (Hct)
Amostragem � 3 unidades/dia

55-75 %

Hemoglobina

Amostragem � 3 unidades/dia

‡ 45 g

Eritrócitos com remoçªo da buffy
coat

ContØm todos os eritrócitos da
unidade doada, excepto 10-30 ml,
após centrifugaçªo

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:
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Componente Propriedades Parâmetro a verificar em todas as unidades
(salvo indicaçªo em contrÆrio) Requisitos de qualidade

Volume

Amostragem � 3 unidades/dia

280 – 60 ml

Hematócrito (Hct)

Amostragem � 3 unidades/dia

50-75 %

Hemoglobina

Amostragem � 3 unidades/dia

> 43 g/unidade

Teor de leucócitos

Amostragem � 3 unidades/dia

(75 % der das unidades utilizadas
na amostragem devem observar
os valores especificados)

< 1,2 × 109

cØlulas/unidade

Teor de plaquetas

Amostragem �

< 10 × 109

cØlulas/unidade

Eritrócitos em soluçªo aditiva ContØm todos os eritrócitos da
unidade doada, após centrifu-
gaçªo. Nenhum procedimento
para a remoçªo de leucócitos
nem de plaquetas

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume

Amostragem � 1 % de todas as
unidades

(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

280-420 ml

Hematócrito (Hct)

Amostragem � 75 % das unidades
utilizadas na amostragem devem
observar os valores especificados

50-70 %

(dependente da soluçªo aditiva, do
mØtodo de centrifugaçªo e da
quantidade de plasma restante)

Hemoglobina

Amostragem

‡ 45 g/unidade

Eritrócitos em soluçªo aditiva com
remoçªo da buffy coat

ContØm todos os eritrócitos da
unidade doada, excepto 10-30
ml, após centrifugaçªo

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume

Amostragem � 3 unidades/dia

280 – 60 ml

Hematócrito (Hct)

Amostragem � 3 unidades/dia

50-70 %

(dependente da soluçªo aditiva, do
mØtodo de centrifugaçªo e da
quantidade de plasma restante)

Hemoglobina

Amostragem � 3 unidades/dia

‡ 43 g/unidade

Teor de leucócitos

Teor de plaquetas

Amostragem � 3 unidades/dia

< 1,2 × 109

cØlulas/unidade

(em 75 % das unidades amostradas)

< 20 × 109

cØlulas/unidade

Eritrócitos criopreservados Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:
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Componente Propriedades Parâmetro a verificar em todas as unidades
(salvo indicaçªo em contrÆrio) Requisitos de qualidade

Volume > 185 ml

Hb (sobrenadante) (soluçªo de
suspensªo final)

< 0,2 g/unidade

Hematócrito (Hct) 0,55-0,75

Hemoglobina ‡ 36 g/unidade

Osmolaridade
Amostragem � 1 % de todas as
unidades

< 340 mOsm/L

Leucócitos

Amostragem � 1 % de todas as
unidades

(75 % das unidades utilizadas na
amostragem devem observar os
valores especificados)

< 0,1 × 109

Esterilidade

Amostragem � 1 % de todas as
unidades

EstØril

Eritrócitos com reduçªo de leucó-
citos

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume 280 – 60 ml

Teor de leucócitos residuais

Amostragem: validaçªo atravØs de
100 filtraçıes por cada tipo de
filtro

< 5 × 106 cØlulas/unidade

Hematócrito (Hct) 50-75 %

Hemoglobina

Amostragem: validaçªo atravØs de
100 filtraçıes por cada tipo de
filtro

‡ 40 g/unidade

Eritrócitos lavados A quantidade de plasma residual
depende do protocolo de lavagem

Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume 280 – 60 ml

Hematócrito (Hct) 65-75 %

Hemoglobina

Amostragem � 3 unidades/dia

‡ 40 g/unidade

Proteínas residuais no sobrena-
dante final

< 0,5 g/unidade (para assegurar
um teor de IgA

< 0,2 mg/unidade)

Sangue total Requisitos relativos às anÆlises
das dÆdivas de sangue constantes
do anexo VII, bem como:

Volume

Amostragem � todas as unidades

400-500 ml, excluindo o anticoa-
gulante

Hematócrito (Hct) 35-45 %

Hemoglobina

Amostragem

‡ 45 g/unidade

Hemólise no fim do período de
armazenamento

Amostragem

< 0,8 % da massa de eritrócitos

(*) Nªo requerida no que respeita ao plasma de afØrese destinado apenas a fraccionamento.
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