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1. Uvod

V ¢lanku 26 smernice 2004/23/ES sa od ¢lenskych Statov vyzaduje, aby Eurdpskej komisii
predlozili do 7. aprila 2009 a potom kazdé tri roky hlasenie o ¢innostiach vykonanych v
stvislosti s ustanoveniami tejto smernice vratane zoznamu opatreni prijatych v suvislosti s
inSpekciou a kontrolou. Komisia doruci tieto narodné spravy Eurépskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov. Komisia ma zaroven
povinnost’ predlozit' Eurdpskemu parlamentu a Rade suhrnna spravu o vykonavani
poziadaviek smernice, najmé pokial’ ide o in§pekcie a monitorovanie.

Clenské $taty musia okrem toho a v sulade s &lankom 12 ods. 1 smernice 2004/23/ES kazdé
tri roky predlozit Komisii aj spravy o uplatiovani zasady dobrovolného a bezplatného
darcovstva. Komisia ma na zaklade tychto narodnych sprav povinnost podat spravu
Eurépskemu parlamentu a Rade a informovat’ ich o vSetkych d’al§ich nevyhnutne potrebnych
opatreniach v suvislosti s dobrovol'nym a bezplatnym darcovstvom, ktoré planuje prijat’ na
arovni Unie.

Tato sprava vychadza z odpovedi na dotazniky, ktoré Komisia zaslala ¢lenskym Statom v roku
2012 (overenie Uplnosti transpozicie), v roku 2013 (prieskum o vykonavani)“? a v roku 2014
(vykonavanie zasady dobrovolného a bezplatného darcovstva) a nadvédzuje na ozndmenie
Komisie uverejnené v januari 2010°%, ako aj na dve spravy o uplatiiovani zasady dobrovolného
a bezplatného darcovstva v pripade tkaniv a buniek, ktoré boli vydané v roku 2006* a v roku
2011°. Dotaznik o transpozicii vyplnili vietky ¢lenské $taty. V ramci prieskumu o vykonavani
zaslali odpovede vSetky clenské Staty okrem Grécka a takisto dve krajiny EHP, a to
Lichtenstajnsko a Norsko. Vsetky Clenské Staty, ako aj Lichtenstajnsko a Norsko, poskytli
odpovede v prieskume o vykonavani zasady dobrovol'ného a bezplatného darcovstva.

Uplné analyza odpovedi ¢lenskych $tatov ziskanych z prieskumu o vykonavani z roku 2013 a
prieskumu o vykonavani zdsady dobrovolného a bezplatného darcovstva z roku 2014 je
zahrnuta do dvoch pracovnych dokumentov Utvarov Komisie, ktoré si sprievodnym
dokumentom k tejto spréve.

Okrem dodrziavania pravnych zaviazkov podla Clanku 12 ods. 1 a ¢lanku 26 smernice
2004/23/ES sa v stéasnej sprave vysvetluje, ako smernica 2004/23/ES® a jej vykonavacie
smernice 2006/17/ES’ a 2006/86/ES® (d’alej spolotne uvadzané ako ,,pravne predpisy EU o
tkanivach a bunkach) funguji v praxi, v kontexte vyznamného vedeckého a organizaéného
rozvoja (internacionalizacia, komercializacia), ku ktorému doslo v sektore tkaniv a buniek v
poslednom desatroci.

! Podrobné odpovede &lenskych §titov (ako aj odpovede Noérska a Lichtenitajnska) st uvedené na stranke

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/.

V niekol’kych pripadoch boli ¢lenskym $tatom zaslané Ziadosti o objasnenie. Treba poznamenat’, ze hypertextovy odkaz
obsahuje povodné odpovede ¢lenskych Statov, pricom v sprave su zohl'adnené aktualizované informacie, ktoré poskytli
Clenské Staty. Vysledkom mozu byt ur€ité rozdiely. V takychto pripadoch obsahuje tato sprava aktualizované informacie.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:SK:PDF.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1422283594361&uri=CELEX:52006 DC0593.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_voluntary_report_sk.pdf.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES ustanovujica normy kvality a bezpeénosti pri darovani, odoberani,
testovani, spracovévani, konzervovani, skladovani a distribucii Pudskych tkaniv a buniek (U.v. EU L 102, 7.4.2004,
s. 48).

Smernica Komisie 2006/17/ES z 8. februara 2006, ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES, pokial' ide o ur€ité technické poziadavky na darcovstvo, odber a testovanie I'udskych tkaniv a bunieck
(U.v.EU L 38, 9.2.2006, s. 40).

Smernica Komisie 2006/86/ES z 24. oktdbra 2006, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES, pokial’ ide o poziadavky na spétné sledovanie, o oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a o
urcité technické poziadavky na kédovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribuciu l'udskych tkaniv a
buniek (U. v. EU L 294, 25.10.2008, s. 32).
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/

V pripade potreby sa takisto zohladnili udaje, ktoré sa ziskali z inych zdrojov a ktoré¢
podporuji zistenia tychto dvoch prieskumov [napr. vymeny medzi kompetentnymi
vnutro$tatnymi organmi pocas polro¢nych stretnuti s Komisiou, povinné ro¢né nahlasovanie
zavaznych neziaducich reakcii a udalosti Komisii, varovania v systéme v€asného varovania
pre tkanivd a bunky (RATC), prieskum Eurobarometer, pri ktorom sa skdmali nazory
ob&anov EU na darcovstvo tkaniv a buniek® a vysledky niekolkych relevantnych projektov a
stadii financovanych z prostriedkov EU].

2. Transpozicia pravnych predpisov EU o tkanivach a bunkéch

Komisia vykonala overenie uplnosti transpozicie do vnutrostatnych pravnych predpisov, v
ktorom sa preukézalo, Ze pravne predpisy EU o tkanivach a bunkach su v celom rozsahu
transponované do vnutrostatnych pravnych predpisov vo vsetkych clenskych Statoch s
vynimkou dvoch (ktoré netransponovali poziadavky smernic na reprodukéné bunky). Komisia
v dosledku toho podala podla ¢lanku 258 ZFEU Zalobu proti jednému &lenskému $tatu na
Sadnom dvore’® a zagala konanie o poruseni povinnosti proti inému &lenskému 3tatu, ktoré
stale prebieha.

3. Vykonavanie pravnych predpisov EU o tkanivach a bunkéch

Vykonavanie pravnych predpisov EU o tkanivach a bunkéach zo strany ¢lenskych §tatov sa
povazuje za vhodné a vysledkom pravnych predpisov je zriadenie siete kompetentnych
organov, ktoré dohliadaji na tento sektor prostrednictvom povolovania, inSpekcii a
vigilancie. Pri vyklade, vykondvani a presadzovani pravnych predpisov sa vsak zistili urcité
problémy, ktoré mozZno v niektorych pripadoch vysvetlit vedeckym a technologickym
pokrokom, ku ktorému od ich prijatia doglo. Kedze pravne predpisy EU v oblasti tkaniv a
buniek neposkytuju zaklad pre uplnt harmonizaciu a ked’ze smernice umoziiuju ¢lenskym
Statom isty stupen vlastného uvazenia, pokial’ ide o spdsob zaistenia ich vykondvania, medzi
Clenskymi S$tatmi sa preto vyskytuje mnoho rozdielov v postojoch, ktoré zaujali pri
vykonavani. Tymito rozdielmi sa ul'ahcuje uspesné zaclenenie poziadaviek do vnutrostatnych
pravnych predpisov, v niektorych pripadoch vSak mo6zu obmedzovat’ vzajomné akceptovanie
povoleni s dosledkami pre cezhrani¢ny pohyb tkaniv a buniek.

3.1. Vymenovanie kompetentného organu alebo organov zodpovednych za vykonavanie
smernice 2004/23/ES

Vsetky nahlasujuce clenské Staty vymenovali kompetentné organy pre tkanivd a bunky.
Pokial’ ide o pocet kompetentnych organov, v niektorych ¢lenskych Statoch je za dohl'ad nad
sektorom tkaniv a buniek zodpovedny len jeden organ, zatial’ ¢o v inych krajinach sU Glohy
rozdelené medzi dva az tri orgdny (bud’ na zéklade typu tkaniv alebo buniek, alebo na zéklade
povinnosti, napr. akreditacia/povolenie na jednej strane a inSpekcie/vigilancie alebo
pridel'ovanie tloh na federalnej a regionalnej Grovni na strane druhej). Organy pre tkaniva a
bunky st v niektorych ¢lenskych Statoch zodpovedné aj za dohl'ad nad inymi sektormi (napr.
organy, krv a/alebo lieky) (obrazok 1 a 2), ktoré méZu byt’ prospesné z hl'adiska efektivnosti.

° http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.

Vec C-29/14, rozsudok vyhlaseny 11. jina 2015. Dotknuty ¢lensky stat prijal v roku 2015 v suvislosti so sektorom
technologie asistovanej reprodukcie nové pravne predpisy, ktoré sa v sucasnosti vykonavaju.
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Obr. 1. Kompetentné organy pre tkaniva a bunky v nahlasujiicom ¢lenskom stite EU a v krajindch
EHP (Gdaje za rok 2011)
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Obr. 2. Ostatné povinnosti kompetentnych orgdnov pre tkanivi a bunky v nahlasujiicom clenskom
State EU a v krajinach EHP (udaje za rok 2011)

Pri kaZdom vykondvani akrediticie a inSpekcii réznymi organmi je potrebné medzi
prisluSnymi organmi zaistit' dobri komunikaciu a organizaciu. VSeobecnejSie bolo narocné
posudit’, aky vplyv mé rozdel'ovanie uloh na dohl'ad nad sektorom, najmé preto, lebo niektoré
kompetentné vnutrostatne organy neposkytli presné/iplné informécie. S ciel'om ulah¢it’ dobru
komunikaciu medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti regulacie, ako aj dodrzat’ sulad s poziadavkami
na podavanie vyro¢nych sprav Komisii, je dolezity dobre informovany narodny koordinacny
kontakt, a to aj v pripade, ked su povinnosti kompetentnych vnutroStatnych organov
rozdelené medzi viaceré organizacie alebo regiony. Treba zdoraznit, Ze bez ohladu na
organiza¢né usporiadanie v kazdej krajine je dolezité, aby mali organy k dispozicii primerané
zdroje s cielom zaistit’ ich nezavislost’ od hospodarskych subjektov, v sektore a od inych
vplyvov.

3.2. Povinnosti kompetentnych organov ¢lenskych Statov



Dozor nad odberom l'udskych tkaniv a buniek. Vysoky pocet odberovych organizacii svedc¢i o
tom, Ze tato ¢innost' je v Unii dobre rozvinuta. Z prieskumu vyplyva, ze vietky nahlasujiice
Clenské Staty povol'uju podmienky odberu na zaklade inSpekcie v odberovych organizaciach
a/alebo vyhodnotenia dokumentacie tykajucej sa odberu, ktor( spristupnilo tkanivove
zariadenie spolupracujuce s odberovymi organizaciami. Niektoré ¢lenské Staty takisto uviedli,
ze vyznamny pocet odberovych organizécii vykondva okrem odberu ndhradnych tkaniv,
hematopoietickych kmenovych buniek a reprodukénych buniek aj odber tkaniv a buniek,
ktoré sa maji pouzit’ na vyrobu liekov na inovativnu liecbu (,,advanced therapy medicinal
products® — ATMP) (obr. 3). Pokial’ ide o skaSobné laboratérid, z prieskumu vyplyva, ze vo
vacSine nahlasujucich ¢lenskych Statov je akreditacia/opravnenie/povolenie alebo licencia
skasobnych laboratorii zodpovednostou inych organov ako kompetentnych organov pre
tkaniva a bunky.
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Obr. 3. Pocet odberovych organizacii (00), ktoré nahldsili krajiny EU a EHP
(OO0 spolu = 4 825; Udaje za rok 2011)

Akreditacia, opravnenie, povolenie alebo licencia tkanivovych zariadeni. Prieskumom sa
potvrdilo, Ze tato zakladna zodpovednost’ kompetentnych organov sa v ramci Unie vykonava
dobre. Na konci roku 2011 bolo v EU povolenych 2 047 tkanivovych zariadeni, ¢o je v
porovnani s idajmi za rok 2008 narast o takmer 20 % (obr. 4). Zaujimave je tieZ upozornit’ na
rozdelenie medzi sukromné a verejné vlastnictvo tkanivovych zariadeni. Tento sektor v
niektorych ¢lenskych $tatoch v plnej miere kontroluju verejne organizécie a v inych zase maju
vyznamny podiel sikromné subjekty (obr. 5). Objavili sa ur¢ité zmieSané modely, napriklad
sukromny sektor mdze pri spracovani alebo skladovani prevziat’ ulohu tretej strany, pricom
vSetky cCinnosti tykajuce sa darcovstva, propagéacie a distriblcie zostavaju vo verejnych
rukach.
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Obr. 4. Pocet akreditovanych/opravnenych/povolenych/licencovanych tkanivovych zariadeni na
typ ludského tkaniva a buniek (porovnavacie udaje; udaje predlozené 27 clenskymi Statmi a
dvoma krajinami EHP)
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Obr. 5. Statiit tkanivovych zariadeni (verejné v. sikromné)/typ tkaniva (iidaje za rok 2011, iidaje
predlozené 25 clenskymi Statmi a jednou krajinou EHP)
Vysvetlivky: ART = technoldgia asistovanej reprodukcie

V prieskume sa zistili r6zne pristupy k vykonavaniu poziadaviek tykajucich sa odberu
stanovenych v smernici 2006/17/ES, najmé pri udelovani povolenia (napr. predchadzajica
inSpekcia na mieste na jednej strane a revizia dokumentacie na strane druhej, rozdielne
kritéria pre vicSie zmeny, ktoré si vyzaduji ozndmenie kompetentnym orgénom, rozdielne



trvanie povolenia a podmienky obnovenia). Okrem toho maju v niekol’kych ¢lenskych Statoch
povolenie na odber tkaniv a buniek len tkanivové zariadenia, pricom niektoré krajiny
povol'uju tkanivové zariadenia len na ¢innosti odberu.

Ako zdoraznilo niekol’ko kompetentnych vnutroStitnych orgénov, harmonizovanej$im
postupom akreditacie, opravnenia, povolenia alebo licencie tkanivovych zariadeni by sa
medzi ¢lenskymi Statmi posilnila vzdjomna dovera a akceptovanie, ktoré st nevyhnutné na
zaistenie rychleho dodania tkaniv a buniek pacientom, ktori ich potrebuju, a to v pripadoch,
ked’ sa tkaniva a bunky distribuuju z ¢lenského Statu iného ako $tat, v ktorom sa pacient lie€i.

Povolenie na postupy preparécie tkaniv a buniek. Nahlasené boli rozdielne postupy tykajuce
sa vykondvania poziadaviek c¢lanku 4 smernice 2006/86/ES. Tieto postupy su obzvlast
dolezité vzhladom na vyrazny technologicky rozvoj v tejto oblasti za uplynulé roky. V
stCasnosti sa bezne uplatiiujii nové metodiky spracovania, ktoré sa v Case prijatia smernice
nepredpokladali: predpripravenie rohovky, pricom jednému pacientovi sa transplantuje len
predny alebo zadny segment, decelularizacia koze a srdcovych chlopni v tkanivovom
zariadeni s cielom zvysit’ celularizaciu in vivo u prijemcu, pocetné nové techniky inaktivacie
alebo sterilizdcie patogénov vratane pouzitia radioprotektiv, ktorymi sa umozZiuje liecba
vysokymi davkami oZiarenia gama la¢mi, transplantacia vysoko selektovanych bunkovych
populacii, ktoré sa u prijemcu pouziji na ta istu zédkladnt funkciu ako u darcu — vSetky tieto
metodiky zvysili vyznam povolovania robustnych postupov preparacie. Podla navrhu
niektorych Clenskych Statov sa mdze procedurou, pri ktorej sa stanovia vyssie (minimalne)
normy na povolovanie postupov preparacie tkaniv a buniek v tkanivovych zariadeniach (ako
je uvedené v clanku 4 smernice 2006/86/ES), podporit’ vzdjomna dovera a prijatiec medzi
¢lenskymi §tatmi a takto posilnit’ cezhraniény pohyb tkaniv a buniek v ramci EU.

InSpekcie a kontrolné opatrenia. Z analyzy odpovedi tykajucich sa inSpekcii v tkanivovych
zariadeniach vyplyva celkovo primerané vykonavanie poziadaviek EU. Z hladiska vysledkov
inSpekcii boli zaznamenané zvdcSa menSie nedostatky a niekol’ko pozastaveni a zruSeni
povoleni (obr. 6). To mdze svedCit' o tom, ze tkanivové zariadenia sa usiluji o dodrzanie
stladu s kvalitativnymi a bezpeénostnymi poziadavkami EU, zarovei to vSak moze
nazna¢ovat’ nedostato¢né presadzovanie, napr. v krajinach, ktoré nikdy neohldsili nedostatky.
Napriek tomu, ze vicSina respondentov potvrdila reSpektovanie pozadovaného dvojrocného
intervalu medzi inSpekciami, niektoré ¢lenské Staty uviedli, Zze uprednostiiovanie inSpekcii na
zaklade faktorov ako velkost’ zariadenia, rozsah Cinnosti, sklisenosti inSpektorov a historia
dodrziavania suladu sa mozu ukazat’ ako cenné, a to najmé v obdobi, v ktorom majt financné
obmedzenia znaény vplyv na obsadzovanie personalom tych utvarov, ktoré su zodpovedné za
inSpekcie.




Obr. 6. Vysledok inspekcii v tkanivovych zariadeniach vykonanych v roku 2011
a) Nereprodukcné thkanivd a bunky. InSpekcie spolu = 549; udaje nahldsilo 22 ¢lenskych Statov
b) Reprodukcné bunky (sektor ART). Inspekcie spolu = 443, udaje nahlasilo 21 clenskych Statov

Dal§im vyznamnym problémom, ktory niektoré &lenské $taty zdoraznili, bola potreba posilnit
harmonizéciu inSpekénych postupov v ¢lenskych Statoch. Hoci vécSina clenskych Statov
uviedla, Ze pouziva operacnu prirucku pre prislusné organy o inSpekcii odberu tkaniv a buniek
a tkanivovych zariadeni'!, neexistuje Ziadna spolo¢nd dohoda o klasifikacii nedostatkov
zistenych pocas inSpekcii (napr. klasifikacia malych, velkych a kritickych nedostatkov). V
dosledku toho mozu byt vysledkom tych istych nedostatkov rozdielne vysledky v pripade
zariadeni, ktoré su predmetom insSpekcie, v zavislosti od ich zemepisnej polohy (napr. sankcie
a naproti tomu zruSenie alebo pozastavenie licencie v pripade toho istého nedostatku).

Pokial’ ide o spolo¢né inSpekcie orgdnmi z viac ako jedného Clenského Statu, v uplynulych
rokoch ich bolo zorganizovanych len niekol'’ko. Vo vSeobecnosti bol ich vysledok uspokojivy
a konkrétne umoznil prichod odbornych znalosti tam, kde mézu vo vlastnom ¢lenskom State
chybat’.

Sledovatel'nost. Z prieskumu vyplynulo, Ze vicSina ¢lenskych $tatov zaviedla identifika¢ny
systém darcovstva, v ktorom sa kazdému pripadu darcovstva prideluje jedine¢ny kod,
predovsetkym na rovni tkanivového zariadenia. Treba zdoraznit, ze krajiny, ktoré nahlasili
problémy pri vykondvani identifikacného systému darcovstva, bud’ budovali centralny systém
pridel'ovania pre identifikatory, alebo Cakali na prijatie vykondvacieho pravneho predpisu,
ktorym sa zavadza jednotny eurdpsky kod pre tkaniva a bunky. VacSina Clenskych Statov
navyse uviedla, Ze nové poziadavky na kodovanie, v su¢asnosti stanovené v smernici (EU)
2015/565, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES™, by mali prispiet’ k harmonizovanému
uplatinovaniu jednotného eurdpskeho kodu pre tkaniva a bunky a aktivne podporila ich
vypracovanie. Pokial' ide o uchovévanie udajov minimalne pocas 30 rokov, poziadavky
¢lanku 9 smernice 2006/86/ES dodrZiavaju takmer vSetky ¢lenské Staty a krajiny EHP tym, Ze
vyzaduju, aby sa pocas tohto obdobia uchovavali tlacené, ako aj elektronické zaznamy.

Dovoz/vyvoz l'udskych tkaniv a buniek do/z tretich krajin. V predlozenych, hoci neuplnych a
niekedy nepresne definovanych tdajoch, sa potvrdzuje, Ze z tretich krajin sa dovéaza alebo sa
do tychto krajin vyvaza narastajuci objem l'udskych tkaniv a buniek (obr. 7). Napriek tomu
treba poznamenat, Ze pokial ide o objem dovozu a vyvozu ludskych tkaniv a buniek, je
problematické vyvodit’ pevné zévery, a to v dosledku chybajiceho povinného nahlasovania
tychto informacii na vnutro$tatnej Urovni a neexistencie harmonizovaného rdmca pre zber
udajov v Clenskych Statoch. Tymto sa tiez da vysvetlit dovod, pre¢o niektoré Clenské Staty
nezaviedli jednotna politiku na zaistenie narodnej dostatoc¢nosti aspont v pripade niektorych
typov tkaniv alebo buniek.

Niektoré krajiny navyse nerozlisuji medzi distribuciou v ramci Unie a dovozom/vyvozom
z/do tretich krajin, ¢o sa mdze povazovat za vyznamnu prekdzku, a to nielen pre zber a
analyzu Gdajov, ale aj optimalne sprostredkovanie tkaniv a buniek v prospech pacienta v celej
EU.

1 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_sk.pdf.

Smernica Komisie (EU) 2015/565, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial ide o urcité technické poZiadavky na
kodovanie I'udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9.4.2015, s. 43).
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Obr. 7.
a) Objem tkaniv a buniek (jednotky) dovezenych v roku 2011 (udaje nahlasilo 15 ¢lenskych
Statov)
b) Objem tkaniv a buniek (jednotky) vyvezenych v roku 2011 (udaje nahlasilo 11 clenskych
Statov)

Register tkanivovych zariadeni a oznamovacia povinnost. V sulade s poziadavkami v ¢lanku
10 smernice 2004/23/ES sa zd4, ze narodné registre tkanivovych zariadeni su dostupné vo
vacsine respondentskych ¢lenskych Statov. Spravy o tkanivovych zariadeniach vsSak nie su
vzdy verejne dostupné, najmd kvoli rozdielnym vykladom tohto ustanovenia zo strany
organov Clenskych Statov. Novymi pravnymi predpismi tykajicimi sa uplatiovania
jednotného eurépskeho kédu®® sa ma takisto splnit’ poziadavka stanovena v &lanku 10 ods. 3
smernice 2004/23/ES, a to zriadenim databazy tkanivovych zariadeni EU, ktora obsahuje
informdacie o vsetkych tkanivovych zariadeniach s ich adresou a kontaktnymi udajmi, ako aj
so statusom ich akreditacie/opravnenia/povolenia alebo licencie'®. Aktualizaciou Gdajov v
tejto databaze preukazuju kompetentné organy pre tkaniva a bunky uplnua transparentnost’ a
poskytuji podporu pre zdravotnickych pracovnikov, ktori v Unii hladaju povoleného
poskytovatel’a tkaniv alebo buniek. Zaglenenim databazy tkanivovych zariadeni EU sa okrem
toho posilni renomé tkanivovych zariadeni EU pre ich partnerov a zakaznikov na celom svete.

Oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti. Analyzou vyroénych sprav o
zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach, ktoré predlozili ¢lenské Staty, sa preukazalo
zna¢né usilie dodrzat’ poziadavky v Clanku 7 smernice 2006/86/ES. Komisia, ako aj
vnutro$tatne kompetentné organy pre tkanivd a bunky napriek tomu priznavajua, ze
nahlasovanie je stale vyrazne nedostatocné, €o si pri analyzovani udajov vyzaduje dokladné
posudenie. Vyznam nahlasovania zavaznych neziaducich reakcii a udalosti sa potvrdzuje
zdujmom Clenskych Stitov o spolupracu s Komisiou na zlepSovani sucasného systému
nahlasovania [napr. vylepSenie vzorov nahlasovania zavaznych neziaducich reakcii a udalosti
na ucel zdokonaleného zberu Udajov v sektore technoldgie asistovanej reprodukcie] a na
roz§ireni komunikéacie s ostatnymi krajinami a ostatnymi sektormi (napr. posiliiovanie
spoluprace s prislusnymi tretimi krajinami, pokial’ ide o nahlasovanie zdvaznych neziaducich
reakcii a udalosti). Treba poznamenat, Ze hoci sa podarilo dosiahnut velky pokrok

B Smernica Komisie (EU) 2015/565 z 8. aprila 2015, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial’ ide o uréité technické

poziadavky na kodovanie Pudskych tkaniv a buniek. U. v. EU L 93, 9.4.2015, s. 43 — 55.

Databaza tkanivovych zariadeni EU je sulastou kédovacej platformy EU, ktora bola zavedena smernicou (EU)
2015/565, ktorou sa meni smernica 2006/86/ES, pokial’ ide o uréité technické poziadavky na kédovanie I'udskych tkaniv
a buniek.
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a nahlasovanie sa zlepSuje kazdy rok, nadalej pretrvavaju problémy tykajice sa
nedostatocného nahlasovania zo strany organizacii zodpovednych za pouzitie u ludi a
nedostatku presnych (dajov. Celkovy ciel ro¢ného nahlasovania, ktorym je urCenie
najCastejSich pri¢in zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti a zabezpefenie primeranych
napravnych opatreni, eSte nebol Uplne dosiahnuty. V tomto ohlade sa bude na tucel
primeraneho identifikovania a analyzy ,,zakladnych pri¢in“ tychto zavaznych neziaducich
reakcii a udalosti pozadovat’ d’al$ia odborné priprava tak zdravotnickych pracovnikov, ako aj
pracovnikov v oblasti vigilancie v tkanivovych zariadeniach a kompetentnych organoch,
vysledkom ¢oho by mala byt identifikacia a naprava systematickych chyb.

Napriek tomu, Ze suc¢asné poziadavky v smernici 2006/86/ES sa vztahuji len na nahlasovanie
zavaznych neziaducich reakcii u prijemcov tkaniv a buniek, v minulych rokoch sa postupne
zlepSilo dobrovolné nahlasovanie zavaznych neziaducich reakcii u darcov, ¢o naznaluje
narastajuci zaujem CcClenskych Statov o ochranu Zivych darcov. Niektoré vnutroStatne
kompetentné organy sa domnievaju, ze by bolo uZito€né pozornejSie preskimat
farmakovigilanéné daje tykajuce sa liekov, ktoré sa pouZivajii v suvislosti s darcovstvom
tkaniv a buniek. Okrem toho by sa v pripadoch, v ktorych sa tkaniva/bunky od jedného darcu
pouziji na transplantaciu, ako aj vyrobu lieku na inovativnu lieCbu, mal zvazit’ aj spdsob
najlepSej vymeny relevantnych wdajov medzi farmakovigilanénym a biovigilanénym
systémom (napr. v pripade darcovstva buniek od zivého darcu, u ktorého sa po tom, ako
daroval bunky vyrobcovi lieku na inovativnu lie¢bu, zisti nador, alebo ak u prijemcu po liecbe
darovanymi bunkami vznikne nador/prenosna choroba a bunky toho istého darcu sa mohli
transplantovat’ aj inému prijemcovi).

3.3. Vyber a hodnotenie darcu

Suhlas, ochrana ddajov a doverny charakter informécii. Z prieskumu celkovo vyplyva, ze
vsetky krajiny, ktoré odpovedali, bez ohl'adu na systém suhlasu zaviedli opatrenia zamerané
na overovanie suhlasu darcu. Varovanie vydané v systéme vcasného varovania pre tkaniva a
bunky v kombindcii so stiahnutim vyrobkov z tkanivovych zariadeni EU ukazalo, Ze v
pripade formuléra sthlasu a prislusného overenia mézu byt medzi jednotlivymi ¢lenskymi
Statmi vyrazné rozdiely aj v zavislosti od pravneho ramca, na zaklade ktorého boli pravne
predpisy EU o tkanivach a bunkach transponované. Hoci poskytovat’ primerané informacie
darcom méze len odborne vysSkoleny persondl, tieto informécie boli Standardizované na
vnutro$tatnej urovni len v malom pocte krajin. Pokial’ ide o anonymitu darcov, viacSina krajin
sa spolieha na pravne predpisy EU a vnutro§tatne pravne predpisy o ochrane Gidajov, ale aj na
kodovanie. Nové poziadavky o uplatiiovani jednotného eurdpskeho kodu pre tkaniva a bunky,
stanovené v smernici (EU) 2015/565, sa v tejto sGvislosti mdZzu povazovat za dodatoény
nastroj na zaistenie toho, Ze udaje o darcovi nebudu prezradené prijemcovi“. Pokial’ ide o
vykonavanie ustanoveni tykajucich sa ochrany udajov, nezaznamenali sa Ziadne problémy.

Vyber a hodnotenie darcov. Zo sucasného prieskumu vyplyva, Ze okrem poZziadaviek
stanovenych v smernici 2006/17/ES st prisnejSie kritérid vyberu, ktoré¢ pozaduju clenské
Staty, obvykle opravnené na zdklade miestnych dovodov, ako je napriklad zvySena
prevalencia urcitej choroby. Rozdielne kritéria vSak mézu vytvarat’ prekazky aj pre vymenu
tkaniv a buniek medzi ¢lenskymi Statmi v pripade zdravotnickych pracovnikov, ktori ziadaju
0 tkaniva alebo bunky z iného clenského Statu. Tieto problémy zaznamenali aj subjekty
vyrabajuce lieky na inovativnu lieCbu z l'udskych tkaniv a buniek. Pocas polro¢nych stretnuti
kompetentnych vnutrostatnych organov bolo predmetom diskusie niekolko kritérii vyberu,
ako aj ulohy zodpovednych 0s6b v ¢lenskych Statoch s prisnej§imi poziadavkami. Zddraznilo
sa, ze Clenské Staty zavadzajice prisnejSie bezpecnostné a kvalitativne poziadavky by mali o
tychto opatreniach transparentnym spdsobom informovat’ ostatné ¢lenské Staty a krajiny EHP,
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ako aj Komisiu. Zaroven sa navrhlo, aby Komisia spristupnila Uplny zoznam tychto
prisnejsich poziadaviek.

Pri overovani stladu tkanivovych zariadeni s poziadavkami EU tykajucimi sa hodnotenia a
vyberu darcov su inSpekcie najddlezitejSim spdsobom overovania, ktory pouzivaja
kompetentné organy ¢lenskych Statov. Napriek tomu treba zdoraznit’, Ze maly pocet krajin sa
spolieha len na zdravotnd dokumentaciu darcu a/alebo pitevnd spravu bez rozhovoru s
rodinou darcu alebo jeho oSetrujucim lekarom/vSeobecnym lekarom. Uplatiiovanie kritérii
vyberu by malo byt transparentné a podliechat neustdlemu hodnoteniu s cielom
minimalizovat’ bezpecnostné rizika.

Odber tkaniv a buniek. Stlad s poziadavkami na odber tkaniv a buniek, ktoré st stanovené v
smernici 2006/17/ES, overuji vo véacSine Cclenskych Statov kompetentné organy pri
vykonavani inSpekcii, ale aj v ramci auditov v odberovych organizaciach a centrach pre
pouzitie u I'udi. Z odpovedi na prieskum vyplyva, ze to plati aj pre odber tkaniv a buniek pre
vyrobcov liekov na inovativnu liecbu v stilade s ¢ldnkom 3 nariadenia o liekoch na inovativnu
lie¢bu. Ustanovenia stvisiace s odberom, ale aj s darcovstvom a testovanim su upravené v
pravnych predpisoch o tkanivach a bunkach a overuju sa v ramci in$pekceii v tkanivovych
zariadeniach.

Testovanie darcu. Z nahlasenych udajov vyplyva, Ze krajiny EU a EHP dodrziavaju
minimalne poziadavky na testovanie, ktoré su stanovené v smernici 2006/17/ES. Niekol'ko
krajin zaviedlo prisnejSie poziadavky na testovanie, ako je napriklad testovanie nukleovej
kyseliny (NAT) na pritomnost’ hepatitidy B (HBV), hepatitidy C (HCV) a/alebo virusu
I'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV) pre nereprodukéné a/alebo reprodukéné tkaniva a
bunky, zatial’ ¢o vo vicsine Clenskych Statov a krajin EHP sa pouzitie tohto typu testovania
nepozaduje na zdklade analyzy ndkladov a prinosov a/alebo epidemiologického kontextu.
Dalsie testy, ktoré pozaduju ¢lenské $taty, st obvykle odovodnené miestnymi faktormi, napr.
zvysena prevalencia urcitych infekénych chordb. Niektoré poziadavky na testovanie (napr.
ziadna poziadavka na testovanie NAT, 24-hodinovy limit pre odber vzoriek krvi od mrtveho
darcu, testovanie darcov gamét v Case darovania) boli predmetom diskusie polro¢nych
stretnuti kompetentnych vnitro§tatnych organov'® a z roéznych postupov, ktoré spoloéne
vyuzivaju kompetentné organy, vyplyva potreba posudzovania rizik niektorych praktickych
situécii na zéklade dbkazov, ktoré neboli jasne stanovené/planované v smernici 2006/17/ES.
Treba poznamenat’, ze podobne ako pri vybere darcov st prisnejSie poziadavky na testovanie,
ktoré zaviedli niektoré Clenské Staty, niekedy vnimané zo strany zdravotnickych pracovnikov,
ktori objedndvaju tkaniva alebo bunky z inych ¢lenskych Statov, ako prekazky braniace
rozvoju a cezhranicnému pohybu tkaniv a buniek medzi ¢lenskymi S$tatmi. Niekolko
¢lenskych $tatov navrhlo spolo¢ny zoznam diagnostickych testov (panel), pretoZe niektoré
genetické choroby moézu byt prinosné pre zvySovanie bezpecnosti v sektore technoldgie
asistovanej reprodukcie v EU.

3.4. Dobrovol'né a bezplatné darcovstvo

Z tejto spravy vyplyva, zZe Clenské Staty celkovo dodrziavaju poziadavky ¢lanku 12 smernice
2004/23/ES, v ktorom sa stanovuje, ze Clenské Staty prijma potrebné opatrenia v Usili o
zabezpeCenie dobrovolného a bezplatného darcovstva tkaniv a buniek. Sposoby, akymi
Clenské Staty zaviedli zdsadu dobrovolného a bezplatného darcovstva, je vSak tazké posudit’
komplexne. Je potrebné zdoraznit’, Ze dobrovolné a bezplatné darcovstvo je faktorom, ktory
nie je eticky len povahou, ale ktory moze prispiet k normam vyssej bezpecnosti tkaniv a

15 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_mi_20110623_sk.pdf.
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buniek, a teda k ochrane I'udského zdravia. Ak by boli povolené platby darcom, niektoré
osoby by mohli povazovat peniazné ohodnotenie za také dolezité, ze by mohli zatajit’
relevantné lekarske a/alebo behavioralne informacie. Dodatoénym monitorovanim
a testovanim sa mdze znizit', ale nie uplne eliminovat’, moznost’ prenosu z darcu na prijemcu.
Informacie, ktoré poskytol darca alebo jeho rodina, preto prispievaju k presnému posudeniu
vsetkych rizik suvisiacich s pouzitim darovanych tkaniv alebo buniek.

Prevazna vicSina krajin, ktoré poskytli odpovede (28), nahlasila, ze zdsada dobrovolného
a bezplatného darcovstva je povinna na vnuatroStatnej Urovni. Jeden clensky Stat, ktory
nahlasil, ze zasada dobrovol'ného a bezplatného darcovstva je povinna, vSak uviedol, ze na
vnitroitatnej urovni je povolena platba darcom gamét. Dalsi ¢lensky $tat a jedna krajina EHP
eSte nevymedzili vnuatroStatne ustanovenia o uplatiovani zasady dobrovol'ného a bezplatného
darcovstva.

Hoci vo velkej vécsine Clenskych Statov je zasada dobrovolného a bezplatného darcovstva
povinna, pri jej konkrétnom uplatiiovani stii v ramci Unie rozdiely. Iba 17 &lenskych $tatov
nahlasilo, ze ma zavedené hlavné zésady tykajice sa moznosti odmeny pre darcov tkaniv a
buniek, tieto zasady vSak v mnohych pripadoch boli len opisom postupov povolenych na
vnutro§tatnej Grovni. MoZe sa tym vysvetlit znaéna nerovnorodost’ v ramci EU v oblasti
postupov vztahujucich sa na darcov tkaniv a buniek, pricom niektoré postupy sa v jednej
krajine povazuju za odmenu a Vv inych krajinach za stimuly alebo in0 prax. Rozdiely v kipnej
sile medzi ¢lenskymi Statmi moZzu tiez vysvetl'ovat’, preco sa opatrenie povazuje za ,,odmenu‘
v jednej krajine a v inej krajine za ,,stimul®.

Dolezitou otazkou je to, ako a kto prijima rozhodnutie tykajuce sa hodnoty a formy odmeny
pre darcov tkaniv a buniek. Vo vicSine Clenskych $tatov sa mdéze odmena ponukat’ zivym
darcom (22 krajin v pripade zivych darcov nereprodukcénych tkaniv a buniek; 17 krajin v
pripade darcov reprodukénych buniek). Suma odmeny poskytované darcom tkaniv a buniek je
prepojend s narodnymi ekonomickymi ukazovatel'mi (napr. mesacny prijem, kupna kapacita)
len v niekolkych c¢lenskych Statoch. Poskytovanie jednorazovych platieb darcom
reprodukénych buniek, ¢o je v niektorych krajindich beZznd prax, moéze zmiernit
administrativnu zataz, zaroven vSak vyvolava otazky, kedy stanovia hodnotu vyhradne
tkanivové zariadenia alebo kedy je suma v porovnani s priemernym narodnym mesacnym
prijmom privysoka. Uhrada cestovného a nakladov na lieky na zéklade skutoénych
nakladov/potvrdeniek patri k najbeznejSiemu typu odmeny pre zivych darcov. Medzi d’alSie
postupy patri odsSkodnenie nepohodlia v stuvislosti s darcovstvom. Pokial’ ide o hodnotu
vagsiny postupov tykajicich sa darcovstva tkaniv a buniek, poskytli sa obmedzené
informéacie, pravdepodobne z toho dovodu, Ze ndklady sa znacne liSia v zavislosti od okolnosti
darcovstva (napr. potreba predchadzajuceho testovania/lekarskej starostlivosti, trvanie
hospitalizacie, u€inky na celkové zdravie a schopnost’ pracovat’) alebo v zavislosti od kliniky,
v ktorej sa uskutoc¢iiuje darcovstvo.

Overovanie vykonavania zdsady dobrovolného a bezplatného darcovstva v tkanivovych
zariadeniach zo strany kompetentnych organov je zamerané na kontrolu dokumentacie
tykajucej sa  sOhlasu  darcu.  Zavedenie  dodato¢nych  opatreni, napriklad
preskimanie/inSpekcia/schvalenie reklamnych materidlov, odbornej pripravy odbornikov na
ucel odhal'ovania nezékonnych a podvodnych ¢innosti, overovanie, ¢i zdsada dobrovolného a
bezplatného darcovstva sa zohl'adnuje aj pri dovezenych tkanivach a bunkach, nahlasilo len
15 ¢lenskych 3$tatov. Overovanie S$tandardnych prevadzkovych postupov (SPP) pocas
inSpekcii, ktoré pripravili tkanivové zariadenia, a kontrolu informécii o pacientoch a darcoch,
ktoré predlozili kliniky plodnosti s licenciou, nahlasili len dva Clenské Staty.
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V prieskume sa okrem toho riesil vznik kontrolnych registrov ako dodato¢ny nastroj na
zaistenie bezpec€nosti zivych darcov. V tejto suvislosti 18 ¢lenskych Stitov a jedna krajina
EHP nahlasili, ze disponuju kontrolnym registrom alebo databazou darcov hematopoietickych
kmeniovych buniek, ale typ kontrolnych vysetreni, ich periodicita a zodpovedné zdravotnicke
zariadenia/zdravotnicki pracovnici sa mézu v zavislosti od krajiny liSit. Narodné registre
darcov oocytov a spermii ma len Sest’ ¢lenskych Statov. Pét’ ¢lenskych Statov mé centralny
register darcov oocytov, ako aj darcov spermii. Desat’ ¢lenskych §tatov vSak uviedlo, ze tieto
registre, najméa v pripade darcov spermii, spravuju tkanivové zariadenia. Treba zdoraznit, ze
niekol’ko Clenskych §tatov uviedlo, Ze na organizovanie narodnych kontrolnych registrov pre
zivych darcov neexistuje Ziadna zdkonna poZiadavka.

Pokial’ ide o postupy vzhladom na mftvych darcov tkaniv a buniek, len tri Clenské Staty
nahlasili, ze poskytuji odmenu pre pribuznych darcov. Tieto postupy spocivaji najmi v
poskytnuti administrativnej podpory tykajlcej sa pohrebu a zaisteni Uplného alebo
¢iastkového krytia ndkladov na pohreb/pochovanie/kremaciu. Hoci tento postup kompetentné
organy povazuju za odmenu, rodina/pribuzni mftvych darcov ho mézu pokladat’ za stimul,
obzvlast vtedy, ak neexistuje vyslovny sthlas zosnulej osoby alebo ked maji pribuzni v
dosledku finan¢nych t'azkosti problém pokryt’ naklady na pohreb/pochovanie/kreméciu.

Treba }:Joznamenat’, ze z neddvneho prieskumu Eurobarometer o darcovstve krvi a buniek a
tkaniv'® vyplyva, Ze len 13 % ob&anov EU povaZuje za prijatelné ziskat okrem thrady
nakladov suvisiacich s darcovstvom aj hotovost’. Vyznamné percento respondentov (48 %) sa
vSak domnieva, ze pri darovani I'udskych tkaniv a buniek sa zdd byt vhodné poskytovanie
obcCerstvenia, bezplatného testovania alebo bezplatnej lekarskej kontroly.

V suvislosti s rovnovahou medzi ponukou a dopytom nahlasilo 17 ¢lenskych krajin a jedna
krajina EHP, Ze na vnutrostatnej trovni je pravidelny nedostatok tkaniv a buniek, najma v
pripade kostnej drene a hematopoietickych kmenovych buniek, rohoviek a kosti. Hlavnymi
dovodmi bol nedostatok darcov, d’alej nedostatocnd kapacita odoberania na vnutroStatnej
arovni a technické dovody (napr. praktické problémy s najdenim kompatibilnej zhody v
pripade pacientov, ktori potrebuju transplanticiu hematopoietickych kmetiovych buniek). Z
prieskumu navySe vyplynulo, ze 19 krajin (17 ¢lenskych $tatov a 2 krajiny EHP) nezaviedli
vnatrostatne politiky uréené na podporu narodnej dostato&nosti/sebestacnosti'’ v pripade
tkaniv a buniek a nie vzdy vykonavaju zber udajov o cezhrani¢nom pohybe tkaniv a buniek na
vnutrodtatnej urovni. Z toho vyplyva, ze EU by mohla zohravat’ ulohu pri podpore &lenskych
Statov pri vypracovani vnutroStatnych politik v oblasti dostato¢nosti, hoci presny vplyv tychto
politik na cezhranicné vymeny a doddvanie pociatocnych materidlov na vyrobu liekov je
potrebné este starostlivo analyzovat.

Zo zisteni prieskumu o dobrovolnom a bezplatnom darcovstve vyplyva, Ze ¢lenské Staty by
mali zbierat’ viac informacii o kazdodennych postupoch tykajicich sa darcov, a to v
odberovych organizaciach, ako aj v tkanivovych zariadeniach, najmé ak su tieto subjekty
zodpovedné za rozhodovanie o type a/alebo hodnote odmeny, ktora sa poskytne darcom.

16 http://ec.europa.eu/COMMFrontOffice/PublicOpinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/search/426/survey Ky/2030.

S ciel'om ul'ah¢it’ konzistentnost’ odpovedi sa vymedzili na ti¢el prieskumu nasledujice pojmy:

- ,narodna sebestacnost* sa vymedzila ako splnenie potrieb tykajucich sa vyrobkov z l'udského tkaniva a buniek na
lekédrske pouzitie (napr. transplantacia, postupy technoldgie asistovanej reprodukcie) obyvatelov s trvalym
pobytom na zéklade pristupu k zdrojom z populécie danej krajiny.

- ,narodna dostatocnost* sa vymedzila ako splnenie potrieb tykajucich sa vyrobkov z I'udského tkaniva a buniek na
lekédrske pouzitie (napr. transplantacia, postupy technoldgie asistovanej reprodukcie) obyvatelov s trvalym
pobytom na zéklade pristupu k zdrojom z danej krajiny a prostrednictvom regionalnej/medzinarodnej spoluprace.
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Komisia na zdklade zozbieranych informécii nadviaze na ¢lenské Staty s cielom podporit’ v
pripade potreby spolo¢né chéapanie ¢lanku 12 smernice 2004/23/ES. Otazky, ktoré sa maji
rieSit, zahfiiaji transparentnost’ rozhodnuti tykajacich sa odmeny pre darcov, typu a hodnoty
odmien pre darcov, najmi v situaciach, ked’ boli tieto rozhodnutia ozndmené odberovym
organizaciam alebo tkanivovym organizacidm. Predmetom rokovania mézu byt najlepSie
postupy na zaistenie dostatoCnosti/sebestacnosti tkaniv a buniek alebo opatreni na zniZenie
nedostatkov, ako aj najlepSie postupy tykajice sa overovania vykondvania zdsady
dobrovolného a bezplatného darcovstva zo strany kompetentnych organov. Ukézalo sa, ze je
potrebné najst’ najvhodnejSie rieSenia, aby sa zaistilo zohladnenie ¢lanku 12 smernice
2004/23/ES, ako aj adekvétne poskytovanie tkaniv a buniek pre pacientov v celej EU, ktori to
potrebuju.

3.5. Kvalita a bezpe¢nost’ tkaniv a buniek

Treba zdoraznit, Ze bezpednost’ a kvalita predstavuju pre obéanov EU hlavny zdroj obav,
ked’ze 56 % respondentov v prieskume Eurobarometer o darcovstve krvi, buniek a tkaniv'®
uviedlo ako hlavna obavu pri prijimani darovanych latok riziko vzniku choroby. VécSina
zarovenl podporila eurdpske pravne predpisy, ktorymi sa zaisti bezpecnost’ a kvalita krvi,
tkaniv a buniek.

Riadenie kvality, zodpovedna osoba a personal. Aktualnym prieskumom o vykonavani sa
potvrdilo, ze ¢lenské Staty sa snazia zaistit’ primeranu uroven odbornej pripravy pre personal
svojich tkanivovych zariadeni a sulad s poziadavkami smernice 2004/23/ES sa systematicky
overuje pocas inSpekcii a aj pred udelenim povolenia/akreditacie/licencie pre tkanivové
zariadenia. Treba poznamenat, Ze dodato¢na podpora tykajica sa odbornej pripravy personalu
tkanivovych zariadeni sa poskytla prostrednictvom projektov financovanych EU, ako je
napriklad europsky systém kvality pre tkanivové banky (European Quality System for Tissue
Banking, EQSTB)™ a ecuropske osved&ené postupy pre tkaniva (European Good Tissue
Practices, EuroGTPs)lg. Rada Eurépy okrem toho zahrnula osvedcené postupy, ktoré boli
vypracované v ramci iniciativ financovanych EU, do osobitnych pokynov pre kvalitu a
bezpecnost’ tkaniv a buniek®. Niekolko vnutro$tatnych kompetentnych organov vyzvalo v
tomto ohl'ade na schvalenie usmerneni k osvedCenym postupom pre tkaniva (Good Tissue
Practice guidelines, GTP) na urovni EU, ktoré si podobné pristupu vo farmaceutickom
sektore v podobe usmerneni k spravnej vyrobnej praxi (Good Manufacturing Practice), a na
pokradovanie v poskytovani podpory pre odbornu pripravu in§pektorov na trovni EU.

Prijimanie, spracovanie, skladovanie, oznacovanie a balenie tkaniv a buniek. S ohl'adom na
plnenie poziadaviek smernice 2006/86/ES bol opédt zdorazneny vyznam inSpekcii ako
najcaste;jsi pristup na overenie ich vykonévania. Pocas procesu
povolovania/akreditacie/udelovania opravnenia alebo licencie sa vo vac¢Sine krajin, ktoré
odpovedali, pozaduju aj povinné SPP. Vypracovanie podrobnejsich poziadaviek na tieto
¢innosti ako sucast GTP podporilo niekol’ko vnutrostaitnych kompetentnych organov pre
tkaniva a bunky.

Distribdcia tkaniv a buniek na pouzitie u 'udi. Podl'a odpovedi ¢lenskych Stitov dochadza v
EU a krajinich EHP k vyznamnym cezhrani¢nym pohybom I'udskych tkaniv a buniek (obr.
8). Hoci tieto pohyby mozno vysvetlit' globalizaciou zdravotnickych vyrobkov a sluzieb,
spolocnymi kvalitativnymi a bezpe¢nostnymi normami, ktoré su stanovené v pravnych
predpisoch EU o tkanivach a bunkéach, sa vytvoril rimec pre ul'ahéenie cezhraniéného pohybu

18
19
20

http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2003209.
http://eurogtps.com/.
https://www.edgm.eu/en/organ-tissues-cells-transplantation-guides-1607.html.
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v Unii. Treba viak poznamenat’, 7e pokial ide o dovoz a vyvoz, udaje, ktoré zozbierali
Clenské Staty, pravdepodobne sluzia inym uG€elom a vyuzivaji sa pri nich r6zne metodiky,
takze je velmi tazké vyvodit jasny zaver tykajuci sa vyznamu distribucie EU v porovnani s
dovozom/vyvozom z/do tretich krajin, a teda vyhodnotit’ dostato¢nost’ tkaniv a buniek na
arovni EU.

Jednou z obav vznesenych pocas stretnuti vnttrostatnych kompetentnych organov pre tkaniva
a bunky bola priama distribucia gamét (t. j. spermii) osobam na ucel individualnej aplikécie
bez zapojenia zdravotnickeho personélu. Niekol’ko organov zdoéraznilo, ze v tychto situaciach
existuje zavazné riziko straty sledovatelnosti, vratane nespravneho nahlasovania miery
otehotneni a zavaznych neziaducich reakcii po lekarskom aplikovani (napr. deti narodené s
genetickymi chorobami nie sU spatne nahlasované do zariadenia na distriblciu tkaniv). Od
kompetentnych organov, ktoré povoluju takyto postup, sa pozadovalo, aby posudili, ¢i
a/alebo ako zaistuju tkanivové zariadenia distribuujlice gaméty osobam poziadavky na
sledovatel'nost’ a nahlasovanie, a aby prijali nevyhnutné opatrenia v pripade, ak takyto postup
nespiiia bezpenostné a kvalitativne poziadavky, ktoré s stanovené v pravnych predpisoch
EU o tkanivach a bunkach. Komisia tento pripad pozorne sleduije.
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Obr. 8.

a) Objem tkaniv a buniek (jednotky) distribuovanych z jedného CS do iného CS EU a/alebo krajin
EHP v roku 2011 (Gdaje nahlasilo 18 krajin)

b) Objem tkaniv a buniek (jednotky) prijatych CS od iného CS EU a/alebo krajin EHP v roku 2011
(udaje nahlasilo 15 krajin)

Vzt'ahy medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi stranami. Skuto¢nost'ou, ze tretie strany sa
vo vacSine Clenskych Statov moézu zapajat’ do vsetkych krokov retazca, od darcovstva a
odberu po distribuciu, sa zdoraziuje vyznam, ktory je potrebné pripisat’ pisomnym dohoddm
zriadenym tkanivovymi zariadeniami a ich overeniu zo strany vnutroStatnych kompetentnych
orgénov. V tomto ohl'ade treba zdoraznit,, 7e v novej smernici (EU) 2015/566%* sa stanovuje
harmonizécia minimalnych poziadaviek z hladiska obsahu pisomnych dohod medzi
dovazajucimi tkanivovymi zariadeniami a ich dodavatel'mi z tretich krajin.

Sankcie. V sankciach stanovenych vo vnutrostatnych pravnych predpisoch jednotlivych
¢lenskych Statoch, v ich kritériach vykonavania a ich i¢innom vykonavani mozu byt vel'ké

2 Smernica Komisie (EU) 2015/566, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES, pokial ide o postupy overovania

ekvivalentnych noriem kvality a bezpeénosti dovazanych tkaniv a buniek (U. v. EU L 93, 9.4.2015, s. 56).
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rozdiely. Neexistuje ziadna harmonizéicia tykajuca sa urCenia alebo uplatiovania tychto
sankcii, preto je tazké posudit, ¢i v pripade osobitného porusenia pravnych predpisov v tejto
oblasti uplatnuju podobné opatrenia vSetky c¢lenské Staty. Pocet ulozenych sankcii je v
kazdom pripade vel'mi nizky.

4. Podpora vykonavania smernic EU o tkanivach a bunkéach

Eurdpska komisia podporuje vykondvanie pravnych predpisov zo strany Clenskych Statov
tym, Ze vnutroStatne kompetentné organy vyzyva k aktivnej Uc€asti na sérii ¢innosti, od
polro¢nych stretnuti expertnych skupin az po projekty financované EU.

Pravidelné stretnutia vnutroStatnych kompetentnych organov v ramci expertnej skupiny
kompetentnych organov pre latky I'udského povodu (Competent Authorities on Substances of
Human Origin Expert Group, CASoHO E01718) prerastli do vel'mi oceiiovanej platformy pre
diskusie, ¢im sa umoziiuje spolo¢né vyuzivanie najlepSich postupov a objasnenie spolo¢nych
problémov, ktoré sa vyskytuju na vnitrostatnej irovni a tirovni EU.

Od roku 2003 sa financovalo niekol’ko projektov v rdmci viacroénych akénych programov
Unie v oblasti zdravia®, v ktorych sa rieila oblast Tudskych tkaniv a buniek uréenych na
klinické pouzitie. Projektmi, ako su napriklad EUSTITE, EuroGTP, SOHO V&S a
prebiehajuce spoloéné opatrenia ARTHIQS a VISTART? sa poskytla silnd podpora pre
Clenské Staty pri ich usili o vykonavanie poziadaviek pravnych predpisov EU o tkanivach a
bunkach. Tymito opatreniami sa umoznilo vypracovanie usmerneni a priruciek v oblastiach
spolo¢ného zaujmu, ako su napriklad inSpekcie a vigilancie, boli v nich zahrnuté kurzy
odbornej pripravy pre kompetentné organy clenskych Statov a ich inSpektorov a spojili
odbornikov v sektore tkanivovych bank na ciele vypracovania podrobnych technickych
usmerneni v stilade s pravnymi poziadavkami EU.

Spolupraca s ECDC sa v suvislosti s rizikom prenosu prenosnych ochoreni cez tkaniva a
bunky ukazala ako velmi cennd. Okrem poskytovania pravidelnych aktualizacii pocas
polro¢nych stretnuti expertnej podskupiny pre tkaniva a bunky tykajacich sa epidemiologickej
situacie relevantnej pre sektor tkaniv a buniek sa vypracovanim posadeni rizik (napr. pre
HTLV, malériu, horucku dengue a virus chikungunya) a planov pripravenosti (napr. vyskyt
ohniska virusu zapadného Nilu — WNV) ziskal cenny prispevok k politike a rozhodovaniu v
tomto sektore tak na vnatrotatnej trovni, ako aj na trovni EU.

Komisia napokon v Uzkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi vytvorila systém v€asného varovania
pre tkaniva a bunky (RATC), ktord umoziuje internetovu komunikéciu medzi ¢lenskymi
Statmi v pripade varovani tykajucich sa Tudskych tkaniv alebo buniek prenasanych cez
hranice.

5. Zaver

Na zaver z tejto spravy vyplyva celkové primerané uplatiiovanie sti€¢asnych kvalitativnych a
bezpeénostnych poziadaviek stanovenych v pravnych predpisoch EU o tkanivach a bunkach
vo vidsine ¢lenskych statov EU a krajin EHP, ktoré vyplnili dotaznik. V mnohych oblastiach
doslo k vyznamnému pokroku aj vdaka aktivnej podpore prostrednictvom projektov
financovanych Komisiou a inych iniciativ. Touto spravou sa vsSak poukazuje na urcité
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http://ec.europa.eu/chafea/documents/health/leaflet/transplantation-transfusion.pdf.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/projects/index_sk.htm.
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medzery a problémy v suvislosti s uplathovanim a presadzovanim sucasnych ustanoveni
(napr. vymedzenia pojmov, poziadavky na bezpecnostné aspekty tykajlice sa zivych darcov,
ramec ins$pekcii), niektoré z nich v désledku rozdielnych pristupov, ktoré prijali ¢lenské Staty
pri transponovani a vykonavani sGéasnych pravnych predpisov EU a iné v désledku
vedeckého a technologického rozvoja od prijatia smernic. Komisia spolu s ¢lenskymi $tatmi
prijme nadvazujlce opatrenia v pripade situacii, v ktorych pravne predpisy pravdepodobne
neboli vykonané Uplne alebo spravne.

Pokial’ ide o vykonavanie zdsady dobrovolného a bezplatného darcovstva, z prieskumu
Komisie vyplynulo, Ze Clenské Staty celkovo dodrziavaju sulad s ¢lankom 12 smernice
2004/23/ES, na zaklade ktorého maju povinnost prijat’ nevyhnutné opatrenia na podporu
dobrovol'ného a bezplatného darcovstva. Vyklad toho, ¢o ¢lenské Staty povazuju za odmenu a
stimul, sa vSak lisi.

Identifikované medzery a nedostatky naznacuju, ze bude mozno potrebné d’alSie dokladné
hodnotenie. Komisia zvadzi potrebu hodnotenia s cielom posudit’ relevantnost’, Gi¢innost’,
Gginnost,, efektivnost, koherentnost a pridant hodnotu EU smernice 2004/23/ES a jej
vykonavacich smernic.
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