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relativa a aplicacdo da Dir ectiva 2002/98/CE que estabelece normas de qualidade e
seguranca em relacdo a colheita, analise, processamento, armazenamento e distribuicao
de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Dir ectiva 2001/83/CE
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COMUNICACAO DA COMISSAO AO CONSELHO, AO PARLAMENTO

EUROPEU, AO COMITE ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU E AO COMITE DAS

REGIOES

relativa a aplicacdo da Directiva 2002/98/CE que estabelece normas de qualidade e

seguranca em relacdo a colheita, analise, processamento, ar mazenamento e distribuicdo
de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Dir ectiva 2001/83/CE

2.1

INTRODUCAO

O artigo 26.° da Directiva 2002/98/CE' determina que os Estados-Membros devem
enviar um relatorio a Comissao, pela primeira vez em 31 de Dezembro de 2003 e, dai
em diante, de trés em trés anos, sobre as actividades desenvolvidas em relagdo as
disposi¢des da directiva, incluindo uma relagdo das medidas adoptadas em matéria
de inspecgdo e controlo. A Comissao deve transmitir esses relatorios ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao Comité das
Regides e apresentar-lhes um relatorio sobre a aplicagdo dos requisitos da directiva,
em particular dos que se referem a inspecc¢ao e ao controlo.

O presente relatdrio baseia-se nas respostas aos questionarios relativos a transposi¢ao
e a implementacdo que os Estados-Membros enviaram anualmente a Comissao, a
pedido desta. Todos os Estados-Membros, a excep¢ao da Estonia, apresentaram um
relatorio sobre as actividades desenvolvidas no ambito do disposto na Directiva em
2008. Além disso, também a Islandia, o Listenstaine, a Noruega, a Suica, a Croacia, a
antiga Republica jugoslava da Macedonia e a Turquia apresentaram relatorios.

RESULTADOS
Directivas de aplicagdo

A Directiva 2002/98/CE determina que certos requisitos técnicos devem ser
adoptados em conformidade com o procedimento de «comitologia». Neste ambito,
trés directivas da Comissdo completam as disposi¢des da Directiva 2002/98/CE:

° Directiva 2004/33/CE da Comissao, de 22 de Mar¢o de 2004, relativa a
determinadas exigéncias técnicas relativas ao sangue e aos componentes
sanguineosz.

Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranca em relagdo a colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribui¢do de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva 2001/83/CE (JO L
33 de 8.2.2003, p. 30).

Directiva 2004/33/CE da Comissao, de 22 de Margo de 2004, que da execugdo a Directiva 2002/98/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a determinadas exigéncias técnicas relativas ao
sangue e aos componentes sanguineos (JO L 91 de 30.3.2004, p. 25).
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2.2.

2.3.

2.3.1.

° Directiva 2005/61/CE da Comissado, de 30 de Setembro de 2005, relativa aos
requisitos de rastreabilidade e a notificagdo de reac¢des e incidentes adversos

3

graves’.

° Directiva 2005/62/CE da Comissao, de 30 de Setembro de 2005, relativa as
normas e especificagdes comunitarias relativas ao sistema de qualidade dos
servigos de sangue”.

Os Estados-Membros podem manter ou adoptar medidas de proteccdo mais estritas
do que as previstas na Directiva 2002/98/CE, desde que estejam em conformidade
com as disposigdes do Tratado. Por exemplo, 26 Estados-Membros aplicam
requisitos adicionais de andlise, a fim de atender a sua situacdo epidemioldgica
especifica a nivel nacional (para mais informagdes, ver ponto 2.6.2).

Nenhum Estado-Membro deu conta de problemas particulares nas trocas
intracomunitarias de sangue e componentes sanguineos em virtude da existéncia de
medidas mais restritivas noutros Estados-Membros.

Designacéo das autoridades competentes (artigo 4.° da Dir ectiva 2002/98/CE)

Nos termos do artigo 4.°, n.° 1, os Estados-Membros devem designar as autoridades
competentes responsaveis pela aplicagdo dos requisitos da directiva. Todos os
Estados-Membros designaram uma autoridade competente em conformidade com
esta disposi¢ao.

Obrigag0es das autoridades dos Estados-M embros (artigos 5.°-8.° da Directiva
2002/98/CE)

Designacdo, autorizacdo, acreditacdo ou licenciamento dos servicos de sangue
(artigo 5.9

De acordo com o disposto no artigo 5.°, n.° 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 distribuicdo, quando se destinam a transfusdo,
sejam realizadas exclusivamente pelos servicos de sangue que tenham sido
designados, autorizados, acreditados ou licenciados pela autoridade competente para
esse fim.

Em Dezembro de 2008, 21 Estados-Membros tinham completado o processo de
designacao/autorizagdo/acreditacao/licenciamento de todos os servigos de sangue nos
respectivos territorios (Bélgica, Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Irlanda,
Grécia, Espanha, Franga, Itdlia, Chipre, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Hungria,
Paises Baixos, Austria, Polonia, Eslovaquia, Finlandia, Suécia e Reino Unido). Deste
modo, no final de 2008 ja estavam autorizados na UE 775 servigos de sangue (SS). A

Directiva 2005/61/CE da Comisséo, de 30 de Setembro de 2005, que aplica a Directiva 2002/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos de rastreabilidade e a notificagdo de
reacgoOes e incidentes adversos graves (JO L 256 de 1.10.2005, p. 32).

Directiva 2005/62/CE da Comissdo, de 30 de Setembro de 2005, que da execucdo a Directiva
2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita as normas e especificacdes
comunitarias relativas ao sistema de qualidade dos servicos de sangue (JO L 256 de 1.10.2005, p. 41).
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2.3.2.

2.3.3.

Bulgaria (5 SS), Malta (1 SS), Portugal (24 SS), a Roménia (42 SS) e a Eslovénia (3
SS) encontram-se actualmente a finalizar 0 processo de
designacao/autorizagdo/acreditacao/licenciamento ¢ esperam conclui-lo no decurso
de 2009.

A ou as autoridades competentes podem suspender ou revogar a designacgao,
autorizacdo, acreditagdo ou licenciamento de um servigo de sangue se se vier a
demonstrar que este ndo cumpre os requisitos das directivas. Em 2008, a Alemanha,
os Paises Baixos e a Eslovdquia revogaram ou suspenderam aprovacdes concedidas a
alguns servicos de sangue por diversas razdes, por exemplo a realizacdo incorrecta
dos testes aos dadores, a auséncia de instalacdes adequadas para a realizagdo do
interrogatorio aos dadores e questionarios inadequados, assim como um
incumprimento geral da regulamentacao aplicavel.

Servigos de transfusdo (artigo 6.9)

O artigo 6.° determina que os artigos 7.° ¢ 10.°, 0 n.° 1 do artigo 11.°, o n.° 1 do artigo
12.° e os artigos 14.°, 15.°, 22.° e 24.° se aplicam aos servigos de transfusdo. 16
Estados-Membros dispdem de normas especificas aplicaveis aos servicos de
transfusdo para além das disposi¢des abrangidas pelos artigos supra-referidos
(Bélgica, Republica Checa, Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Italia, Letdnia,
Luxemburgo, Hungria, Austria, Polénia, Roménia, Eslovénia, Finlandia e Reino
Unido). Essas normas especificas referem-se a autorizacao de servigos de transfusao
e aos sistemas de inspecgdo, gestdo da qualidade e notificagdo. A maioria dos
Estados-Membros também criou regimes especificos de cooperagdo com 0s servicos
de sangue.

De acordo com os relatérios dos Estados-Membros, em 31 de Dezembro de 2008
havia na UE cerca de 4133 servigos de transfusdo. Na maioria dos
Estados-Membros, os servigos de transfusdo fazem parte integrante dos servigos
hospitalares, enquanto noutros, como a Italia, sdo considerados servigos de sangue.

Inspeccéo e medidas de controlo (artigo 8.°)

Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, os Estados-Membros devem assegurar que a
autoridade competente organize inspecgdes ¢ medidas de controlo adequadas nos
servigos de sangue por forma a garantir o cumprimento dos requisitos da directiva.

Todos os Estados-Membros, a excepcdo de Chipre, dispdem de sistemas de
inspecgdo e controlo. Em 2008, foram realizadas inspecgdes regulares dos servicos
de sangue em 22 Estados-Membros.

Em quatro Estados-Membros, as inspec¢des dos servicos de sangue sdo realizadas
pelos servicos das autoridades regionais ou das comunidades autdbnomas (Alemanha,
Espanha, Itdlia e Polonia). Nos restantes Estados-Membros, as inspec¢des sao
levadas a cabo pela autoridade competente central.

Em 11 Estados-Membros, a autoridade que concede a
designacao/autorizagdo/acreditagao/licenciamento ¢ a mesma que realiza as
inspecgoes (Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Grécia, Letonia,
Luxemburgo, Hungria, Finlandia, Suécia e Reino Unido).
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2.3.3.1. Inspecg¢ao dos servigos de transfusao

2.4.

24.1.

24.2.

Embora a directiva ndo o exija especificamente, 20 Estados-Membros dispdem de
mecanismos de inspec¢do dos servigos de transfusdo (Bélgica, Republica Checa,
Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Grécia, Espanha, Franga, Itdlia, Letonia,
Luxemburgo, Hungria, Paises Baixos, Austria, Poldnia, Portugal, Roménia,
Eslovénia, Suécia e Reino Unido). Na maioria destes paises, os servigos de
transfusdo sdo inspeccionados da mesma forma que os servigos de sangue; tal é o
caso na Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Grécia, Irlanda, Itdlia, Letonia,
Hungria, Roménia, Suécia e no Reino Unido.

Em seis Estados-Membros, as inspec¢des dos servigos de transfusdo sdo realizadas
pelos servigos regionais (Bulgaria, Grécia, Espanha, Franca, Austria e Polonia).

Em muitos casos, as inspecgdes dos servicos de transfusdo hospitalares sdo
realizadas por sociedades cientificas ou centros de transfusdo independentes, ou
ainda enquanto parte das inspecgdes gerais dos servicos hospitalares, realizadas por
outras autoridades competentes.

Gestdo da qualidade (artigos 11.°-13.° da Dir ectiva 2002/98/CE)
Sstema de qualidade dos servicos de sangue (artigo 11.9)

De acordo com o disposto no artigo 11.°, n.° 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.

As normas e especificacdes minimas relativas ao sistema de qualidade dos servigos
de sangue foram adoptadas através da Directiva 2005/62/CE da Comissao.

O artigo 2.° da Directiva 2005/62/CE determina que a Comissdo deve elaborar
directrizes relativas as boas praticas, em conformidade com o procedimento de
comitologia, com vista a interpretacdo das normas e especificagdes comunitarias
estabelecidas no anexo da directiva.

A Comissdo encontra-se actualmente a trabalhar no desenvolvimento dessas
directrizes.

Conservacao de registos (artigo 13.°)

De acordo com o disposto no artigo 13.°, n.° 1, os Estados-Membros devem assegurar
que os servicos de sangue mantém registos de: actividades do ano anterior, analises
efectuadas, informacdes prestadas aos dadores, informacdes obtidas dos dadores,
informacgdes relativas a elegibilidade dos dadores de sangue e de plasma e ao rastreio
das dadivas de sangue.

Como exemplo de boas praticas, 22 Estados-Membros recebem relatdrios anuais dos
servicos de sangue sobre as actividades do ano anterior, em conformidade com o
disposto no anexo II da Directiva 2002/98/CE (B¢lgica, Bulgaria, Republica Checa,
Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Hungria, Malta, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Roménia, Eslovénia,
Eslovaquia e Finlandia). 12 Estados-Membros disponibilizaram os relatorios
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2.5.

publicamente, através das suas paginas Web, a titulo voluntario (Dinamarca,
Alemanha, Espanha, Franca, Lituania, Luxemburgo, Hungria, Malta, Paises Baixos,
Eslovénia, Eslovaquia e Finlandia).

Hemovigilancia (artigos 14.°-15.° da Dir ectiva 2002/98/CE)

Nos termos do artigo 14.°, n.° 1, os Estados-Membros devem assegurar que os
servigos de sangue apliquem um sistema que permita identificar cada dadiva de
sangue ¢ cada unidade de sangue e de componentes sanguineos proveniente da
dadiva, garantindo assim a total rastreabilidade do dador ao receptor, passando pela
transfusao.

Segundo o artigo 15.°, os Estados-Membros devem assegurar que todos os incidentes
adversos graves’ (acidentes e erros) relacionados com a colheita, analise,
processamento, armazenamento e distribuicdo do sangue e dos componentes
sanguineos que possam ter influéncia na sua qualidade e seguranca, bem como todas
as reac¢des adversas graves® observadas durante ou apos a transfusdo e que possam
ser atribuidas a qualidade e seguranga do sangue e dos seus componentes, sejam
notificados a autoridade competente.

Todos os Estados-Membros, a excepcdo de Chipre e da Bulgaria, dispdem de um
sistema de notificacdo de incidentes e reacgdes adversos graves a autoridade
competente ou a um organismo delegado.

Em alguns Estados-Membros, os sistemas de hemovigilancia estdo ligados a outros
sistemas nacionais de vigilancia:

° Sistemas de vigilancia de tecidos, células ou oOrgdos humanos em 13
Estados-Membros;

° Sistema de farmacovigilancia em 12 Estados-Membros;
° Sistema de vigilancia de dispositivos médicos em 15 Estados-Membros;
° Sistema de vigilancia de doencas transmissiveis em 15 Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem apresentar anualmente um relatério 8 Comissdo sobre
os incidentes e reac¢des adversos notificados as autoridades competentes em
conformidade com o artigo 8.° da Directiva 2005/61/CE. 23 Estados-Membros
apresentaram a Comissao o relatorio anual sobre hemovigilancia relativo ao periodo
compreendido entre 1 de Janeiro e 1 de Dezembro de 2007 (Bélgica, Bulgaria,
Republica Checa, Alemanha, Dinamarca, Estonia, Grécia, Espanha, Franga, Hungria,

Nos termos do artigo 3.°, alinea g), da Directiva 2002/98/CE, entende-se por «Incidente adverso gravey,
uma ocorréncia nociva durante a colheita, analise, processamento, armazenamento e distribuicdo 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.

Nos termos do artigo 3.°, alinea h), da Directiva 2002/98/CE, entende-se por «Reac¢do adversa gravey,
uma resposta inesperada do dador ou do doente associada a colheita ou a transfusdo 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 hospitalizacdo ou a morbilidade.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Irlanda, Italia, Lituania, Letonia, Malta, Paises Baixos, Polonia, Portugal, Roménia,
Eslovénia, Suécia, Finlandia e Reino Unido).

A ou as autoridades competentes devem, conforme adequado, organizar inspecgoes e
aplicar medidas de controlo em caso de reac¢des adversas ou incidentes graves. Em
2008, realizaram-se quatro inspecg¢des neste ambito.

Disposicdes relativas a qualidade e seguranca do sangue e dos componentes
sanguineos (artigos 16.-23.° da Dir ectiva 2002/98/CE)

Dadiva de sangue voluntéria e ndo remunerada (artigo 20.°)

Nos termos do artigo 20.°, os Estados-Membros devem incentivar as dadivas de
sangue voluntarias ¢ ndo remuneradas com vista a assegurar que O sangue € OS
componentes sanguineos sejam, na medida do possivel, obtidos a partir dessas
dadivas. Os Estados-Membros devem apresentar regularmente a Comissao relatorios
sobre estas medidas. Com base nesses relatorios, a Comissdo informa o Parlamento
Europeu e o Conselho sobre quaisquer medidas complementares necessarias que se
proponha tomar.

O dltimo relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho esta
disponivel no sitio Web da Comissao’.

Andlise das dadivas (artigo 21.°)

O artigo 21.° dispde que os servigos de sangue devem assegurar que todas as dadivas
sdo analisadas em conformidade com os requisitos da directiva. Neste aspecto, todos
os Estados-Membros cumprem os requisitos minimos em termos de analises
preconizados pela directiva.

Alguns Estados-Membros realizam mais analises do que as preconizadas pela
directiva enquanto requisitos minimos, em especial:

° Anti-HBc® nove Estados-Membros (Alemanha, Franga, Lituania,
Luxemburgo, Hungria, Malta, Portugal, Eslovaquia e Suécia).

° HBYV por NAT’: 13 Estados-Membros (Dinamarca, Grécia, Espanha, Franca,
Italia, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, Paises Baixos, Polonia, Portugal,
Eslovénia e Finlandia).

° HCV por NAT': 18 Estados-Membros (Bélgica, Dinamarca, Alemanha,
Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Italia, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, Paises
Baixos, Austria, Polonia, Portugal, Eslovénia, Finlandia e Reino Unido).

° Ag HIV'': 10 Estados-Membros (Bulgéria, Republica Checa, Grécia, Italia,
Chipre, Luxemburgo, Portugal, Eslovénia, Eslovaquia e Finlandia).

http://ec.curopa.cu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217_en.pdf.
Analise para deteccdo da presenga de anticorpos da hepatite B.

Técnica de amplificagdo de acidos nucleicos para a analise da hepatite B.
Técnica de amplificagdo de acidos nucleicos para a analise da hepatite C.
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° HIV1 por NAT'": 17 Estados-Membros (Bélgica, Dinamarca, Alemanha,
Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Itdlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Paises
Baixos, Austria, Polonia, Portugal, Eslovénia e Finlandia).

e  Treponema pallidum®: 22 Estados-Membros (Bélgica, Bulgaria, Republica
Checa, Alemanha, Espanha, Franga, Italia, Chipre, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Hungria, Malta, Paises Baixos, Austria, Poldnia, Portugal,
Roménia, Eslovénia, Eslovaquia, Suécia e Reino Unido).

° HTLV'*: nove Estados-Membros (Dinamarca, Grécia, Franga, Luxemburgo,
Paises Baixos, Roménia, Portugal, Suécia e Reino Unido).

Importagdo/exportacao (artigo 14.° da Directiva 2002/98/CE, artigo 7.° da
Directiva 2005/61/CE e artigo 2.2, n.° 3, da Directiva 2005/62/CE)

De acordo com o disposto no artigo 14.°, n.° 1, da Directiva 2002/98/CE, os
Estados-Membros devem assegurar que, quanto ao sangue € componentes
sanguineos importados de paises terceiros, o sistema de identificacdo da dadiva a
aplicar pelos servigos de sangue garanta um nivel de rastreabilidade equivalente.

Nos termos do artigo 7.° da Directiva 2005/61/CE, os Estados-Membros devem
garantir que os servicos de sangue dos paises terceiros dispdoem de um sistema de

notificacdo de incidentes e reacgdes adversos graves equivalente ao que existe nos
Estados-Membros da UE.

O artigo 2.°, n.° 3, da Directiva 2005/62/CE determina que Os Estados-Membros
devem assegurar que, no que respeita ao sangue € aos componentes sanguineos
importados de paises terceiros destinados a ser utilizados ou distribuidos na
Comunidade, exista nos servicos de sangue envolvidos nas fases que precedem a
importagdo um sistema de qualidade equivalente ao previsto nas Directivas
2005/61/CE e 2005/62/CE da Comissao.

a) Importagao

25 Estados-Membros dispdem de regras claras para a autorizacdo e o controlo
das importagdes de sangue e componentes sanguineos para transfusdo e
fraccionamento, tanto a partir de Estados-Membros da UE como de paises
terceiros (Bélgica, Bulgaria, Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Irlanda,
Grécia, Espanha, Franca, Itilia, Chipre, Lituania, Luxemburgo, Hungria,
Malta, Paises Baixos, Austria, Polonia, Portugal, Roménia, Eslovénia,
Eslovéquia, Finlandia, Suécia e Reino Unido).

As regras em questdo fazem parte das medidas legais de execugdo ou
encontram-se estabelecidas em protocolos separados. Na maioria dos
Estados-Membros, as importacoes sao aprovadas pelas autoridades
competentes. Nos restantes Estados-Membros, os servicos de sangue sdo

Analise para deteccdo da presenga de antigénios do HIV.

Técnica de amplificag@o de acidos nucleicos para a analise do HIV1.

Bactéria geralmente contraida através de contacto sexual préximo e que provoca sifilis congénita.
Virus linfotrépico de células T humanas.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

responsaveis pela autorizacdo e verificacdo da equivaléncia das normas de
qualidade e seguranca do sangue e dos componentes sanguineos bem como dos
requisitos de rastreabilidade. 10 Estados-Membros recorrem a acordos
bilaterais para garantir normas equivalentes de qualidade e seguranca. Apenas
um Estado-Membro realiza inspec¢des em paises terceiros antes de autorizar a
importag¢do de sangue ou de componentes sanguineos.

b)  Exportacao

17 Estados-Membros dispdem de regras para a autorizagdo e o controlo das
exportagdes de sangue e componentes sanguineos para transfusdo e
fraccionamento, tanto para Estados-Membros da UE como para paises terceiros
(Bulgéaria, Republica Checa, Dinamarca, Alemanha, Espanha, Franca, Itélia,
Litudnia, Hungria, Paises Baixos, Polonia, Portugal, Roménia, Eslovénia,
Eslovaquia, Suécia e Reino Unido). Na maioria dos Estados-Membros, as
autoridades competentes sdo responsaveis por garantir que as exportacdes
cumprem as mesmas normas de qualidade e seguranga que as estabelecidas
pelas directivas.

Embora muitas autoridades recebam o relatorio anual dos servigos de sangue relativo
as actividades do ano anterior, apenas um numero reduzido de Estados-Membros
dispde de dados sobre os volumes importados e exportados de sangue e de
componentes sanguineos.

I ntercdmbio de infor macdes, relatorios e sancdes, transposicdo (artigos 25.-32.°
da Directiva 2002/98/CE)

Intercambio de informagdes (artigo 25.9)

A Comissdo organizou quatro reunides com as autoridades competentes designadas
pelos Estados-Membros para trocar informagdes sobre a experiéncia adquirida no
que respeita a execucdo das disposi¢coes das Directivas 2002/98/CE, 2004/33/CE,
2005/61/CE e 2005/62/CE. A ultima reunido realizou-se em 27-28 de Janeiro de
2009.

Sangdes (artigo 27.9)

Ao abrigo do disposto no artigo 27.°, os Estados-Membros devem determinar o
regime das sancdes aplicaveis em caso de infrac¢do as disposi¢des nacionais.

Apenas a Franga notificou a imposi¢do de sancdes a servigos de sangue sobre esta
matéria.

Transposicao (artigo 32.°)

Todos os Estados-Membros notificaram a Comissdo as suas medidas nacionais de
transposi¢cdo no que se refere as Directivas 2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE e
2005/62/CE.

Em 6 de Margo de 2009, a Comissdao enviou aos Estados-Membros, para
preenchimento, um modelo de quadro de correspondéncia para as Directivas
2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE e 2005/62/CE. 22 Estados-Membros
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devolveram a Comissdo os quadros devidamente preenchidos (Bélgica, Bulgaria,
Republica Checa, Alemanha, Estonia, Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Italia,
Chipre, Leténia, Litudnia, Luxemburgo, Malta, Polénia, Portugal, Roménia,
Eslovénia, Eslovaquia, Finlandia e Reino Unido). Com base nesses quadros, a
Comissao avaliara o nivel de transposi¢do das directivas relativas ao sangue.

CONCLUSOES
De um modo geral, a implementagdo das directivas ¢ satisfatoria.

E em particular o caso do requisito de designar uma ou vérias autoridades
competentes, estabelecer sistemas de inspec¢do ¢ medidas de controlo, sistemas de
hemovigilancia para notificar, investigar, registar e transmitir informagdes sobre
incidentes e reacgdes adversos graves, assim como requisitos de analise.

O grau de aplicacdo de algumas outras medidas sugere a necessidade de esforcos e
medidas complementares a desenvolver pelos Estados-Membros. Tal ¢ o caso da
finalizagdo do processo de acreditacdo/designacdo/autorizacao/licenciamento
relativamente a cada servigo de sangue especifico, da realizacdo de inspec¢des em
todos os Estados-Membros e do relatorio anual sobre incidentes e reac¢oes adversos
graves a apresentar a Comissdo. Além disso, a recolha dos relatdrios de actividades
dos servicos de sangue relativos ao ano anterior constitui uma boa pratica que
deveria ser incentivada, dado tratar-se de uma fonte inestimavel de informagao, tanto
para as entidades reguladoras como para os cidadaos.

A Comissdo trabalha em colabora¢do com os Estados-Membros no sentido de os
auxiliar no desenvolvimento de solu¢des operacionais que déem resposta aos
desafios remanescentes.
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