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DIRECTIVA 2005/61/CE DA COMISSAO
de 30 de Setembro de 2005

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

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Directiva 2002/98/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita, andlise,
processamento, armazenamento e distribui¢io de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva
2001/83/CE (1), nomeadamente o segundo pardgrafo, alineas
a) e i), do artigo 29.°,

Considerando o seguinte:

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

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

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

(4) A presente directiva define estes requisitos técnicos, que
tém em conta a Recomendagdo 98/463/CE do Conselho,
de 29 de Junho de 1998, relativa a elegibilidade dos
dadores de sangue e plasma e ao rastreio das dédivas
de sangue na Comunidade Europeia (), a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cédigo
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comunitdrio relativo aos medicamentos para uso hu-
mano (*), a Directiva 2004/33/CE da Comissio, de 22
de Marco de 2004, que dd execugdo a Directiva
2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no
que respeita a determinadas exigéncias técnicas relativas
ao sangue e aos componentes sanguineos (*) e determi-
nadas recomendagdes do Conselho da Europa.

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

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

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Definicbes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

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

b) «Servico de notificacdo», um servico de sangue, um servico
de transfusio, ou as instalacdes onde se efectua a transfusio
que notifica & autoridade competente reaccdes adversas gra-
ves efou incidentes adversos graves;

¢) «Receptor», um individuo a quem foi feita uma transfusio de
sangue ou componentes sanguineos;
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d) «Disponibilizacio», o fornecimento de sangue ou componen-
tes sanguineos pelo servico de sangue ou pelo servico de
transfusdo destinados a transfusio para um receptor;

¢) «Imputabilidade», a probabilidade de que uma reaccio ad-
versa grave num receptor pode ser atribuida ao sangue ou
a0 componente sanguineo transfusionado ou de que uma
reac¢do adversa grave num dador pode ser atribuida ao pro-
cesso de dadiva;

f) «nstalagdes», hospitais, clinicas, fabricantes e institutos de
investigacdo biomédica aos quais podem ser fornecidos san-
gue e componentes sanguineos.

Artigo 2.°
Rastreabilidade

1. Os Estados-Membros deverdo garantir a rastreabilidade do
sangue e dos componentes sanguineos através de procedimen-
tos de identificagdo exactos, da manuteng¢do de registos e de um
sistema de rotulagem adequado.

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

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

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

5. Os Estados-Membros deverdo garantir que todos os servi-
cos de sangue possuem um identificador tGinico que permita a
sua associagdo precisa a cada unidade de sangue colhida e a
cada componente sanguineo que tenha preparado.

Artigo 3.°

Procedimento de verificagio para a disponibilizacio de
sangue e componentes sanguineos

Os Estados-Membros deverdo garantir que o servico de sangue,
sempre que disponibilize unidades de sangue ou componentes
sanguineos para transfusdo, ou o servio de transfusio possui
em vigor um procedimento para verificar que cada unidade
disponibilizada foi transfusionada para o receptor previsto ou,
caso ndo tenha sido transfusionada, para verificar a sua subse-
quente destruicio.

Artigo 4.°
Registo dos dados relativos a rastreabilidade

Os Estados-Membros deverdo garantir que os servicos de san-
gue, os servicos de transfusio ou as instalacdes mantém o

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

Artigo 5.°
Notificacio de reaccdes adversas graves

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

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

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

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

=

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

¢) Descrevem as ac¢Oes tomadas no que respeita a outros com-
ponentes sanguineos implicados, que foram distribuidos para
transfusdo ou para utilizagdo como plasma para fracciona-
mento;

d) Avaliam as suspeitas de reacgOes adversas graves de acordo
com os niveis de imputabilidade definidos na parte B do
anexo II;

e) Preenchem a notificagdo de reaccio adversa grave, apds con-
clusdo da investigagdo, utilizando o modelo definido na
parte C do anexo II;

f) Apresentam numa base anual a autoridade competente um
relatorio completo sobre as reac¢des adversas graves, com
recurso a0 modelo definido na parte D do anexo 1L

Artigo 6.°
Notificacio de incidentes adversos graves

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

3. Os Estados-Membros deverdo garantir que os servi¢os de
notifica¢io:

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

b) Preenchem a notificagio de incidente adverso grave, apds
conclusdo da investigacdo, utilizando o modelo definido na
parte B do anexo III;

¢) Apresentam numa base anual a autoridade competente um
relatério completo sobre os incidentes adversos graves, com
recurso a0 modelo definido na parte C do anexo III;

Artigo 7.°

Requisitos relativos a sangue e componentes sanguineos
importados

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

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

Artigo 8.°
Relatdrios anuais

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

Artigo 9.°
Transmissdo de informacio entre autoridades competentes

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

Artigo 10.°
Transposicio

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

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

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

Artigo 11.°
Entrada em vigor

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

Artigo 12.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 30 de Setembro de 2005.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

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

PELOS SERVICOS DE SANGUE

1) Identificagdo do servigo de sangue;

2) Identificagdo do dador de sangue;

3) Identificagdo da unidade de sangue;

4) Identificacio do componente sanguineo individual;
5) Data da colheita (ano/més/dia);

6) Instalagdes as quais sdo distribuidas unidades de sangue ou componentes sanguineos ou destrui¢gio subsequente.

PELOS ESTABELECIMENTOS

1) Identificagdo do fornecedor do componente sanguineo;

2) Identificagdo do componente sanguineo disponibilizado;

3) Identificacdo do receptor transfusionado;

4) Para unidades de sangue ndo transfusionadas, confirmacio da destruicdo subsequente;
5) Data da transfusio ou da destruicio (ano/més/dia);

6) Numero do lote do componente, se relevante.
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ANEXO 11
NOTIFICACAO DE REACCOES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Modelo de notificacio rdpida de suspeitas de reaccdes adversas graves

Servico de notificacio

Identificagdo do relatério

Data da notificacio (ano/més/dia)

Data da transfusio (ano/més|/dia)

Idade e sexo do receptor

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

A reacgdo adversa grave estd relacionada com:

Sangue total
Eritrécitos
Plaquetas
Plasma

Outro (especificar)

Tipo de reacgio(es) adversa(s) grave(s)

Hemolise imunoldgica devida a incompatibilidade ABO
Hemolise imunoldgica devida a outro alo-anticorpo
Hemélise ndo imunoldgica

Infeccdo bacteriana transmitida pela transfusdo
Anafilaxia/Hipersensibilidade

Lesdo pulmonar aguda pés-transfusio

Infecgio viral transmitida pela transfusio (VHB)

Infecgdo viral transmitida pela transfusio (VHC)

Infeccdo viral transmitida pela transfusio (VIH-1/2)
Infecgio viral transmitida pela transfusio, outra (especificar)
Infeccdo parasitica transmitida pela transfusdo (Paludismo)
Infecgio parasitica transmitida pela transfusdo, outra (especificar)
Pirpura pés-transfusio

Doenca da reacgio enxerto-hospedeiro

Outra(s) reaccio(Des) grave(s) (especificar)

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

Reacgdes adversas graves — Niveis de imputabilidade

Niveis de imputabilidade para avaliar as reacgdes adversas graves

Nivel de imputabilidade Explicagdo
NA Nio avalidvel Sempre que os dados existentes sejam insuficientes para estabelecer uma avaliagio de
imputabilidade.
0 Excluida Sempre que existam provas irrefutdveis para além de qualquer divida razodvel, que permi-
tam atribuir a reac¢do adversa a causas alternativas.
Improvével Sempre que existam provas claramente a favor da atribui¢do da reacgdo adversa a outras
causas que ndo o sangue ou 0 componente sanguineo.
1 Possivel Sempre que as provas existentes ndo permitam atribuir a reac¢do adversa nem ao sangue ou
componente sanguineo nem a causas alternativas.
2 Previsivel, Sempre que existam provas claramente a favor da atribuicdo da reaccdo adversa ao sangue
Provével ou componente sanguineo.
3 Demonstrada Sempre que existam provas irrefutdveis para além de qualquer divida razodvel, que permi-
tam atribuir a reac¢do adversa ao sangue ou componente sanguineo.

PARTE C

Modelo de confirmacio de reaccdes adversas graves

Servico de notificagio

Identificagdo do relatério

Data da confirmagio (ano/més/dia)

Data da reaccio adversa grave (ano/més|/dia)

Confirmacgio de reaccio adversa grave (Sim/Nio)

Nivel de imputabilidade (NA, 0-3)

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

Em caso afirmativo, especificar

Evolucio clinica (se conhecida)

Recuperacio total
Sequelas menores
Sequelas graves

Morte
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PARTE D

Modelo de notificacio anual de reac¢des adversas graves

Servigo de notificagio

Periodo de referéncia

O presente quadro refere-se a

[ ] Sangue total
[ ] Eritrécitos

[ ] Plaquetas

[ ] Plasma

[ ] Outros

(utilizar um quadro para cada componente)

Namero de unidades disponibilizadas (ntimero total de unidades disponibilizadas
com um determinado numero de componentes sanguineos)

Nimero de receptores transfusionados (ndmero total de receptores transfusionados
com um determinado niimero de componentes sanguineos) (se disponivel)

Namero de unidades transfusionadas [niimero total de componentes sanguineos
(unidades) transfusionados durante o perfodo de referéncia] (se disponivel)

Ntmero total

notificado , ~ ; ;
Namero de reac¢des adversas graves com um nivel de impu-

Niimero de tabilidade de 0 a 3 apds confirmacio (ver parte A do anexo II)

mortes

Nio avali- Nivel Nivel Nivel Nivel
avel 0 1 2 3

Hemolise imunoldgica

Devida a incompatibilidade

ABO

Total

Mortes

Devida a outro alo-anticorpo

Total

Mortes

Hemolise ndo imunoldgica

Total

Mortes

Infec¢do bacteriana transmitida pela transfusdo

Total

Mortes

Anafilaxia/Hipersensibilidade

Total

Mortes

Lesdo pulmonar aguda pés-transfusdo Prejuizo

Total

Mortes

Infec¢do viral transmitida pela
transfusdo

VHB

Total

Mortes

VHC

Total

Mortes

VIH-1)2

Total

Mortes

Outra (especificar)

Total

Mortes

Infecgdo parasitica transmitida
pela transfusdo

Paludismo

Total

Mortes

Outra (especificar)

Total

Mortes
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Parpura pés-transfusio Total
Mortes

Doenga da reacgdo enxerto-hospedeiro Total
Mortes

Outras reac¢des graves (especificar) Total
Mortes
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ANEXO III

NOTIFICACAO DE INCIDENTES ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Modelo de notificacio ripida de Incidentes adversos graves

Servico de notificacio

Identificagdo do relatério

Data da notificacio (ano/més/dia)

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

Incidente adverso grave, que possa

Discriminagdo
afectar a qualidade e seguranca do

componente sanguineo devido a um
desvio em termos de:

Defeito do
produto

Falha do
equipamento

Erro humano

Outro
(especificar)

Colheita de sangue total

Colheita por aférese

Andlise das dddivas

Processamento

Armazenamento

Distribui¢do

Materiais

Outros (especificar)

PARTE B

Modelo de confirmacio para Incidentes adversos graves

Servico de notificacio

Identificagdo do relatério

Data da confirmagdo (ano/més/dia)

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

Andlise de causas profundas (pormenores)

Medidas de correccio tomadas (pormenores)

PARTE C

Modelo de notificacio anual para Incidentes adversos graves

Servico de notificagio

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

Niimero total de unidades de sangue e de componentes sanguineos processados:

Incidente adverso grave, que afecta Discriminagio

a qualidade e seguranca do compo-| Nimero -

nente sanguineo devido a um des- total Defeito do Falha do Erro Outro
vio em termos de: produto equipamento humano (especificar)

Colheita de sangue total

Colheita por aférese

Andlise das dddivas

Processamento

Armazenamento

Distribui¢do

Materiais

Outros (especificar)




