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1. Uvod

V zmysle ¢lanku 26 smernice 2002/98/ES maju Clenské Staty, poc¢ntic 31. decembrom 2003
anasledne kazdé tri roky, predlozit’ Eurdpskej komisii spravu o €innostiach vykonanych
v stvislosti s ustanoveniami tejto smernice vratane vykazu opatreni v oblasti in$pekcie
a kontroly. Komisia ma predlozit’ tieto ndrodné spravy Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru regionov. Zaroven im ma
poskytniit’ sthrnnu spravu o vykondvani poziadaviek smernice, najma pokial’ ide o inSpekcie
a kontrolu.

V sulade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice 2002/98/ES musia ¢lenské $taty Komisii predlozit
spravy o uplatiovani zasady dobrovolného a bezplatného darcovstva kazdé tri roky. Na
zaklade tychto narodnych sprav ma Komisia informovat® Europsky parlament a Radu
0 akychkol'vek dalSich potrebnych opatreniach v suvislosti s dobrovol'nym a bezplatnym
darcovstvom, ktoré planuje prijat’ na tirovni Unie.

Tato zastreSujuca sprava predstavuje zhrnutie odpovedi na dotazniky, ktor¢ Komisia zaslala
Glenskym $tatom v rokoch 2012 (overenie dplnosti transpozicie)?, 2013 (prieskum
o vykonavani smernice) a2014 (vykonavanie zasady dobrovol'ného a bezplatného
darcovstva). Nadvazuje na spravu z roku 2006° a ozndmenie Komisie z roku 2010%, ako aj na
dve spravy o uplatiiovani zasady dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi a zloziek krvi
vydané v roku 2006° a v roku 2011°. Dotaznik o transpozicii vyplnili vetky &lenské $taty. Na
prieskume o vykonavani smernice realizovaného v roku 2013 sa zGcastnili vSetky ¢lenské
Staty, ako aj dve krajiny EHS, Lichtenstajnsko a Norsko. Vsetky clenské Staty,
Lichtenstajnsko a Norsko poskytli aj odpovede vramci prieskumu o uplatiiovani zasady
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva.

Uplna analyza odpovedi &lenskych §tatov poskytnutych v ramci prieskumu o vykonéavani
smernice z roku 2013 a prieskumu o0 vykonavani zasady dobrovolného a bezplatného
darcovstva krvi z roku 2014 je zahrnuta v dvoch pracovnych dokumentoch Gtvarov Komisie,
ktoré st sprievodnymi dokumentmi k tejto sprave.’

Okrem splnenia uvedenych zakonnych povinnosti sa v tejto sprave informuje aj o tom, ako
smernica 2002/98/ES a jej vykonavacie smernice 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES
(dalej len ,,pravne predpisy EU o krvi®) funguju v praxi na pozadi vyznamnych vedeckych
a organizacnych zmien (ako napr. internacionalizacia a komercializacia), ku ktorym doslo
v eurdpskom odvetvi krvi a zloziek krvi v poslednom desat’roci.

V pripade potreby sa prihliadalo aj na tidaje zozbierané inymi kanalmi, ktoré dopiiiaju zistenia
oboch prieskumov. Zohladnili sa napr. informacie, ktoré si prislusné organy v oblasti krvi
vymienali v ramci stretnuti s Komisiou uskuto¢novanych dvakrat do roka, ako aj povinné
kazdoro¢né spravy pre Komisiu o zdvaznych neziaducich reakciach a udalostiach, vystrahy

Podrobné odpovede ¢lenskych statov (ako aj odpovede Lichtenstajnska a Norska) je mozné najst’ tu:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/.

V niekolkych pripadoch boli ¢lenskym Statom zaslané Zziadosti o overenie. Je dolezité poznamenat, Ze
hypertextové odkazy obsahuju pdvodné odpovede ¢&lenskych $tatov, pricom v tejto sprave si obsiahnuté
aktualizované informacie poskytnuté élenskymi $tatmi, ¢o moze viest' k istym rozdielom. V takychto
pripadoch obsahuje sprava aktualizované informacie.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_sk.pdf.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217 en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_sk.pdf.

Po uverejneni spravy sa doplnia odkazy.
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_sk.pdf

vV ramci systému vcasného varovania pre krv, Studie mapujice hospodarske charakteristiky
odvetvia, nedavny prieskum Eurobarometer® & vysledky projektov financovanych
z prostriedkov EU.

2. Transpozicia pravnych predpisov o krvi

V ramci overenia dplnosti transpozicie pravnych predpisov EU o krvi do vnutrostatnych
pravnych predpisov, ktoré vykonala Komisia, sa ukazalo, Zze pravne predpisy boli plne
transponované vo vsetkych ¢lenskych $tatoch okrem jedného. V tomto pripade prebieha
konanie o nesplneni povinnosti v zmysle ¢lanku 258 ZFEU.

3. Vykonavanie pravnych predpisov EU o krvi

Celkovo sa vykonavanie pravnych predpisov EU o krvi v ¢lenskych $tatoch povazuje za
primerané, priCom pravne predpisy vyustili do zriadenia sieti prislusnych organov, ktoré
vykonavaju dohl'ad nad danou oblastou prostrednictvom povol'ovania, inSpekcii a vigilancie.
Identifikovalo sa vSak aj nickol'ko problémov pri vyklade, vykonavani a presadzovani tychto
pravnych predpisov, pri¢om v niektorych pripadoch problémy suviseli s technologickym
a vedeckym pokrokom, ku ktorému doSlo od prijatia smernice. Kedze predmetné pravne
predpisy nepredstavujd zéklad pre Uplnd harmonizéciu a ked’ze smernice ¢lenskym $tatom
umoziuju isty stupen diskrecnej pravomoci, pokial’ ide o zabezpecenie vykondvania danych
smernic, Vv ¢lenskych S$tatoch aj v tejto sivislosti existuje mnoho rozdielov v pristupoch
k vykonavaniu. Tieto rozdiely umoziuji Gspes$nu integraciu poziadaviek do vnutrosStatnych
pravnych prepisov, ale v niektorych pripadoch mézu obmedzovat vzajomné uznavanie
povoleni s dosledkami pre potencialny cezhrani¢ny pohyb krvi a zloziek krvi.

3.1. Vymenovanie prislu§ného orginu alebo organov

Vsetky Clenské Staty vymenovali prislusné organy pre krv. V polovici krajin je za celkovy
dozor nad odvetvim krvi zodpovedny jeden organ, zatial’ ¢o v inych su ulohy rozdelené medzi
dva aviac organov (na zaklade ich povinnosti, napr. akreditacii/povolovania a na druhej
strane inSpekcii/vigilancie, alebo na zaklade rozdelenia Uloh medzi federalnou a regionalnou
uroviiou). Viacero cClenskych S§tatov spomenulo obmedzeni ulohu tradov na
federalnej/celostatnej urovni a poukazalo na dolezitt tlohu, ktort maji/vykonéavaji prislusné
regionalne orgdny. Vo velkej vicsine ¢lenskych $tatov zodpovedaji organy dohladu nad
krvou aj za dohl'ad nad inymi odvetviami (ako st organy, tkaniva, bunky a/alebo lieky), ¢o
mdze napomahat’ dosahovanie lepsej efektivnosti a sudrznosti.

8 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/docs/20150408 cc_report_en.pdf.

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 key findings_cc_en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Obr. 1: Dalsie oblasti kompetencie vniitrostatnych orgdnov prislusnych pre krv

V pripade, ak rézne ¢innosti dohl'adu (povolovanie, inSpekcie, vigilanciu) vykonavaji rozne
organy, je potrebné zabezpecit dobri komunikaciu a koordinaciu medzi tymito organmi.
Délezity vyznam pre ulahcenie dobrej regula¢nej komunikdcie medzi c¢lenskymi Statmi
a splnenie kazdorocnych povinnosti predkladania sprdv Komisii ma dobre informované
narodné koordina¢né miesto, ato aj V pripade, ak si zodpovednosti prislusného organu
rozdelené medzi viacero organizécii alebo regionov. Bez ohl'adu na organiza¢nu $truktaru je
dolezité, aby mali organy k dispozicii primerané zdroje, ktoré im umoZnia vykonat
pozadované povinnosti a okrem toho zaistia ich nezavislost od hospodarskych subjektov
posobiacich v tomto odvetvi a od inych vplyvov.

3.2 Povinnosti organov prislusnych pre krv

Akreditacia, urcovanie, povolovanie alebo licencovanie transfuziologickych zariadeni.
V prieskume o0 vykonavani sa potvrdilo, ze tieto zakladné zodpovednosti vnutrostatnych
prislusnych organov sa v Unii dobre rozvinuté. Ku koncu roka 2011 bolo v EU povolenych
1 363 transfuziologickych zariadeni. Povolenia sa tykaju aj 731 mobilnych stanic,
534 satelitnych stanic a 253 centier na odber plazmy.

Medzi ¢lenskymi $tatmi existuju rozdiely, pokial ide o trvanie apodmienky predizenia
platnosti jednotlivych povoleni. Niektoré ¢lenské Staty vyzyvali k vicsej koordinacii postupov
povolovania v rdmci Unie.

InSpekcie a kontrolné opatrenia. Podl'a udajov zo sprav bolo vroku 2012 vykonanych
760 inSpekcii na mieste Vv 22 krajinach. Okrem toho sa uskutocniuji tematické/cielené
in$pekcie, inSpekcie zamerané na zavazné neziaduce reakcie a udalosti, ako aj administrativne
posudenia. V takmer vSetkych krajinach sa inSpekcie transfuziologickych zariadeni
prekryvaju s inspekciami v inych oblastiach.
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Obr. 2: Prekryvajuce sa schémy inspekcii

Hoci ¢lenské Staty zjavne vykonavaja ustanovenia o inSpekciach spravne, niekol’ko ¢lenskych
Statov  informovalo o problémoch sTludskymi zdrojmi, ktoré ohrozuju dodrziavanie
dvojroénych intervalov inSpekcie. Niektoré clenské Staty vyjadrili zdujem pouzivat pri
planovani inSpekcii systém zaloZeny na prioritizacii podl'a Grovne rizika.

Medzi Clenskymi Statmi existuju rozdiely v organizdcii inSpekcii (napr. administrativne
inSpekcie alebo inspekcie na mieste), ako aj vich vystupoch (t. j. Klasifikacii a rieSeni
nedostatkov). Vyznamne sa liSia aj pristupy k inSpekcidm mobilnych a satelitnych stanic,
krvnych bank v nemocniciach, centier na odber plazmy a potencialnych aktérov z tretich
krajin.

V odpovediach v rdmci prieskumu o vykonavani sa ¢asto riesil rozsah pravomoci in§pektorov
aich odbornej pripravy. Vac¢Sina vnutroStatnych prislusnych organov jasne ocetiuje prinos
medzinarodnych projektov na drovni EU a projektov organizovanych Radou Eurdpy ako
nastrojov na udrzanie primeranej urovne odbornej pripravy a know-how v ramci skupiny
in§pektorov a na podporu zabezpedenia jednotnej Girovne overenia zhody v celej EU.

Vysledovatel'nost. Takmer vSetky krajiny uvadzaju, ze v ich krajine bol zavedeny systém
identifikécie darcov a vo vacsine krajin ide o systém na celostatnej urovni. Vsetky ¢lenské
Staty uviedli, Ze rovnaké pravidla vysledovatelnosti platia pre vSetky transfuziologické
zariadenia a nemocni¢né krvné banky, ¢im sa umoziuje sledovanie krvi a zloziek krvi od
darcu k prijemcovi a naopak.

Oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti. Vsetky ¢lenské Staty okrem
Mad’arska informovali, Ze zaviedli systém oznamovania zdvaznych neZiaducich reakcii
a udalosti. Vo vicsine pripadov systém vychadza z praktickych usmerneni k vypracovaniu
vyro¢nej elektronickej spravy, ktoré boli vytvorené v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi.
Dvadsatjeden ¢lenskych Statov vymenovalo Specidlneho tradnika/tradnikov pre vigilanciu.
V tretine krajin vSak orgdny prislusné pre krv nie su presvedCené o tom, Ci vSetky
transfuziologické zariadenia poddvaju ozndmenia o0 zavaznych neZiaducich reakciach
a udalostiach.
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Obr. 3: Percentudlny podiel transfuziologickych zariadeni, ktoré podavaju spravy podla krajiny

Hoci vsetky krajiny uvadzaju, ze zaviedli postupy stiahnutia krvi, iba 14 z nich uviedlo, ze
k stiahnutiam skuto¢ne doslo (spolu 1867 pripadov). Castym dovodom stiahnuti je
informacia od darcov tykajuca sa ich zdravotného stavu, o ktorej sa dozvedeli az po darovani
krvi. Hoci to nie je povinné, dve tretiny krajin zaviedli systémy na samovyradenie darcov.
Vicsina krajin vykonava analyzy zékladnych pricin s cielom pochopit’ dévody zévaznych
neziaducich reakcii a udalosti. Vo vSeobecnosti vSak uvadzaju, Ze maji zaujem o d’alsi rozvoj
tohto pristupu, najma sohladom na vyzvy spojené s tfastou miestnych odbornikov
a nemocnic na tychto analyzach. Zda sa, Ze existuje dobra vzajomna prepojenost’ s inymi
systémami vigilancie v oblasti zdravia, najméa pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky a prenosné
ochorenia. Tieto dve oblasti si ¢astym dévodom vSeobecnych varovani v odvetvi krvi, ako sa
ukazalo od spustenia Komisiou riadeného systému v¢asného varovania pre krv. V ramci tohto
systému si vnutroStatne organy prislusné pre krv vymenili niekol’ko varovani vztahujucich sa
na vznikajlce rizika choréb s vyznamom pre vyber alebo testovanie darcov krvi, ako aj na
rizikd poruch zdravotnickych pomodcok dolezitych pre odber a spracovanie krvi. Organy
vramci tohto systému efektivne komunikuju, hoci mnohé spominajia potrebu zlepsit
odovzdavanie informécii zo systemu miestnym transfuziologickym zariadeniam, ktoré je
potrebné zabezpecit’ na vnutrostatnej urovni. Odbornici v oblasti hemovigilancie by ocenili
objasnenie operatnych pravidiel o oznamovani zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti na
arovni EU.

Hoci na zaklade vymedzenia zavaznych neziaducich reakcii v ¢lanku 3 smernice 2002/98/ES
ma reakcia na strane darcu aprijemcu rovnaky vyznam, v sucasnosti sa povinnost
oznamovania tyka len prijemcov. Napriek tomu sa zvysilo dobrovolné oznamovanie
zavaznych neziaducich reakcii u darcov, ¢o ukazuje na rastuci zdujem clenskych Statov
0 ochranu zivych darcov.

Dovoz a vyvoz. Celd krv a zlozky krvi, ako napriklad krvné dosticky a ¢ervené krvinky, maju
obmedzeny ¢as pouzite'nosti a ¢lenské Staty si ich vymienaju len zriedkavo, okrem pripadov
mimoriadnych nudzovych alebo humanitarnych situécii. Plazma a derivaty plazmy mo6zu mat’
dlhsi cas pouzitel'nosti a ked’ze zariadenia na frakcionaciu existuju len v 12 ¢lenskych Statoch,
plazma (vychodiskova surovina) aj derivaty plazmy (kone¢ny produkt) s ¢astym predmetom
cezhraniénej vymeny v ramci EU a aj s tretimi krajinami.

Na rozdiel od zloziek krvi na icely transfuzie sa dopyt po derivatoch plazmy neustale zvySuje
(o priblizne 6 % roc¢ne), ¢o generuje aj dovoz z tretich krajin do EU.

Vicsina Clenskych Statov ma zavedené pravidla na povolovanie a kontrolu dovozu Kkrvi
a zloziek krvi na tucely transfizie, avSak iba priblizne polovica z nich ma aj pravidla pre
plazmu uréenu na frakcionaciu. Ide aj onormy na overovanie ekvivalentnych noriem



bezpecnosti a kvality, ktoré priblizne v polovici clenskych Stitov presahuji poziadavky
pravnych predpisov EU tykajucich sa krvi, pric¢om obsahuju napriklad poZziadavky na
pouzivanie citlivejSieho testovania nukleovej kyseliny, ktoré je v sucasnosti dostupné ako
rutinny skriningovy test na hepatitidu a HIV.

V zmysle vnutroStatnych pravidiel vyvozu sa Casto zavadzaji podmienky vyvozu krvi
a zloziek krvi alebo sa ich vyvoz obmedzuje, napriklad len na nidzové situacie, co mnohé
krajiny vnimaji ako sucast’ svojej vnutrostatnej politiky na zabezpecenie sebestacnosti (pozri
dalej). Pravidla vyvozu plazmy na ucel frakciondcie su zvyCajne menej restriktivne, hoci
krajiny informovali aj o takych postupoch vyvozu plazmy na zmluvnu frakcionaciu derivatov,
v ramci ktorych sa derivaty mozu pouzit' len pre pacientov v Krajine odberu. Hoci mnohé
krajiny uvadzaju, Ze maji udaje o objemoch dovozu, je tazké vyvodit z nich zavery, ked’ze
neexistuju harmonizované systémy zberu udajov o objemoch dovozu a vyvozu. NavySe sa
dosledne nerozliSuje medzi dovozom/vyvozom do/z tretich krajin a distribuciou z/do inych
¢lenskych statov EU.

Ochrana a dovernost’ udajov. V oblasti vykonavania ustanoveni o ochrane Udajov krajiny
neuvadzali ziadne problémy.

4. Nedostatky, nadbytky a sebesta¢nost’

Prieskum o dobrovol'nom a bezplatnom darcovstve sa tykal otdzok rovnovahy medzi ponukou
a dopytom, ako aj opatreni prijatych na dosiahnutie sebesta¢nosti. Tato téma uzko stvisi
s podporu a uspesnost'ou zasady dobrovolného a bezplatného darcovstva, ako sa uvadza
v od6évodneni 23 smernice 2002/98/ES. V ramci tohto prieskumu uviedlo osem krajin
pravidelné nedostatky jednej alebo viacerych zloziek krvi. K tymto nedostatkom dochédza
poCas obdobia leta/dovoleniek, ked sa =znizi pocet darcov aked sa v dbsledku
epidemiologického rizika, ako napr. rizika ndkazy virusom zapadonilskej horucky, docasne
znizi poéet vhodnych darcov. Starnutie obyvatel'stva EU méze zhorsit' problémy na strane
ponuky, kedZze povedie k zvySeniu dopytu a zaroven k znizeniu poctu vhodnych darcov.
Dalsie vyzvy tykajuce sa zasady sebestaénosti s opisané d’ale;.
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Obr. 4: Krajiny s pravidelnymi nedostatkami



Mensi pocet krajin uvadza nadbytky niektorych zloziek krvi, ¢o predstavuje potencial pre
cezhranicné dohody. Jeden vnutroStatny prislusny orgdn sa ujal vedenia pri rozvoji tejto
iniciativy v ramci siete vnatro$tatnych prislusnych organov.

Sedem krajin neizoluje z darovanej celej krvi, ktord sa pouziva na frakcionaciu plazmy na
vyrobu derivatov, vietku plazmu. Tento pristup vyuZziva Spojené kralovstvo a Irsko ako
stCast’ svojej stratégie zmiernenia rizika prenosu variantu Creutzfeldt-Jakobovej choroby.
Dalsie ¢lenské 3taty uvadzajui, Ze rokuju o zmluvach o frakcionacii, pri¢om jeden &lensky $tat
uviedol problémy pri hl'adani partnera na vykondvanie frakciondcie.

Scielom riesit nedostatky moézu krajiny zaviest' politiky na zvySenie ponuky a na
optimalizaciu vyuzivania krvi. V takmer vsSetkych krajindch si hlavnymi opatreniami na
zvySenie ponuky c¢innosti zamerané na podporu darcovstva. NajCastejSie sa organizuju
kampane na zvySovanie informovanosti Specifickych skupin darcov, ako st napriklad
Studenti, alebo kampane pri prileZitostiach, akymi st Svetovy den darcov krvi (WHO, 14. jun)
alebo Dei talasémie (8. maja v Grécku ana Cypre). Mnohé krajiny uvadzali, ze finan¢ne
podporuju transfuziologické zariadenia a miestnych aktérov pri organizécii takychto
propagacnych ¢innosti (hoci finanéna podpora sa v mnohych tychto krajinach tyka aj ¢innosti
odberu, spracovania, uskladnenia a distribdcie). V ramci spravy ponuky krvi hra dolezita
Ulohu diskusia 0 moznych odmenach a stimuloch pre darcov (pozri d’ale;j).

Takmer vSetky krajiny zaviedli politiky riadenia dopytu a ponuky v oblasti krvi a zloziek krvi,
v ramci ktorych sa kombinuju rocné prognozy s tyzdennym monitorovanim. Do tychto politik
si zapojeni aktéri na viacerych Urovniach vratane vnutrostatnych prislusnych organov, ako aj
miestnych pracovnikov kliniky. Krajiny uvadzajl, ze na zapojenie miestnych zainteresovanych
stran pouzivaju audity a programy, ako je napriklad sprava krvi pacientov (pri¢om na tto tému
V su¢asnosti prebieha $tudia, ktora bola verejne obstarana v ramci tretieho programu Unie
v oblasti zdravia). Zmluva o poskytnuti sluzby ma ciel’ vyvinat najlepsie postupy, ktoré by pri
mnohych typoch liecby umoznili vyznamné znizenie potreby krvi.

Vicsina krajin udava, ze ma politiky na optimalizaciu klinického pouzitia derivatov plazmy,
pricom mens$i pocet krajin uvadza, Ze maju vnuatroStitne prioritizacné stratégie na
zabezpecenie dodavky pre tie skupiny pacientov, ktoré si vysoko zavislé od liecby takymito
produktmi. Niektoré ¢lenské $taty by privitali vymenu najlepsich postupov v tejto oblasti.
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Celosvetovy narast vyuzivania derivatov plazmy, konkrétne intravendézneho imunoglobulinu
(IVIG), si vyzaduje vacsi pocet darovani. Mnohé krajiny zasobuje takmer vyhradne jeden
dodavatel’ derivatov plazmy, ¢i uz ide o verejnu alebo sikromnu spolo¢nost’. Len v menSom
pocte krajin EU prevladaju verejni, tatni dodavatelia. Vacsinu krajin zdsobuje maly pocet
medzinarodnych spolo¢nosti.

Cezhrani¢ny pohyb darcov. Pét krajin udava, Ze maju darcov zo zahrani¢ia. Na druhej strane
Sest’ krajin uvadza, Ze ich obc¢ania odchadzaju darovat’ krv do zahrani¢ia. Hoci dve z tychto
Siestich krajin zéaroven indikovali pravidelné nedostatky krvi na vnutroStitnej urovni,
informécie, ktoré poskytli, neumoziuju stanovit’ pri¢innu suvislost’ medzi nedostatkami krvi
a cezhraniénym pohybom darcov. Celkovy uvadzany obraz sa javi ako nelplny, ato pre
nestlad medzi informaciami od krajin, ktorych obc¢ania cestuju, aby darovali krv, a tymi,
ktoré maju darcov prichadzajicich ziného c¢lenského Statu. Hoci pri cezhrani¢nych
darcovstvach iSlo vécSinou o individualne iniciativy, Mad’arsko a Slovensko informovali
0 organizovanej doprave svojich ob¢anov do Rakuska, kde daruji krvnll plazmu.

Néazory na to, ¢i je takéto cezhrani¢né darcovstvo Ziaduce, sa liSia. Desat’ krajin uvadza, Ze
ulahéuju darcovstvo od darcov zo zahraniCia tym, ze im poskytuju dotazniky v réznych
jazykoch. Sestnast’ krajin uviedlo, e sa od takéhoto darcovstva snaZia darcov odradzat’ tym,
7e pozaduju miestny doklad totoznosti alebo doklad o pobyte.

Néhradni darcovia, t. j. darcovia, ktori s vyzyvani, aby darovali krv nahradou za odbery
pouzité pre ich pribuzného alebo znameho, sa povazuji za doélezity nastroj na zachovanie
zasob krvi v piatich krajinach. Politiky nahradného darcovstva sa liia: od jeho zakazu az po
vnimanie takéhoto darcovstva ako prilezitosti zabezpecit’ narodnu sebestaénost’, ak sa z tychto
Tudi stanG pravidelni darcovia. Z pohladu EU je relevantnou otazkou to, ¢&i ma krv od
takychto darcov odlisny profil bezpec¢nosti a kvality (pozri d’alej).

5. Dobrovol’'né a bezplatné darcovstvo

Sposoby, ktorymi ¢lenské $taty uplatiiuji zasadu dobrovolného a bezplatného darcovstva, je
tazké vyhodnotit’” komplexnym sposobom. Dobrovolné a bezplatné darcovstvo nie je len
otazkou etiky, ale moze prispievat’ aj k zvySeniu noriem bezpecnosti, a preto je dolezité aj pre
ochranu ludského zdravia. V systéme, ktory umoziiuje platbu darcom, sa moZzu najst
jednotlivci, ktori povazujii finanéni odmenu za natol’ko dolezitu, ze neuvedu relevantné
zdravotné informécie a/alebo informacie o svojom spravani. Dodatoénym skriningom
a testovanim sa moze znizit, nie vSak Uplne eliminovat, moznost' prenosu z darcu na
prijemcu. Informacie od darcu preto prispievaju k spradvnemu posudeniu vSetkych rizik
spojenych s transfiziou krvi alebo zloziek krvi a klinickym pouzitim derivatov plazmy.

Hoci velkd vicsina krajin, ktoré sa na prieskume zucastnili (26), uviedla, Ze zasada
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva je na vnutrostatnej Urovni povinnd, v ich pravnych
predpisoch sa ¢asto uvadza ,,podpora“ alebo ,,dorazné odporacanie®.

Praktické uplatiiovanie zasady dobrovolného a bezplatného darcovstva sa v ramci Unie 1i3i.
17 ¢lenskych Statov uviedlo, Zze ma zavedené sankcie, ktorymi sa riesia rézne situacie, ako
napriklad finanény zisk alebo odber krvi bez suhlasu. Clenské $taty viak podla sprav
doposial’ ziadne takéto sankcie neulozili. V&cSina krajin zaviedla dodato¢né podporné
opatrenia, ktoré si primarne zamerané na podporu zasady dobrovolného a bezplatného
darcovstva alebo vymedzenie odmien a stimulov (pozri dalej). EU je vo vyznamnej miere
zavisla od dovozu plazmy, najma zo Spojenych Statov americkych, na ucely vyroby liekov
ziskanych z plazmy. V tejto stvislosti je pre ¢lenské Staty vyzvou uplatiiovat poziadavku
vyhradného dovozu plazmy pochadzajucej od dobrovolnych a bezplatnych darcov.



Je beznou praxou poskytovat’ darcom ob¢erstvenie (v 27 krajinach) alebo rézne spomienkové
predmety, ako napr. odznaky, pera, uteraky, tricka a Salky (v 24 krajinach). V priblizne
polovici ¢lenskych Statov sa darcom preplacaja cestovné naklady a vo verejnom a suikromnom
sektore dostavaju pracovné volno. V niektorych €lenskych Statoch dostavajii darcovia fixna
platbu, ktora sa priamo nevzt'ahuje na skuto¢ne vynalozené naklady.

Vramci EU existuje znana heterogénnost, pri¢om rovnaké postupy su v jednej krajine
povazované za odmenu aVinej za stimul. Na ucely Stadie sa ,,odmena* vymedzila ako
,hahrada prisne obmedzend na preplatenie nakladov a zataze spojenej s darcovstvom®,
a ,,stimul* bol vymedzeny ako ,,motivacia alebo podnet na darcovstvo s cielom financného
zisku alebo porovnatelnej vyhody*. Aj na zaklade tychto (nezadvdznych) vymedzeni vSak
Clenské staty dospeli k rozdielnemu zatriedeniu. Jednym z faktorov, ktorymi sa vysvetluju
rozdielne nazory na to, ¢o je alebo nie je stimulom darcovstva, st rozdiely v kUpnej sile
obyvatel'stva medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi.

Maximalne uvadzané hodnoty odmien astimulov s 25az 30 EUR za jedno darovanie,
pricom udavana hodnota obCerstvenia a malych spomienkovych predmetov sa pohybuje od
1do 10 EUR za darovanie. Uhrada cestovnych nakladov sa méze uskuto¢nit’ na ziklade
skuto¢nych ndkladov alebo na zéklade Standardnej pauSalnej sumy. Trvanie pracovného
volna sa pohybuje od menej ako pol diia aZz do dvoch dni. Niekol'ko krajin predpoklada
Vv niektorych pripadoch nadhradu za usli mzdu: jeden Clensky $tat predpoklada takito odmenu
v pripade darcovstva plazmy aferézou.

Menej ako polovica krajin uviedla, Ze maji na vnutroStatnej Grovni usmeriiovacie zasady,
ktorymi sa vymedzuje, aké formy odmien ¢i inych postupov st povolené aza akych
okolnosti. V polovici krajin transfuziologické zariadenia bud’ stanovuju, alebo s zapojené do
stanovenia hodnoty odmien a stimulov, zatial' ¢o v tretine krajin stanovujd tieto hodnoty
vnutrostatne prisluSné organy.

V prieskume Eurobarometer o darcovstve krvi, buniek a tkaniv® sa len 12 % ob&anov EU
vyjadrilo, ze za darovanie krvi alebo plazmy je pripustnd ind odmena, ako je preplatenie
stvisiacich nakladov. Na druhej strane 47 % — 48 % obcéanov povazovalo za prijatelné
poskytnutie obCerstvenia, bezplatného vySetrenia krvi alebo bezplatnej lekarskej prehliadky.

6. Poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost’ krvi a zloziek krvi

Bezpecénost’ a kvalita zasob krvi st pre obéanov vel'mi dolezité, priCom 56 % respondentov
prieskumu Eurobarometer o darcovstve krvi, buniek a tkaniv uvadzalo riziko nédkazy nejakou
chorobou ako svoju hlavni obavu v savislosti s prijatim darovanych latok.

Bezpecnost’ a kvalita krvi zavisi od vykonavania kombinécie troch pilierov: skrining darcov
podla kritérii vylucenia, testovanie darcov, a ak je to mozné, technik inaktivacie patogénov.
Kombinacia tychto troch pilierov tam, kde je to mozné, je pravdepodobne najucinnejSim
spbsobom minimalizécie rizik.

Skrining darcov na vhodnost. Hlavnymi dovodmi vyluc¢enia potencialnych darcov boli podla
¢lenskych Statov nizke hladiny hemoglobinu (ohrozujice zdravie darcu), ako aj riziko prenosu
infekénych chordb, rizikové (sexualne) spravanie, cestovanie, lieky a iné medicinske dévody
(ohrozujlce zdravie prijemcu).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Obr. 6: Hlavné dovody vylucenia podla krajin

Mnohé krajiny v roku 2013 informovali o uskuto¢nitelnosti/vhodnosti vylu¢enia darcov na
zaklade rizikového sexualneho spravania, pri¢om priblizne dve tretiny Kkrajin prijali
usmernenia Vv tejto oblasti na vnutroStatnej trovni. Najcastej§im kritériom vylacenia je
pohlavny styk muza s muzom, a to pre vyssi vyskyt infekcii, ako je napr. HIV, v ramci tejto
populacie. Od uskuto¢nenia predmetného prieskumu niektoré krajiny vykonali zmeny vo
svojich vnutroStatnych politikach, o com informovali na stretnutiach prislusnych organov,
ktoré sa konaju kazdy polrok, pricom trendom je zmenit’ Uplné vylucenie muzov, ktori mali
pohlavny styk s muzmi, na do¢asné vylucenie (zvycajne na 12 mesiacov).

Ako najsl'ubnejsiu iniciativu na zabezpecenie zasob krvi a zloziek krvi krajiny identifikovali
zvysenie maximalneho veku darcu. DalSie kritéria vhodnosti, ktoré chct viaceré krajiny
zvazit, sa vztahuju k historii zhubného ochorenia, rizikového spravania na strane darcu
a hladiny hemoglobinu. Celkovo c¢lenské Staty vyjadrili zadujem o zvySenu Uroven ochrany
darcu aoprehlad dodatoénych vnutrostatnych kritérii  vhodnosti s cielom zvysit
transparentnost’ a vzajomnu déveru pri vymenéach krvi.

Testovanie a techniky inaktivacie. V pravnych predpisoch EU sa vymedzuje minimalne
sérologické testovanie na virus l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) 1/2, hepatitidu B
a hepatitidu C, ktoré sa ma vykonat’ v pripade akéhokol'vek darovania celej krvi a aferézy. Vo
vietkych ¢lenskych §tatoch tieto testy vykonavaju autorizované laboratoria. Clenské §taty
moézu pridavat testy na Specifické zlozky alebo epidemiologické situacie. Uvadzali
vykonavanie dodatoénych testov na syfilis, malariu, hepatitidu A, hepatitidu E a parvovirus
B19. Priblizne dve tretiny krajin uvadzaju, ze transfuziologické zariadenia vyuZivaju aj
citlivejSie testovanie nukleovej kyseliny spolu so sérologickym testovanim, hoci viaceré
krajiny v tejto savislosti otvorili aj otd&zku pomeru medzi ndkladmi a prinosmi, pokial’ ide
o0 tito pomerne drah( testovaciu techniku. Krajiny v pripade odberu plazmy na rozdiel od
odberu celej krvi nevykonavaju ziadne d’alSie testovanie.
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16 krajin uvadza, Ze maji technologie na inaktivaciu patogénov. Techniky inaktivacie sa
pouzivaju najmé v pripade plazmy, hoci je pravdepodobné, Ze sa budu Coraz viac vyuzivat’ aj
techniky inaktivacie krvnych dosticiek.

Vo svojich odpovediach na $tadiu o vykonavani smernic viaceré krajiny navrhli, aby sa na
arovni EU zaviedlo povinné testovanie na syfilis, pri¢om niektoré krajiny napriek vyhradam
inych c¢lenskych $tatov navrhuji zavedenie povinného testovania nukleovej kyseliny
na pritomnost HIV a hepatitidy. Clenské $taty zdoraziujui aj potrebu dobrej validacie
testovacich technoldgii, ako aj technoldgii inaktivacie patogénov s cielom dosiahnut’ G¢innt
urovenl bezpecnosti a kvality. Krajiny vnimaja aj prinos d’alSej centralizacie vysledkov
laboratorneho testovania na Grovni EU s cielom ulahéit’ referenéné porovnivanie oproti
priemeru hodn6t pozitivity v EU.

KaZzda zmena politik vylucovania, testovania a inaktivacie patogénov ma mozny vplyv nielen
na bezpecnost’ a kvalitu, ale aj na ekonomiku a objem darcovstva a zasob. Krajiny v tejto
stvislosti ocenili tilohu spolo¢nych hodnoteni ECDC a Komisie, napr. pri vypracuvani planu
pripravenosti s cielom pomoct transfuziologickym zariadeniam riesit' sezonne epidémie
virusu zéapadonilskej horky v niektorych juznych krajinach EU.

7. Podpora vykonavania smernic o krvi

Eurdpska komisia podporuje vykondvanie pravnych predpisov ¢lenskymi Statmi tym, Ze
podporuje aktivnu tucast vnutrostatnych prislusSnych organov prostrednictvom stboru
opatreni, od stretnuti odbornikov, ktoré sa konaju kazdy polrok, az po projekty financované
EU.

Na pravidelnych stretnutiach expertnej podskupiny pre krv a zlozky krvi (ktora je sucastou
prislusnych orgénov expertnej skupiny pre latky ludského pdvodu, E01718) si krajiny
vymienaju najlepSie postupy a vyjastiuju si spolocné problémy, s ktorymi sa stretavaju na
vnutro$tatnej Grovni a na Grovni EU.

Od roku 2003 bolo financovanych niekol’ko projektov v ramci viacro¢nych akcénych
programov Unie v oblasti zdravia, v ramci ktorych sa riesili otdzky krvi a zloziek krvi.
Projektmi, ako su EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimalne vyuzivanie krvi (Optimal Blood
Use), EU-Q-Blood-SOP a prebiehajuca jednotna akcia VISTART, sa poskytuje silna podpora
Clenskym Statom v ich usili vykonavat’ poziadavky smernic o Krvi. Tymito opatreniami sa
dosiahli zlep$enia v oblastiach spolo¢ného zaujmu, ako je napr. riadenie kvality a in$pekcie,
ako aj vyber darcov, pricom zahfnali aj kurzy odbornej pripravy pre prislusné organy
¢lenskych $tatov a ich inSpektorov.

Spolupréca s ECDC sa ukazala ako vel'mi cenna, pokial’ ide o riziko prenosu prenosnych
chordb prostrednictvom krvi a zloziek krvi. Na vnutroitatnej arovni a Grovni EU k tvorbe
politik a prijimaniu rozhodnuti v tomto odvetvi neprispievaju len pravidelné aktualizicie na
polro¢nych stretnutiach podskupiny expertov pre krv tykajucich sa epidemiologickej situécie
relevantnej pre odvetvie krvi, ale vyznamny prispevok predstavuje aj vypracovanie postdeni
rizika (napr. HTVL, malarie, horu¢ky dengue a chikungunya) a tvorba planov pripravenosti
(napr. na vyskyt ohniska WNV).

Komisia v Uzkej spolupréci s ¢lenskymi $tatmi zriadila systém v¢asného varovania pre krv,

ktorou sa ulah¢uje online komunikacia medzi ¢lenskymi Statmi v pripade vyziev tykajucich sa
dvoch alebo viacerych Clenskych Statov.
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8. Zaver

Na zaver mozno povedat, ze sa ztejto spravy vyplyva celkové primerané vykonavanie
poziadaviek na kvalitu a bezpe¢nost’ stanovenych v pravnych predpisoch EU tykajdcich sa
krvi. 'V mnohych oblastiach sa podarilo dosiahnut vyznamny pokrok, napriklad
prostrednictvom aktivnej podpory Komisiou financovanych projektov a inych iniciativ.

V sprave sa vSak takisto poukazuje na niektoré medzery a tazkosti vo vztahu k uplatiiovaniu
a presadzovaniu existujucich ustanoveni (napr. pokial' ide o vymedzenia, ustanovenia
Vv oblasti bezpe¢nosti darcu alebo ramec inSpekcii). Niektoré vyplyvaju z rozdielov prijatych
Clenskymi $tatmi a iné z technologického pokroku a meniacich sa rizik, ktoré sa objavili od
prijatia pravnych predpisov. Komisia bude d’alej oslovovat’ Clenské Staty s cielom riesit
situacie, v ramci ktorych neboli pravne predpisy plne alebo spravne vykonané.

Z prieskumu o zasade dobrovol'ného a bezplatného darcovstva vyplyva, ze Clenské Staty vo
vieobecnosti spliiaju poziadavky &lanku 20 smernice 2002/98/ES, podla ktorého sa musia
prijat potrebné opatrenia na podporu dobrovolného a bezplatného darcovstva. Nazory
¢lenskych statov v stvislosti s odmenami a stimulmi st vSak rozdielne.

Na z&klade identifikovanych medzier a problémov sa ukazuje, ze bude potrebné dalSie
hibkové hodnotenie. Komisia zvazi potrebu hodnotenia s cielom posudit relevantnost,
ucéinnost’, efektivnost’ a sudrznost’ a pridanu hodnotu smernice 2002/98/ES a jej vykonavacich
smernic pre EU.
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