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DIRETIVAS

DIRETIVA 2012/39/UE DA COMISSAO
de 26 de novembro de 2012

que altera a Diretiva 2006/17/CE no que se refere a certos requisitos técnicos para a andlise de
tecidos e células de origem humana

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao estabele-
cimento de normas de qualidade e seguranga em relacdo a
dédiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazena-
mento e distribui¢do de tecidos e células de origem humana ('),
nomeadamente o artigo 28.°, alinea e),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2006/17/CE da Comissdo, de 8 de fevereiro
de 2006, que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho no que respeita a deter-
minados requisitos técnicos aplicaveis a dadiva, colheita e
andlise de tecidos e células de origem humana (%) exige a
realizagdo de uma andlise de anticorpos de HTLV I aos
dadores que vivem ou sio provenientes de zonas de
elevada incidéncia ou com parceiros sexuais provenientes
dessas zonas ou sempre que os pais do dador sejam
provenientes dessas zonas. Esta andlise é exigida para
os dadores de células reprodutivas, em conformidade
com o anexo Il da Diretiva 2006/17|CE, e para os res-
tantes dadores, em conformidade com o anexo II da
referida diretiva.

(2)  Os dados cientificos recentes fornecidos pelo Centro Eu-
ropeu de Preven¢do e Controlo das Doencas (CEPCD) e a
experiéncia pratica obtida no terreno revelaram que é
muito dificil, tendo em conta o atual conhecimento cien-
tifico, determinar a definicio de uma zona de elevada
incidéncia de HTLV L Assim, este requisito de andlise
ndo ¢ aplicado de modo uniforme.

(3) A «ncidéncia» mede a taxa de ocorréncia de novos casos
de uma doenca ou condi¢do, enquanto «prevaléncia» sig-
nifica a proporc¢do de uma populagido afetada por uma
doenca especifica numa dada altura. Na prdtica, os dados
relativos a prevaléncia estdo mais disponiveis do que os
dados relativos a incidéncia. Além disso, a prevaléncia é
uma medida mais relevante do que a incidéncia na ava-
liagdo do impacto de uma doenga crénica numa comu-
nidade e na avaliacdo das necessidades subsequentes. E,
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por conseguinte, adequado substituir as referéncias a uma
elevada incidéncia por referéncias a uma elevada preva-
léncia para garantir uma execugdo mais coerente dos
requisitos de analise do HTLV I nos Estados-Membros.

(4) O ponto 4.2 do anexo III da Diretiva 2006/17/CE exige a
obtengdo de amostras de sangue no momento de cada
dadiva de células reprodutivas entre parceiros (ndo desti-
nadas a utilizacdo direta) e entre ndo parceiros.

(5)  No que diz respeito a dadiva de células reprodutivas entre
parceiros, dados cientificos recentes revelaram que o re-
quisito que exige a andlise a intervalos fixos até um
méximo de 24 meses ndo diminui o nivel de seguranga
das células em questdo desde que os estabelecimentos de
tecidos que utilizam Técnicas de Procriacdo Assistida te-
nham em vigor sistemas adequados de seguranca e qua-
lidade, em conformidade com o artigo 16.° da Diretiva
2004/23/CE. Durante este intervalo, pode confiar-se nos
resultados da andlise anterior efetuada ao mesmo dador.

(6)  Apesar de a andlise no momento de cada diddiva nio
melhorar a seguranga das células reprodutivas doadas
entre parceiros, a experiéncia prética obtida no terreno
revela que este requisito é oneroso e complicado para os
pacientes e os sistemas de cuidados de sadde. Para agir de
forma mais proporcionada ao objetivo de seguranga pre-
tendido, importa permitir aos Estados-Membros a possi-
bilidade de exigir andlises a intervalos fixos que podem
ser determinadas até um médximo de 24 meses e ndo no
momento de cada dadiva.

(7)  As medidas previstas na presente diretiva sdo conformes
com o parecer do Comité instituido pelo artigo 29.° da
Diretiva 2004/23/CE,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Os anexos II e III da Diretiva 2006/17/CE sdo alterados em
conformidade com o anexo da presente diretiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor, 17 de junho de
2014, as disposigdes legislativas, regulamentares e administrati-
vas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. De-
vem comunicar imediatamente a Comissdo o texto das referidas
disposicdes.
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As disposicoes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da
referéncia sdo adotadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o
texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de novembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

ANEXO

Os anexos II e III da Diretiva 2006/17/CE sdo alterados do seguinte modo:

1) No anexo II, o ponto 1.2 passa a ter a seguinte redacio:

«1.2. Proceder-se-4 a realizacdo de andlises de anticorpos de HTLV I em dadores que vivam ou sejam provenientes de
zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais do

dador serem provenientes dessas zonas.».
2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) O ponto 2.4 passa a ter a seguinte redacdo:

«2.4. Proceder-se-d a realizagdo de andlises de anticorpos de HTLV I em dadores que vivam ou sejam provenientes
de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais

do dador serem provenientes dessas zonas.»;

b) O ponto 3.3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.3. Proceder-se-d a realizagdo de andlises de anticorpos de HTLV I em dadores que vivam ou sejam provenientes
de zonas com elevada prevaléncia ou com parceiros sexuais provenientes dessas zonas ou no caso de os pais

do dador serem provenientes dessas zonas.»;

¢) O ponto 4.2 passa a ter a seguinte redacdo:

«4.2. Para dddivas entre ndo parceiros, devem ser obtidas amostras de sangue no momento de cada dddiva.

Para dddivas entre parceiros (ndo para utilizacdo direta), devem ser obtidas amostras de sangue no prazo de
trés meses antes da primeira dddiva. Para outras dddivas entre parceiros pelo mesmo dador, devem obter-se
novas amostras de sangue de acordo com a legislagdo nacional, mas num prazo ndo superior a 24 meses a

contar da obten¢do da amostra anterior.».
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