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1. Uvod

Clanek 26 smérnice 2002/98/ES uklada &lenskym statim povinnost predlozit Evropské
komisi do 31. prosince 2003 a poté kazdé tfi roky zpravu o ¢innosti vykonané v souvislosti s
ustanovenimi uvedené smeérnice, véetné seznamu opatieni piijatych v oblasti inspekce a
kontroly. Komise je povinna piedat tyto vnitrostatni zpravy Evropskému parlamentu, Radé¢,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regioni. Komise je také povinna
poskytnout jim souhrnnou zpravu o provadéni pozadavkd uvedené smérnice, zejména téch,
které se tykaji inspekce a kontroly.

Kromé toho, v souladu s ¢l. 20 odst. 2 smérnice 2002/98/ES, maji ¢lenské staty kazdé tfi roky
predlozit Komisi zpravy o uplatiiovani zasady dobrovolného a bezplatného darcovstvi.
Komise je povinna na zakladé téchto vnitrostatnich zprav informovat Evropsky parlament
a Radu o dalsich nezbytnych opatienich, ktera zamysli pfijmout v souvislosti s dobrovolnym a
bezplatnym darcovstvim na arovni Unie.

Tato souhrnna zprava predstavuje shrnuti, vychazi z odpovédi na dotaznik, které Komisi
zaslaly Clenské staty v roce 2012 (ovéfeni uplnosti provedeni), 2013 (priizkum proveidéni)l’2 a
2014 (provedeni zésady dobrovolného a bezplatného darcovstvi), a havazuje na zpravu z roku
2006° a sdéleni Komise z roku 2010, jakoz i na dvé zpravy o uplatiiovani zasady
dobrovolného a bezplatného dércovstvi v ptipad¢ krve a krevnich slozek vydané v letech
2006° a 2011°. Na dotaznik o provedeni odpovéd€ly vSechny Clenské staty. Na prizkum
provadéni z roku 2013 odpoveédély vsSechny clenské staty a také dvé zemé EHP,
Lichtenstejnsko a Norsko. VSechny ¢lenské staty, Lichtenstejnsko a Norsko také poskytly
odpovédi na otdzky v prizkumu ohledné provadéni zasady dobrovolného a bezplatného
darcovstvi.

Uplna analyza odpovédi ¢&lenskych statd v ramci prizkumu provadéni z roku 2013 a

pruzkumu tykajiciho se provedeni zasady dobrovolného a bezplatného darcovstvi z roku 2014

je obsazena ve dvou pracovnich dokumentech utvari Komise, které jsou ptipojeny k této
X7

Zprave'.

Kromé dodrzovani pravnich zavazki se tato zprava zabyva také tim, jak smérnice 2002/98/ES
a jeji provadéci smérnice 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES (dale spole¢n¢ oznacovany
jako pravni predpisy EU o krvi) funguji v praxi, napozadi vyznamnych védeckych
a organizacnich zmén (internacionalizace, uvadéni na trh), které se v evropském odvétvi krve
a krevnich slozek odehraly v poslednim desetileti.

Tam, kde je to vhodné, byly zohlednény také udaje shromédzdéné z jinych zdrojii jako
podklady zjisténi obou pruzkumi (napf. vymény informaci s pfisluSnymi vnitrostatnimi
organy béhem setkani s Komisi kazdého ptil roku, povinné kazdoro¢ni ohlaSovani zavaznych
nezadoucich reakci a udalosti (SARE) Komisi, varovani zvetfejnénd na platformé vcasného

Podrobné odpovédi ¢lenskych stath (a také odpoveédi Norska a Lichtenstejnska) jsou k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/

V tadé piipadt byly ¢lenskym statim pro ovéteni zaslany Zadosti o objasnéni. Je dilezité poznamenat, ze
hypertextové odkazy obsahuji ptivodni odpovédi ¢lenskych stati, zatimco zprava odrazi aktualni informace
poskytnuté Clenskymi staty. To mtze vést k urCitym nesrovnalostem. V takovych pfipadech tato zprava
obsahuje aktualizované informace.

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CEL EX: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_en.pdf

Odkazy budou doplnény po zvetejnéni.
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

varovani v oblasti krevnich produktti (RAB), studie mapujici hospodaiskou situaci odvétvi a v
nedavnéjsi dobé také priizkum Eurobarometru” a vystupy projektl financovanych EU).

2. Provedeni pravnich predpisi EU o krvi ve vnitrostatnim pravu

Ovéfteni Uplnosti provedeni pravnich predpisit EU o krvi do vnitrostatnich pravnich ptedpisti,
které provedla Komise, ukazalo, ze tyto ptedpisy jsou plné provedeny ve vSech c¢lenskych
statech krom¢ jednoho. V ptipad€ tohoto statu probihd fizeni o nesplnéni povinnosti podle
¢lanku 258 SFEU.

3. Uplatnovani pravnich predpisi EU o krvi

Celkov¢ se uplatiiovani pravnich predpistt EU o krvi ¢lenskymi staty povazuje za odpovidajici
a tyto pravni predpisy vedly k vytvofeni sit¢ pfisluSnych organii, které na danou oblast
dohlizeji prostfednictvim udélovani opravnéni, inspekci a vigilance. Pii vykladu, provadéni
a prosazovani pravnich predpist vsak byly zjistény ne€které problémy, které byly v nékterych
piipadech zpisobeny technickym a védeckym pokrokem, k némuz od pfijeti téchto piedpist
doslo. Vzhledem k tomu, ze dotéend pravni Uprava neposkytuje zaklad pro Uplnou
harmonizaci a smérnice poskytuji ¢lenskym statiim urcitou volnost ohledné toho, jak zajistit
jejich provadéni, je pochopitelné, ze mezi Clenskymi staty existuje fada rozdili v pfistupech,
které¢ si k provadéni zvolily. Tyto rozdily usnadnuji uspéSné zaclenéni pozadavki
do vnitrostatnich pravnich ptedpist, ale v nékterych pfipadech mohou omezovat vzajemné
uznavani povoleni s dusledky pro potencidlni pfeshrani¢ni pohyb krve a krevnich slozek.

3.1. Jmenovani prislu$ného organu nebo prisluSnych organi

Vsechny ¢lenské staty jmenovaly ptislusné organy pro krev. V poloviné zemi odpovida za
celkovy dohled nad odvétvim krve jeden organ, zatimco v jinych zemich jsou tkoly rozdéleny
mezi dva nebo tfi organy (nazakladé povinnosti, napi. akreditace/povoleni versus
inspekce/vigilance, nebo na zaklad¢ rozdéleni tkoli mezi federalni a regionalni uroven).
Neékolik ¢lenskych stath zminilo omezenou ulohu organt na federdlni/celostatni drovni
a poukazalo na dulezité ukoly, jez jsou ptidéleny ptislusnym regionalnim organim a jimi
provadény. V prevazné vétsing Clenskych statli organy pro oblast krve rovnéz odpovidaji za
dohled nad jinymi odvétvimi (napf. organy, tkan¢, buiiky a/nebo 1é¢ivé ptipravky), coz miize
byt pfiznivé pro dosazeni vétsi ucinnosti a soudrznosti.

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: Dalsi pole piisobnosti pro prislusné vnitrostatni organy pro krev

Pokud rizné cinnosti dohledu (udélovani opravnéni, inspekce, hemovigilance) provadéji
rizné organy, musi byt mezi témito piisluSnymi orgdny =zajiSt€éna dobrd komunikace
a koordinace. Pro usnadnéni dobré regula¢ni komunikace mezi ¢lenskymi staty a také v zajmu
dodrZeni souladu s pozadavky na kazdoro¢ni poddvani zprav Komisi ma zasadni vyznam
informované vnitrostatni koordina¢ni kontaktni misto, a to 1 v pfipadech, kdy jsou povinnosti
ptislusného organu rozdéleny mezi vice subjektd nebo regiont. Bez ohledu na zvolené
organiza¢ni usporadani je dilezité, aby mély organy k dispozici odpovidajici zdroje, které jim
umozni plnit pozadované ukoly, arovnéz zajistit jejich nezéavislost na hospodaiskych
subjektech v tomto odvétvi a na dalsich vlivech.

3.2 Povinnosti prisluSnych organii pro krev

Akreditace, jmenovani, udélovani opravnéni nebo povoleni transfuznich zafizeni. Prizkum
provadéni potvrdil, Ze tato hlavni odpovédnost pfislusnych vnitrostatnich organti je v celé
Unii dobie rozvinuta. Na konci roku 2011 mélo v EU opravnéni 1 363 transfuznich zafizeni.
Tato opravnéni rovnéz zahrnuji 731 mobilnich mist, 534 satelitnich mist a 253 stfedisek pro
odbér plazmy.

Pokud jde o dobu platnosti opravnéni a podminky pro jeho obnoveni, existuji mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty rozdily. Neékteré Clenské staty pozadovaly vice spolecnych
postupt pro udélovani opravnéni v rdmci celé Unie.

Inspekce a kontrolni opatieni V roce 2012 nahlasilo 22 zemi provedeni 760 inspekci misté.
Kromé toho se provadéji tematické / ucelové zaméiené kontroly, inspekce provadéné po
vyhodnoceni zavaznych nezadoucich reakci a udalosti a posouzeni na zaklad¢ dokladi. Téméet
ve vSech zemich se inspekce transfuznich zafizeni piekryvaji s inspekcemi v jinych oblastech.
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Obr. 2: Prekryvajici se systémy inspekcit

I kdyz se celkové zda, ze Clenské staty provadéji ustanoveni tykajici se inspekci fadné, fada
¢lenskych stat hlasi potize souvisejici se zajisténim persondlu, kvili kterym je problematické
dodrzet pozadavek na provedeni inspekce kazdé dva roky. Nekolik ¢lenskych stati vyjadrilo
zajem pouzit namisto toho systém planovani inspekci na zakladé priorit vychazejicich z rizik.

V poradani inspekci (napt. na zdkladé dokladl versus na misté) a vysledku (tj. klasifikaci a
naslednych opatifeni u nedostatkil) existuji mezi ¢lenskymi staty rozdily. Pristupy k inspekcim
se rovné¢z znaéné lisi, pokud jde o mobilni a satelitni mista, nemocni¢ni krevni banky,
sttediska pro odbér plazmy a potencialni aktéry z tretich zemi.

V odpovédich na priizkum provadéni se Casto objevovaly poznamky tykajici se urovné
vycviku a odborné piipravy inspektorii. VétSina pfisluSnych wvnitrostdtnich organii
jednoznaéné vitd ptinos mezinarodnich projektti na tirovni EU i projekti pofadanych Radou
Evropy jakoZto prostfedku, ktery ptispéje k zachovani odpovidajici trovné odborné ptipravy
a know-how vramci skupiny inspektord a pomuze v celé EU zajistit jednotnou troven
ovefovani shody.

Sledovatelnost. Témét vSechny zemé hlasi, ze byl na jejich uzemi zaveden systém pro
identifikaci darctl, a to ve vetSiné zemi na celostatni urovni. VSechny cClenské staty oznamily,
7e se na transfuzni zafizeni a nemocni¢ni krevni banky vztahuji stejna pravidla tykajici se
sledovanosti, coz umoznuje vysledovani krve a krevnich slozek od darce Kk ptijemci a naopak.

Oznamovani zavaznych nezadoucich reakei a udalosti (SARE). Vsechny ¢lenské staty kromé
Mad’arska oznamily, Ze zavedly systém pro oznamovani SARE, ktery ve vétSin€ z téchto statl
vychazi z praktickych pokyni vytvoienych ve spolupraci s ¢lenskymi staty pii sestavovani
online vyrocni zprdvy o SARE. Dvacet jedna clenskych statd jiz dosadilo do funkce
zvlastniho ufednika (Gfedniky) pro vigilanci. Pfislusné organy pro krev ve tietiné zemi se
vSak domnivaji, Ze zpravy o SARE nepodévaji vSechna transfuzni zatizeni.
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Obr. 3: Procento transfuznich zarizeni podavajicich zpravy/zemeé

Vsechny zem¢ sice hlasi, ze zavedly postupy pro stazeni produktd z obéhu, ale pouze 14 z
nich ohlasilo piipady stazeni (celkem 1 867). Spoleénym duvodem pro tato stazeni je
informace ziskana od déarce ohledn¢ jeho zdravotniho stavu, kterd byla zpfistupnéna az po
darcovském odbéru. 1kdyz to neni povinné, dvé tietiny zemi zavedly systém pro vytazeni
darce na zaklad¢ jeho vlastniho rozhodnuti. VétSina zemi provadi analyzy hlavnich pii¢in, aby
pochopily pri¢iny SARE, podle zprav vSak pfetrvava zadjem dale tento piistup rozvinout a fesit
zejména otdzku, jak do téchto analyz zapojit mistni pracovniky a nemocnice. Zda se, Ze
existuje dobra propojitelnost s jinymi systémy vigilance v oblasti zdravi, zejména pokud jde
0 zdravotnické prostfedky a pfenosné nemoci. Tyto dvé oblasti jsou ¢asto divodem pro
obecna varovani v odvétvi krevnich produkta, jak se ukazalo od spusténi systému vcasného
varovani v oblasti krevnich produktii (RAB) fizeného Komisi, kde fadu varovani tykajicich se
rizik novych onemocnéni s vyznamem pro vybér ¢i vySetfeni darci krve a zavad
zdravotnickych prostfedkd s vyznamem pro odbér ¢i zpracovani krve mezi sebou sdilely
jednotlivé piislusné vnitrostatni organy pro krev. Orgény systém RAB uc¢inné vyuzivaji,
ackoli fada z nich uvadi, ze je zapotiebi zlepsit predavani informaci ze systému RAB mistnim
transfuznim zafizenim, ¢ehoz musi byt dosazeno na vnitrostatni urovni. Odbornici ¢lenskych
statll v oblasti hemovigilance by povazovali za ptinosné, kdyby se vyjasnila provozni pravidla
pro podavani zprav o SARE na urovni EU.

| kdyZ definice zavazné nezadouci reakce (SAR) podle ¢lanku 3 smérnice 2002/98/ES
priklada stejny vyznam SAR udérct 1 u pfijemct, stadvajici pozadavky tykajici se SAR
odkazuji pouze na podavani zprav o ptijemcich. Dobrovolné podavani zprav o SAR u darci
se ovSem rozsifilo, coz svéd¢i o rostoucim zajmu clenskych stati na ochrané zijicich darct.

Dovoz avyvoz. Plna krev a krevni slozky, jako jsou desticky a Cervené krvinky, maji
omezenou trvanlivost a jen ziidka se vyménuji mezi ¢lenskymi staty, s vyjimkou vzacnych
naléhavych nebo humanitarnich situaci. Plazma a derivaty plazmy mohou mit delsi trvanlivost
a vzhledem k tomu, ze se frakcionacni zafizeni vyskytuji pouze ve dvandcti ¢lenskych statech,
provadi se cCasto u plazmy (vychozi surovina) i derivati plazmy (konecny produkt)
ptreshrani¢ni vymeény, a to v ramci EU i s tfetimi zemémi (mimo EU).

Poptadvka po derivatech plazmy, narozdil od krevnich slozek pro transfuzi, stale narusta
(okolo 6 % ro¢né), coz rovnéz vytvaii dovozni toky do EU ze tietich zemi.

Vétsina Clenskych stati disponuje pravidly pro udélovani opravnéni a kontrolu dovozu krve a
krevnich slozek pro transfuzi, zatimco jen asi polovina ma takova pravidla pro plazmu k
frakcionaci. K témto pravidlim patii i normy pro ovéfovani rovnocennych standardd
bezpecnosti a jakosti, které v poloviné Clenskych statii presahuji ramec pozadavkl pravnich

v

pfedpisi EU o krvi, napf. doplnénymi pozadavky na vyuzivani citlivéjSiho vySetfeni
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nukleovych kyselin (NAT), které je nyni k dispozici jako rutinni vySetfeni na hepatitidu a
HIV.

Vnitrostatni pravidla pro vyvoz krve a krevnich slozek ¢asto omezuji nebo podminuji vyvoz,
napf. pouze na naléhavé situace, coZ mnoho statli vnima jako soucést své vnitrostatni politiky
k zajiSténi sobéstacnosti (viz niZe). Pravidla pro vyvoz plazmy k frakcionaci jsou obvykle
mén¢ omezujici, akoli byla hlaSena praxe vyvazeni plazmy pro smluvni frakcionaci derivati,
které jsou nasledn¢ pouzity u pacientli pouze v zemi odbéru. Mnoho zemi sice uvadi, ze ma k
dispozici Gdaje o dovaZenych objemech, obtizn€ se vSak vyvozuji zavéry, pokud v oblasti
sbéru udaju o objemech dovozu a vyvozu neexistuje harmonizovany systém. Krom¢ toho se
disledné nerozliSuje mezi dovozem/vyvozem z/do tfetich zemi a distribuci z/do ostatnich
Clenskych stati EU.

Ochrana udajii a divérnost. Nebyly zaznamenany zadné problémy, pokud jde o provadéni
ustanoveni tykajicich se ochrany udajt.

4. Nedostatky, piebytky a sobéstacnost.

Prizkum dobrovolného a bezplatného darcovstvi se zaméfil na otdzky tykajici se vyvazenosti
mezi nabidkou a poptavkou a opatieni pfijata s cilem dosahnout sobésta¢nosti. Toto téma je
Uzce spjato s prosazovanim a s uspé&Snosti zasady dobrovolného a bezplatného darcovstvi, jak
je zdiraznéno v 23. bod¢ odivodnéni smérnice 2002/98/ES. Osm zemi ohlésilo v ramci
pruzkumu pravidelné nedostatky jedné nebo vice krevnich slozek. Tyto nedostatky se Casto
projevuji v letnich obdobich v dob¢ prazdnin a dovolenych, kdy se pocet darcti snizi a pocet
zpusobilych déarcti miize doCasné klesnout vlivem vypuknuti epidemii typu zapadonilské
horecky. Problémy se zdsobovanim muze jesté prohloubit starnuti obyvatelstva EU, nebot’ to
vede ke zvySené poptavce a niz§Simu poctu zplsobilych darci. Dalsi problémy spojené s
uplatiiovanim zdsady sobéstacnosti jsou popsany nize.

HU BG, CY, EL, HU, PT,
SE

BG, CY, EL, HU, SE Lv

PIna krev Cervené krvinky | Desticky | Frakce plazmy

Obr. 4: Zeme uvadeéjici pravidelné nedostatky

Omezeny pocet zemi hlasi prebytky v ptipadé n€kterych krevnich slozek, coz naznacuje
potencial pro pfeshrani¢ni dohody. Jeden pfisluSny vnitrostatni organ pievzal vedouci tlohu
pii rozvoji této iniciativy v ramci sité ptisluSnych vnitrostatnich organd.



Sedm zemi neziskdva veskerou plazmu z odbéri plné krve pro francionaci plazmy do
derivatl. Spojené kralovstvi a Irsko uplatiluji tuto politiku jako soucdst své strategie pro
zmiriovani rizik pfenosu variantni Creutzfeldovy-Jakobovy nemoci. Ostatni ¢lenské staty
podle zprav vyjednavaji dohody pro frakcionaci, zatimco jeden stat ohlasil potize s hledanim
partnera k provedeni frakcionace.

Nedostatky mohou zemé fesit tak, ze zavedou politiky ke zvySeni zdsobovani a optimalizaci
vyuzivani. Témét v kazdé zemi jsou hlavnimi kroky ke zvySeni zasobovani propagacni
¢innosti v oblasti darcovstvi. Nejcast¢jSi jsou zvlastni kampané ke zvySovani povédomi
zaméiené na konkrétni darcovské skupiny, jako jsou studenti, nebo akce, jako je Svétovy den
darcti krve (14. Eervna) nebo Den pro talasemii (8. kvétna v Recku a na Kypru). Mnoho zemi
uvedlo, Ze transfuzni zafizeni a mistni subjekty pii organizovani takovychto propagacnich
¢innosti finanéné podporuje (ackoli se v mnoha téchto zemich finan¢ni podpora tyka také
¢innosti spojenych s odbérem, zpracovanim, skladovanim a distribuci). Pfi fizeni zdsobovani
hraje diileZitou tlohu také diskuse o moznych kompenzacich a pobidkéach pro darce (viz nize).

Témér ve vSech zemich jsou zavedeny politiky k fizeni poptavky po krvi a krevnich slozkach
a jejich dodavek. Tyto politiky kombinuji ro¢ni prognézy s tydennim monitorovanim a
zahrnuji subjekty na riznych arovnich — pfislusné vnitrostatni organy i mistni klinické lékafre.
Zem¢ uvadéji, ze v z4jmu zapojeni téchto mistnich zucastnénych stran vyuzivaji audity
a programy, jako je provadéni programu poskytovani krevnich produkti pacientim (v
souvislosti s nimz nyni probiha zadana studie v ramci tietiho programu ¢innosti Unie v oblasti
zdravi). Smlouva 0 poskytovani sluzeb ma za cil rozvijet osvéd¢ené postupy, které by mohly
umoznit vyrazné snizeni poptavky po krvi u mnoha druht 1écby.

VeétSina zemi hlasi, ze zavedla politickd opatieni k tomu, aby rovnéz optimalizovaly klinické
vyuziti derivati plazmy, pficemz maly pocet zemi disponuje vnitrostatnimi strategiemi pro
stanoveni priorit v zajmu zajisténi dodavek pro ty skupiny pacientd, ktefi jsou vysoce zavisli
na lécbé s témito produkty. Nékteré Clenské staty by uvitaly vyménu osvédCenych postupti

v této oblasti.
S, 21
Celostatni _ 15

Regionalni I s
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Obr. 5: Stanoveni politiky k zajisteni ucinného pouziti krve, krevnich slozek a derivatii plazmy

Celosvétovy nartst vyuzivani derivati plazmy, zejména nitrozilniho imunoglobulinu (IVIG),
vyzaduje stale vyssi poCet odbérti. V mnoha zemich pochdzi dodavky derivata plazmy z velké
casti od jednoho dodavatele, at' jiz vefejného, nebo soukromého. V mensiné zemi EU
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prevladaji vetejni vnitrostatni dodavatelé. Existuje nevelky pocet mezinarodnich spolecnosti,
které zasobuji vétsSinu zemi.

Pieshrani¢ni pohyb darcd. Pét zemi oznamilo, Ze vyuziva darct ze zahranici, zatimco Sest
zemi uvedlo, Ze jejich obCané cestuji darovat do zahrani¢i. Dvé z téchto Sesti zemi rovnéz
uvadi pravidelné nedostatky dodéavek na vnitrostatni Grovni, ale poskytnuté informace nebyly
dostacujici k tomu, aby prokézaly ptfimou souvislost mezi témito nedostatky a pfeshrani¢nim
pohybem darct. Obrazek celkové situace vytvoreny na zékladé zprav neni uplny, nebot
existuji nékteré nesrovnalosti mezi informacemi, které poskytly zemé, jejichz obcané za
cestuji za darcovskymi odbéry, a zemé&, do nichz darci pfichazeji z jiného ¢lenského stétu.
Zatimco ve vé&tSiné piipadid preshrani¢éniho darcovstvi jde podle vSeho o individualni
iniciativy, Mad’arsko a Slovensko uvedly, Ze organizuji dopravu pro své obCany, ktefi cestuji
darovat plazmu do Rakouska.

ro~vor

Nazory na to, zda jsou takové ptipady pieshrani¢niho darcovstvi zadouci, se rizni. Deset zemi
uvedlo, Ze darcovské odbéry ze zahrani¢i usnadiluje tim, ze dava k dispozici déarcovské
dotazniky v riznych jazycich. Sestnact zemi uvedlo, Ze od takového darcovstvi odrazuje tim,
ze vyzaduje mistni doklad ¢i doklad o misté bydliste.

Né&hradni darci, tj. darci, ktefi jsou vybizeni k odbérim nahradou za odbéry vyuzité v piipadé
osoby z okruhu jejich rodiny ¢i pratel, podle zprav predstavuji vyznamny prvek zachovani
dodavek v péti zemich. Politiky vii¢i nim se rtizni, od zdkazu az po vyuziti ndhradniho
darcovstvi jako ptilezitosti k posileni vnitrostatni sobésta¢nosti tak, Ze se tito nahradni darci
pieméni na darce pravidelné. Z pohledu EU je dulezita otazka, zda miize mit krev odebrana
od téchto dérct odlisny profil, pokud jde o bezpecnost a jakost (viz nize).

5. Dobrovolné a bezplatné darcovstvi (VUD)

Zpisob, jakym clenské staty EU provedly zdsadu VUD, lze obtizn¢ posuzovat komplexnim
zpusobem. Zasada VUD predstavuje faktor, ktery nejenze je etické povahy, ale mohl by
rovnéz prispét k piisnéj$im bezpe¢nostnim normam, a mit proto vyznam pro ochranu lidského
zdravi. V systému, ktery umoznuje platby darciim, mohou nékteti jednotlivci povazovat
penézni odménu za natolik dalezitou, Ze neoznami dilezité informace o svém zdravi a/nebo
chovani. Dals$i screening a vysetfeni mohou sice moznost pienosu z darce na piijemce snizit,
ale nemohou ji zcela vyloucit. Proto ke sprdvnému posouzeni veSkerych rizik spojenych s
transfuzi krve a krevnich slozek a s klinickym pouzivanim derivati plazmy pfispivaji
informace, které poskytne darce.

Ackoli velka vétsSina dotdzanych zemich (26) uvedla, ze zdsada VUD je na vnitrostatni tirovni
povinna, jejich pravni pfedpisy €asto hovoii o ,,pobidkach* nebo ,,dlirazném doporuceni®.

Praktické uplatiiovani zdsady VUD se v ramci Unie rizni. Sedmnact clenskych statt uvedlo,
7e ma zavedeny sankce, kterymi fesi rizné situace, jako je financni zisk nebo dércovské
odbéry bez souhlasu. Podle zprav c¢lenskych stati vSak nebyl dosud zddny podobny postih
uloZzen. VétSina zemi zavedla dodateCna podplirnd opatieni, kterd se zameétuji predevSim
na podporu VUD ¢i na vymezeni kompenzaci a pobidek (viz nize). EU je znaén€ zavisla na
dovozu plazmy kvyrobé IéCivych piipravkia ziskanych zplazmy, a to piedev§im
ze Spojenych stat. V této souvislosti je pro clenské staty problematické uplatiovat
pozadavek na vylu¢ny dovoz plazmy pochézejici od dobrovolnych neplacenych darct.

Je béznou praxi poskytovat darcim obcerstveni (27 zemi) a malé¢ darky v podobé odznakd,
propisek, ru¢niki, tricek ¢i hrnickt (24 zemi). Piiblizné v poloviné ¢lenskych statd jsou
darcim uhrazeny jejich cestovni naklady a ziskaji pracovni volno ve vefejném i soukromém



sektoru. V nékterych ¢lenskych statech obdrzi darci pausalni ¢astku, ktera pfimo nesouvisi se
skute¢né vzniklymi naklady.

Situace v ramci EU je znaéné riznoroda, napf. v jedné zemi se uréité postupy povazuji za
kompenzace, v jiné za pobidky. Pro tcely prizkumu byla ,.kompenzace* definovana jako
,hahrada, kterd je pifisn¢ omezena napokryti vydaji anepfijemnosti spojenych
s darcovstvim®, a ,pobidka“ jako ,stimul ¢i podnét k darcovstvi za ucelem dosazeni
finan¢niho zisku nebo srovnatelné¢ vyhody*, ale i s pouzitim téchto (nezavaznych) definic
dospély clenské staty k rozdilnym klasifikacim. Jednim z faktorli, ktery vysvétluje rozdilné
ndzory na to, co je a co neni pobidkou k darcovstvi, mohou byt rozdily v kupni sile mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty.

Maximalni vykazovana hodnota nahrad a pobidek dosahuje vySe pfiblizné 25-30 EUR za
odbér, zatimco uvadéné ceny obcerstveni a darkl se pohybuji ve vysi od 1 eura do 10 eur za
odbér. Uhrada cestovnich nékladi mize pokryvat skuteéné naklady nebo predstavovat
standardni pausalni ¢astku. Délka pracovniho volna se pohybuje od necelého piildne az po
dva dny. Nékteré zemé za urcitych okolnosti poc€itaji s kompenzaci za ztratu vydélku, napf.
jeden clensky stat toto praktikuje v pfipadé€ darcovstvi plazmy aferézou.

Jen neceld polovina zemi uvadi, Ze ma zavedeny celostatni zdsady pro definici toho, jaka
forma kompenzace a jaka dalsi praxe jsou povoleny a za jakych okolnosti. V poloving zemi
hodnoty kompenzaci a pobidek stanovuji (nebo se na tomto stanoveni podileji) transfuzni
zafizeni, zatimco ve tietin€ zemi jsou do tohoto procesu zapojeny prislusné organy pro krev.

V prizkumu Eurobarometru tykajicim se darcovskych odbéri krve, bundk a tkani® pouze
12 % obcanti EU uvedlo, Ze pfi darcovském odbéru krve ¢i plazmy povazuje za piijatelnou
nahradu piekracujici vysi nakladi vzniklou v souvislosti s odbérem. 47-48 % z nich naopak
povazovalo za pfijatelné obcCerstveni, krevni vySetieni a 1ékatskou prohlidku zdarma.

6. Jakost a bezpecnost krve a krevnich slozek

Bezpecnost a jakost dodavek krve je pro obcany EU dulezitym tématem, nebot 56 %
respondentli v ramci prizkumu Eurobarometru zaméfeného na darcovské odbéry krve, bunék
a tkani uvadi riziko nakaz jako hlavni problém pfii piijiméani darovanych latek.

Jakost a bezpecnost krve zavisi na provadéni kombinace tii pilift: vySetfeni za Gcéelem
vylouc¢eni darct na zaklad¢ zavaznych kritérii, vySetieni darct, a pokud je to mozné, techniky
inaktivace patogennich pavodcl. Propojené provadéni vSech tii pilifd, je-li mozZné,
predstavuje ten nejucinngjsi zptisob minimalizace rizik.

Vysetieni darcti na zpisobilost. Clenské staty uvadéji jako hlavni p¥i¢iny vedouci k vylougeni
potencialnich darcu nizké hodnoty hemoglobinu (bylo by ohrozeno zdravi darce) a takeé riziko
pienosu infek¢énich nemoci, riskantni (sexualni) chovani, cestovani, Iéky a dalsi lékarské
faktory (které by ohrozily zdravi pfijemce).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Obr. 6: Hlavni priciny vedouct k vylouceni/zemé

Mnoho zemi podalo vroce 2013 zpravu o proveditelnosti/vhodnosti vylucovani darci z
diivodu riskantniho sexualniho chovani a zhruba dvé tfetiny zemi jiz v tomto sméru piijalo
vnitrostatni pokyny. Nejcastéji hlaSené kritérium vylouc€eni se tykd muzi, ktefi se pohlavné
stykaji s muzi, a to vzhledem k vy$§imu vyskytu nakaz typu HIV v ramci této skupiny
obyvatelstva. Od doby, kdy se prizkum provadél, nékteré zemé nahléasily zmény ve
vnitrostatnich politikdch v rdmci setkani pfislusnych organi, ktera se konaji kazdy pilrok; v
pfipadé muzi, ktefi se pohlavné stykaji s muzi, se druh vylouceni zpravidla méni z trvalého
na docasné (obvykle 12 mésict).

Za nejslibnéjsi iniciativu pro zlepSeni zdsobovani krvi a krevnimi slozkami povazuji zemé
zvySeni maximalniho véku darce. Ostatni kritéria zptsobilosti, kterd by si nékteré zemé praly
zohlednit, se tykaji anamnézy zhoubného onemocnéni, riskantniho chovani darce a hodnot
hemoglobinu. Celkove Clenské staty vyjadrily zdjem o zvySenou trovenl ochrany darcti a o
piehled dodate¢nych vnitrostatnich kritérii zpusobilosti v zajmu zvySeni transparentnosti
a vzajemné diveéry pii vymeéné informaci.

Technologie pro vySetieni a inaktivaci. Pravni pfedpisy EU stanovi, ze v piipadé kazdého
odbéru plné krve a aferézy musi byt provedena minimalni sérologickd vySetfeni na virus
lidského imunodeficitu (HIV) 1/2 a hepatitidy B a C. Ve vSech ¢lenskych statech tato
vySetfeni provadéji akreditované laboratofe. Clenské staty mohou doplnit vy3etfeni pro
specifické krevni sloZzky nebo epidemiologické situace. Ozndmily provadéni dodate¢nych
vySetieni na syfilis, malarii, hepatitidu A, hepatitidu E a parvovirus B19. Pfiblizn€ dv¢ tfetiny
zemi rovnéz uvadeji, Ze transfuzni zatizeni také pouzivaji citlivéjsi vySetfovani nukleovych
kyselin (NAT), a to spolecné se sérologickymi testy, ackoli nékteré zemé rovnéz vznesly
otazky tykajici se poméru nakladi a pfinost této pomérné nakladné metody vysSetieni. Nebylo
oznadmeno zadné dalsi vySetfeni pro odbér plazmy, na rozdil od odbérii plné krve.
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Sestnact zemi ma zavedeny technologie pro inaktivaci patogentl. Techniky inaktivace se

vvvvvv

patogent u krevnich desticek.

Nékolik zemi ve svych odpovédich v rdmci priizkumu provadéni navrhlo, Ze by mohlo byt na
urovni EU povinné vySetfeni na syfilis, zatimco nékteré¢ zemé& navrhuji ucinit povinnym
testovani nukleovych kyselin (NAT) na pfitomnost HIV a hepatitidy, i pies vyhrady ze strany
jinych zemi. Clenské staty rovnéz zdiraznily potfebu fadného ovéfovani technologii na
vySetfeni ataké technologii inaktivace patogenli za ucelem dosazeni uG¢inné tUrovné
bezpecnosti a jakosti. Zemé rovnéz spattuji ptinos v dalsi centralizaci vysledkl laboratornich
vySetieni na Urovni EU s cilem usnadnit porovnani primérné miry pozitivity v EU.

Kazda zména v politice vylouceni, vySetieni ¢i inaktivace patogeni ma mozny dopad nejen na
bezpecnost a jakost, ale také na hospodafstvi a na objem darcovskych odbérii a zdsobovani. V
této souvislosti byl uznan vyznam spoleé¢nych posouzeni ze strany ECDC a Komise, napf. pfi
rozvoji planu pfipravenosti, s cilem pomoci transfuznim zafizenim fesit sezoénni epidemie viru
zapadonilské horecky v nékterych jiznich zemich EU.

7. Podpora pri provadéni smérnic o krvi

Evropska komise podporuje provadéni pravnich predpisi ze strany ¢lenskych stati podporou
aktivni ucasti pfisluSnych vnitrostatnich organii na celé¢ fadé akci, pocinaje setkdnimi
odbornikli jednou za pil roku az po projekty, které financuje EU.

Pravidelna setkani odborné podskupiny pro krev a krevni slozky (ktera je souéasti odborné
skupiny pro pfislusné organy zabyvajici se latkami lidského pivodu — CASoHO E01718)
umoziuji sdilet osvédfené postupy a vyjasnit spole¢né problémy na vnitrostatni drovni
i na urovni EU.

Od roku 2003 probiha cela fada projekti financovanych v ramci viceletych programii pro
akce Unie v oblasti zdravi zaméfenych na oblast krve a krevnich slozek. Projekty jako
EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimalni vyuzivani krve, EU-Q-Blood-SOP a probihajici
spole¢na akce VISTART poskytuji vyraznou podporu ¢lenskym statim v jejich usili provést
pozadavky smérnic o krvi. Tyto akce jiz pfispély ke zlepSenim v takovych oblastech
spole¢ného z4jmu, jako je fizeni a kontrola jakosti a vybér darci, a jejich soucasti byly i
vzdélavaci kurzy pro piislusné organy ¢lenskych stath a jejich inspektory.

Pokud jde o feSeni rizika pfenosu nakazlivych nemoci krvi a krevnimi slozkami, ukazala se
jako nesmirné cennad spoluprace s ECDC. K tvorbé politickych opatfeni a piijimani
rozhodnuti v tomto odvétvi na vnitrostatni Grovni i na urovni EU nepfispivaji pouze
pravidelné aktualizace pii pulro¢nich setkanich podskupiny odbornikli pro krev tykajici se
epidemiologické situace s vyznamem pro odvétvi krevnich produkti, ale vyznamnym
zpisobem také rozvoj posouzeni rizik (napiiklad HTLV, malarie, horecky dengue nebo
chikungunya) a plant ptipravenosti (napi. na vyskyty WNV).

Komise v Uzké spolupréci s ¢lenskymi staty vytvotila platformu v¢asného varovani pro krev
(RAB), ktera usnadiiuje internetovou komunikaci mezi ¢lenskymi staty v piipadé varovani
dilezitého pro dva ¢i vice ¢lenskych stati.

8. Zavéry
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Souhrnem tato zprava svédci o celkove priméfené tirovni soucasnych pozadavkl na jakost a
bezpecnost krve v ramci pravnich pfedpisi EU o krvi. V mnoha oblastech se dosédhlo
vyznamného pokroku, ¢asto prostiednictvim aktivni podpory projektu a jinych iniciativ ze
strany Komise.

Zprava ovSem rovnéz poukazuje na nékteré nedostatky a problémy tykajici se uplatiiovani
a prosazovani stavajicich predpisi (napf. definice, ustanoveni o bezpecnosti darcli, rdmec
inspekci), a to z€asti v dasledku rtznych ptistupt v jednotlivych Clenskych statech a z&asti
v disledku technologického pokroku a ménicim se rizikim zjiSténym od doby pfijeti
piislusnych pravnich predpist. Komise bude s ¢lenskymi staty dale tesit ptipady, kdy mozna
pravni predpisy nejsou pln€ nebo spravné provedeny.

Priizkum o VUD ukazuje, Ze Clenské staty celkové dodrzuji ¢lanek 20 smérnice 2002/98/ES,
ktery od nich poZaduje, aby pfijaly nezbytnd opatieni na podporu VUD. Nazor na to, co se
povazuje za kompenzaci a za pobidku, se vSak v jednotlivych ¢lenskych statech rizni.

Zjisténé nedostatky a problémy mohou naznafovat potiebnost dalSitho dukladného
zhodnoceni. Komise potfebu hodnoceni zvazi, aby posoudila relevantnost, ticelnost, u€innost
a soudrznost smérnice 2002/98/ES a jejich provadécich smérnic a jejich ptidanou hodnotu na
arovni EU.
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