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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2009/135/CE DA COMISSAO
de 3 de Novembro de 2009

que autoriza derrogacbes tempordrias a determinados critérios de elegibilidade dos dadores de
sangue total e de componentes sanguineos estabelecidos no anexo III da Directiva 2004/33/CE
tendo em conta o risco de escassez resultante da pandemia de gripe A(HIN1)

(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 ¢ distribuicio de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos e que altera a Directiva
2001/83/CE (1), e, nomeadamente, o seu artigo 29.°, segundo
pardgrafo, alinea d),

Considerando o seguinte:

que respeita a determinadas exigéncias técnicas relativas
a0 sangue e aos componentes sanguineos (*), a fim de
aumentar as reservas de sangue.

A Aflexibilizagdo dos referidos critérios deve constituir
uma medida de dltimo recurso, caso as medidas organi-
zacionais de optimizagdo da cadeia de aprovisionamento
de sangue, as campanhas de comunicacio dirigidas aos
dadores e a optimizagdo da utilizacdo clinica do sangue
se revelarem insuficientes para compensar uma escassez
de sangue ou para a evitar.

Em 11 de Outubro de 2007, a OMS publicou uma re-
comendagio para a manutencdo de um aprovisiona-
mento em sangue adequado e seguro em caso de pande-
mia de gripe (°), a qual prevé que qualquer flexibilizagio
dos critérios de elegibilidade esteja limitado a fase 6 do
periodo de pandemia, de acordo com o plano de prepa-
ragdo mundial para a gripe pandémica da OMS (°).

(1) A actual pandemia, reconhecida pela organizagdo Mun-
dial de Saidde (OMS) em conformidade com o Regula- (5)  Os limiares de hemoglobina no sangue dos dadores es-
mento Sanitdrio Internacional (2005), de gripe A(HIN1), tabelecidos no ponto 1.2 do anexo Il da Directiva
tal como definida na Decisio 2000/96/CE da Comis- 2004/33/CE nem sempre reflectem as reservas reais de
sdo (%), com a redac¢do que lhe foi dada pela Decisio ferro dos dadores, pelo que ndo sdo sempre usados como
2009/539/CE (}), pode por temporariamente em risco, valores de referéncia no diagndstico da anemia. Trata-se
a curto prazo, o aprovisionamento em sangue € compo- de limiares de precaucdo, na medida em que estes valores
nentes sanguineos nos Estados-Membros, ao afectar tanto de referéncia sdo mais baixos nalguns Estados-Membros
os dadores como o pessoal dos servicos de sangue na- do que noutros, em virtude de circunstancias especificas
cionais. Por conseguinte, poderd ser necessdrio estabele- de cardcter regional ou relacionadas com a populagio.
cer planos de contingéncia destinados a assegurar o apro- Assim, pessoas que poderiam doar sangue com seguranca
visionamento continuo de sangue e componentes sangui- sdo excluidas por terem niveis de hemoglobina inferiores
neos. Tais planos devem combinar instrumentos opera- a norma regulamentar. Por conseguinte, no contexto da
cionais, de comunicacio e de regulacio. actual pandemia de gripe A(HIN1), os referidos niveis
poderiam ser reduzidos em 5 gfl, no maximo, tanto
para os homens como para as mulheres, sem por em
risco a satide dos dadores. De qualquer modo, nos ter-
. . . . mos do artigo 19.° da Directiva 2002/98/CE, a elegibili-

(2)  Os instrumentos de regulacdo disponiveis consistem na

flexibilizacdo, a titulo excepcional e tempordrio, de al-
guns critérios de elegibilidade dos dadores estabelecidos
no anexo Il da Directiva 2004/33/CE da Comissdo, de
22 de Margo de 2004, que dd execucdo a Directiva
2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no

dade de cada dador é avaliada por profissionais de satide
qualificados, os quais podem excluir um determinado
dador com base na apreciacdo do risco efectivo.

(4 JO L 91 de 30.3.2004, p. 25.

(%) Donor Selection Guidelines in Pandemic Situations (Blood Regulators Net-

work) http://www.who.int/bloodproducts/bm/DonorSelectionincaseof
PandemicSituations.pdf

(%) http:/[www.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_
CSR_GIP_2005_5/en/index.html

JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
() JO L 28 de 3.2.2000, p. 50.
JO L 180 de 11.7.2009, p. 22.
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(6) A Comissdo Europeia solicitou ao Centro Europeu de
Preven¢do e Controlo das Doencas (ECDC) a realizacio
de uma avaliacdo dos riscos de uma redu¢do tempordria
do periodo de suspensdo dos dadores apds a recuperagio
de uma sindrome gripal, no contexto da pandemia de
gripe A(HIN1). A avaliagdo apresentada em 9 de Outu-
bro de 2009 conclui que o risco acrescido, no que res-
peita aos dadores e aos receptores, de uma reducio do
periodo de suspensdo para 7 dias é muito baixo e seria,
em qualquer caso, inferior ao risco de escassez de sangue.

(7 E, pois, urgente autorizar os Estados-Membros a adoptar
derrogacdes, de cardcter excepcional e tempordrio, aos
critérios de elegibilidade referidos, desde que sejam cum-
pridas as condicdes estabelecidas na presente directiva.

(8) Dada a natureza iminente do risco de escassez decorrente
da actual pandemia de gripe A(HIN1), a presente direc-
tiva deve entrar em vigor imediatamente, para permitir
que os Estados-Membros a transponham para o direito
interno e adoptem as medidas necessdrias com a maior
brevidade possivel.

(9 As medidas previstas na presente directiva destinam-se a
fazer face a uma situagdo tempordria relacionada especi-
ficamente com o virus da gripe A(HINI). A presente
directiva deve, pois, ser aplicivel até 30 de Junho de
2010. Até essa data, o periodo de pico da pandemia
de gripe A(HIN1) em 2009/2010 terd ji chegado ao
fim, os riscos de escassez terdo, em principio, pelo menos
diminuido, e estardo disponiveis dados mais circunstan-
ciados sobre a epidemiologia da doenca e sobre a vaci-
nacao.

(10)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 28.° da Directiva 2002/98/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Derrogag¢des a determinados critérios de elegibilidade dos
dadores

1. Os Estados-Membros confrontados com um risco grave de
escassez ou com uma situacdo efectiva de escassez de sangue e
de componentes sanguineos directamente resultante da pande-
mia de gripe A(HIN1) podem, a titulo temporario:

a) Em derrogagio ao anexo I, ponto 1.2, da Directiva
2004/33/CE, reduzir para um valor ndo inferior a 120 g/l
para as mulheres, e 130 g/l, para os homens, os niveis
minimos de hemoglobina no sangue dos dadores;

efou

b) Em derrogacio ao anexo I, ponto 2.2.1, da Directiva
2004/33/CE, aplicar um periodo de suspensio nio inferior
a 7 dias apds o desaparecimento dos sintomas de uma sin-
drome gripal.

2. A aplicacdo das derrogagdes a que se refere o n.° 1 fica
sujeita ao cumprimento das seguintes condi¢des:

a) O Estado-Membro em questdo deve informar a Comissdo
sem demora das medidas que tenciona adoptar ou que tenha
adoptado em conformidade com o n.° 1;

b) O Estado-Membro deve apresentar @ Comissdo a fundamen-
tacdo da necessidade dessas medidas, designadamente no que
se refere & dimensio do risco de escassez ou da efectiva
escassez de sangue e de componentes sanguineos, incluindo
uma descrigdo dos critérios e da metodologia utilizados para
avaliar essa necessidade;

) Assim que as reservas de sangue e de componentes sangui-
neos atingirem de novo um nivel suficiente, de acordo com
os mesmos critérios e metodologia referidos na alinea b), o
Estado-Membro em questdo deve por termo a aplicacdo das
derrogagdes tempordrias referidas no n.° 1 e informar do
facto a Comissdo.

Artigo 2.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 31 de De-
zembro de 2009. Os Estados-Membros comunicardo imediata-
mente a Comissdo o texto dessas disposi¢des, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente
directiva.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas incluirio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Es-
tados-Membros.

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

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

E aplicivel até 30 de Junho de 2010.
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Artigo 4.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 3 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo




