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1. Wprowadzenie

Na mocy art. 26 dyrektywy 2002/98/WE panstwa czlonkowskie sa zobowigzane przestac
Komisji Europejskiej do dnia 31 grudnia 2003 r., a nastgpnie co trzy lata, sprawozdanie w
sprawie dziatan podjetych w zwigzku z przepisami tej dyrektywy, lacznie z wykazem
srodkéw podjetych w zwiazku z inspekcjg 1 kontrolg. Komisja jest zobowigzana przekazac te
sprawozdania krajowe Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionow. Komisja jest rowniez zobowigzana
przekaza¢ im ogolne sprawozdanie w sprawie spelnienia wymagan sformutowanych w
przedmiotowej dyrektywie, w szczegdlnosci odnoszacych si¢ do inspekcji i kontroli.

Ponadto zgodnie z art. 20 ust. 2 dyrektywy 2002/98/WE panstwa cztonkowskie musza co trzy
lata przedktada¢ Komisji sprawozdania w sprawie stosowania zasady dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi. Na podstawie tych sprawozdan krajowych Komisja jest
zobowigzana informowaé Parlament Europejski i Rad¢ o dalszych niezbednych s$rodkach
zwigzanych z dobrowolnym nieodptatnym oddawaniem krwi, jakie zamierza podja¢ na
szczeblu unijnym.

To ogolne sprawozdanie stanowi podsumowanie oparte na odpowiedziach udzielonych na
pytania zawarte w kwestionariuszach, ktore Komisja wyslala do panstw czionkowskich w
2012 r. (weryfikacja kompletnosci transpozycji), 2013 r. (ankieta dotyczaca procesu
wdrazania)*® i w 2014 r. (realizacja zasady dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi)
oraz nawiazuje do sprawozdania z 2006 r.* i komunikatu Komisji z 2010 r.* oraz dwéch
sprawozdan w sprawie stosowania zasady dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi i
sktadnikow krwi opublikowanych w 2006° i 2011 r.°. Wszystkie pafistwa cztonkowskie
udzielity odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu dotyczacym transpozycji.
Wszystkie panstwa cztonkowskie oraz dwa panstwa EOG — Liechtenstein i Norwegia —
udzielity odpowiedzi na pytania zawarte w ankiecie dotyczacej procesu wdrazania z 2013 r.
Wszystkie panstwa cztonkowskie, Liechtenstein 1 Norwegia udzielity rowniez odpowiedzi na
pytania zawarte w ankiecie dotyczacej realizacji zasady dobrowolnego nieodptatnego
oddawania Krwi.

Pelna analiza odpowiedzi panstw cztonkowskich na pytania zawarte w ankiecie dotyczacej
procesu wdrazania z 2013 r. 1 w ankiecie dotyczacej realizacji zasady dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi z 2014 r. zostata zawarta w dwoch dokumentach roboczych
stuzb Komisji towarzyszacych niniejszemu sprawozdaniu7.

Poza zastosowaniem si¢ do zobowigzanh prawnych, w niniejszym sprawozdaniu
przedstawiono roéwniez sposob funkcjonowania przepiséw dyrektywy 2002/98/WE oraz
powigzanych z nig dyrektyw wykonawczych 2004/33/WE, 2005/61/WE 1 2005/62/WE

! Dostgp do szczegoétowych odpowiedzi udzielonych przez panstwa cztonkowskie (oraz odpowiedzi

udzielonych przez Norwegig i Liechtenstein) mozna uzyskac¢ na stronie internetowe;j:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/key documents/

W kilku przypadkach do panstw cztonkowskich zwrdcono si¢ z prosba o wyjasnienia w celu weryfikacji.
Nalezy podkresli¢, ze hiperlacza odsylaja do oryginalnych odpowiedzi udzielonych przez panstwa
cztonkowskie, natomiast w sprawozdaniu zawarto zaktualizowane informacje dostarczone przez panstwa
cztonkowskie. Moze to skutkowa¢ wystapieniem pewnych rozbieznosci. W takich sytuacjach niniejsze
sprawozdanie zawiera zaktualizowane informacje.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL /AL L/?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_en.pdf

Linki maja zosta¢ dodane po opublikowaniu.
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

(zwanych dalej tacznie prawodawstwem UE w zakresie krwi) w praktyce w kontekscie
istotnych zmian o charakterze naukowym i organizacyjnym (umig¢dzynaradawianie,
komercjalizacja), do ktérych doszlo w europejskim sektorze krwi i sktadnikow krwi w
ostatnim dziesi¢cioleciu.

W stosownych przypadkach wzigto pod uwage rowniez dane zgromadzone za posrednictwem
innych kanatow, ktore potwierdzaly ustalenia wspomnianych dwoch ankiet (np. dane
zgromadzone w trakcie wymiany informacji z wlasciwymi organami krajowymi ds. krwi w
trakcie organizowanych dwa razy w roku posiedzen z udzialem Komisji, dane zawarte w
adresowanych do Komisji obowigzkowych rocznych sprawozdaniach dotyczacych
powaznych niepozadanych reakcji 1 zdarzen (SARE), dane zawarte w ostrzezeniach
wysylanych za posrednictwem platformy systemu wczesnego ostrzegania o krwi (RAB), dane
zawarte w ankiecie przedstawiajacej krajobraz gospodarczy sektora oraz dane zawarte w
niedawnym badaniu Eurobarometru®, a takze dane przedstawione w rezultatach projektow
finansowanych przez UE).

2. Transpozycja prawodawstwa UE dotyczacego krwi

W  trakcie przeprowadzonej przez Komisj¢ weryfikacji kompletno$ci transpozycji
prawodawstwa UE dotyczacego krwi do ustawodawstwa krajowego wykazano, ze zostato ono
w pelni przetransponowane we wszystkich panstwach cztonkowskich z wyjatkiem jednego.
W tym ostatnim przypadku toczy si¢ postepowanie w sprawie uchybienia zobowigzaniom
panstwa czlonkowskiego zgodnie z art. 258 TFUE.

3. Wdrazanie prawodawstwa UE dotyczacego krwi

Ogolnie rzecz biorac, proces wdrazania prawodawstwa UE w zakresie krwi przez panstwa
cztonkowskie uznaje si¢ za odpowiedni, przy czym prawodawstwo to doprowadzito do
utworzenia sieci wlasciwych organéw odpowiedzialnych za monitorowanie sytuacji w tym
sektorze poprzez wydawanie zezwolen, przeprowadzanie inspekcji 1 sprawowanie nadzoru.
Wykryto jednak pewne trudno$ci zwigzane z interpretacja, wdrazaniem 1 wykonywaniem
przepisow, ktore w niektorych przypadkach wynikaja z rozwoju technologicznego i
naukowego, jaki dokonat si¢ od chwili ich przyjecia. Poniewaz w danym prawodawstwie nie
zapewnia podstawy dla pelnej harmonizacji 1 poniewaz w dyrektywach panstwom
cztonkowskim przyznano pewien poziom swobody w kwestii sposobu wdrazania stosownych
przepisow, wystepuje wiele roznic miedzy panstwami cztonkowskimi pod wzgledem ich
podejscia do wdrazania tego prawodawstwa. Cho¢ wspomniane roznice utatwiaja skuteczne
zintegrowanie odpowiednich wymogdw z ustawodawstwem krajowym, w niektorych
przypadkach moga ogranicza¢ mozliwo$§¢ wzajemnego uznawania pozwolen, co wywiera
wplyw na ewentualne transgraniczne przemieszczanie krwi 1 sktadnikow krwi.

3.1. Wyznaczenie wlasciwego organu lub wlasciwych organow

Wszystkie panstwa cztonkowskie wyznaczyty wlasciwe organy ds. krwi. W potowie panstw
jeden organ jest odpowiedzialny za caly nadzor nad sektorem krwi, natomiast w innych
panstwach zadania rozdziela si¢ migdzy dwa lub trzy organy (na podstawie obowiazkow, np.
akredytowanie/upowaznianie w poréwnaniu do inspekcji/nadzoru, lub na podstawie podzialu

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

3


http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408_cc_report_en.pdf

zadan migdzy poziom federalny i regionalny). Niektore panstwa cztonkowskie wspomniaty o
ograniczonej roli organéw na szczeblu federalnym/krajowym i wskazaly na wazne zadania
przypisane/realizowane przez wlasciwe organy regionalne. W zdecydowanej wiekszosci
panstw czlonkowskich organy ds. krwi sg rowniez odpowiedzialne za sprawowanie nadzoru
nad innymi sektorami (np. organéw, tkanek, komorek lub produktow leczniczych), co moze
korzystnie wptynaé¢ na osiggni¢cie wigkszej efektywnosci i spdjnosci.
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Rys. 1: Dodatkowe dziedziny kompetencji wlasciwych organow krajowych ds. krwi

Jezeli rézne organy prowadza rozne dziatania zwigzane z nadzorem (upowaznianie,
prowadzenie inspekcji 1 hemokontroli), nalezy zapewni¢ odpowiednia komunikacj¢ i
koordynacj¢ migdzy poszczegdlnymi organami. Aby ulatwi¢ dobrag komunikacj¢ w obszarze
regulacji migdzy panstwami cztonkowskimi oraz aby spetni¢ wymogi w zakresie corocznej
sprawozdawczosci na rzecz Komisji, niezbedny jest dobrze poinformowany krajowy
koordynacyjny punkt kontaktowy zajmujacy si¢ koordynacjg dziatan, nawet jezeli wlasciwe
organy dzielg si¢ spoczywajacymi na nich obowigzkami z réznymi organizacjami lub
regionami. Niezaleznie od struktury organizacyjnej organy muszg mie¢ do dyspozycji
odpowiednie zasoby, ktore umozliwia im wykonanie wymaganych obowigzkow oraz
zagwarantuja ich niezalezno$¢ od podmiotéw gospodarczych w danym sektorze oraz od
innych czynnikow, ktére moga wywiera¢ na nie wplyw.

3.2 Obowiazki wlasciwych organow ds. krwi

Akredytowanie, nominowanie, upowaznianie lub udzielanie zezwolen placoéwkom shuzby
krwi. Wyniki ankiety dotyczacej procesu wdrazania potwierdzity, ze wlasciwe organy
krajowe w catej Unii wywiazuja si¢ z istotnych obowigzkéw spoczywajacych na nich w tym
obszarze w prawidlowy sposob. Na koniec 2011 r. upowaznionych bylo 1 363 placowek
stuzby krwi w UE. Upowaznienia te obejmujg réwniez 731 mobilnych punktow pobran, 534
punktow pomocniczych i 253 osrodki gromadzenia osocza.

Panstwa czlonkowskie roznig si¢ pod wzgledem dlugosci terminu wazno$ci i warunkow
przedtuzania poszczegdlnych upowaznien. Niektore panstwa cztonkowskie zaapelowaty o
wprowadzenie bardziej powszechnych procedur upowazniania w catej Unii.



Inspekcje i $rodki kontroli. W 2012 r. 22 panstwa zglosity, ze przeprowadzity 760 inspekcji
na miejscu. Ponadto zorganizowano réwniez inspekcje tematyczne / inspekcje
ukierunkowane, inspekcje przeprowadzone po ocenie powaznych niepozadanych reakcji i
zdarzen 1 po ocenie zrodet wtornych. Prawie we wszystkich panstwach inspekcje placowek
stuzby krwi pokrywaja si¢ z inspekcjami w innych obszarach.
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Narzady:

Tkanki i komorki:
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Rys. 2. Schemat pokrywajqgcych sie inspekcji

Cho¢ na ogot panstwa cztonkowskie wydaja si¢ prawidlowo wdrazaé przepisy dotyczace
inspekcji, kilka panstw cztonkowskich zglosito trudno$ci zwigzane z personelem, co sprawia,
ze prowadzenie inspekcji w odstepach co dwa lata stanowi wyzwanie. Kilka panstw
cztonkowskich wyrazilo natomiast zainteresowanie planowaniem priorytetow opartym na
ryzyku w odniesieniu do inspekcji.

Poszczegdlne panstwa cztonkowskie réznig si¢ pod wzgledem organizacji (np. inspekcje
polegajace na ocenie Zrodet wtornych a inspekcje prowadzone na miejscu) i wynikow
inspekcji (tj. klasyfikacja i dziatania nastepcze prowadzone w zwigzku z brakami). Ponadto
podejscia wobec inspekcji r6znig si¢ znaczaco w zaleznosci od mobilnych punktéw pobran i
punktow pomocniczych, szpitalnych bankow krwi, os$rodkow gromadzenia osocza 1
potencjalnych podmiotow z panstw trzecich.

W odpowiedziach na pytania zawarte w ankiecie dotyczacej procesu wdrazania regularnie
komentowano poziomy uprawnien i przeszkolenia inspektoréw. Wigkszos¢ wilasciwych
organOw  krajowych  wyraznie docenia  warto§¢  projektow  migdzynarodowych
organizowanych na szczeblu UE i przez Rad¢ Europy jako sposobu na utrzymanie
odpowiedniego poziomu przeszkolenia i wiedzy fachowej w grupie inspektorow i
zapewnienie jednolitego poziomu weryfikacji przestrzegania przepisow w catej UE.

Zdolno$¢ monitorowania. Prawie wszystkie panstwa zglosity wdrozenie systemu identyfikacji
dawcy, w wigkszosci z nich mialo to miejsce na szczeblu krajowym. Wszystkie panstwa
cztonkowskie zglosity, ze te same przepisy w zakresie monitorowania majg zastosowanie do
placowek stuzby krwi i szpitalnych bankéw krwi i umozliwiaja $ledzenie losow krwi i
sktadnikow krwi od dawcy do biorcy 1 odwrotnie.

Powiadamianie o powaznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (SARE). Wszystkie
panstwa czlonkowskie, z wyjatkiem Wegier, poinformowaty, ze wprowadzity system
powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach, ktory w wigkszosci z
panstw czlonkowskich opierat si¢ na praktycznych wytycznych opracowanych we wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi, dotyczacych sporzadzania internetowego rocznego
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sprawozdania na temat powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen. Dwadziescia jeden
panstw cztonkowskich posiada specjalnego urzednika ds. nadzoru. Wiasciwe organy ds. krwi
w jednej trzeciej panstw nie dowierzaja jednak, ze wszystkie placowki stuzby krwi zglaszaja
powazne niepozadane reakcje i zdarzenia.

50-69%
SE
1

70-99%

AT,CZ, DE, EL, 100%
HU, IT, PT, SK; BE, BG, Y, DK,
8 EE, ES, FI, FR,
HR, IE, LI, LT,
LU, LV, MT, NL,
NO, PL, RO, S,
UK...

Rys. 3: Odsetek zgtaszajgcych placowek stuzby krwi/panstw

Cho¢ wszystkie panstwa poinformowaly, ze posiadaja procedury wycofywania, jedynie 14 z
nich zglosito przypadki wycofania (tacznie 1867 przypadkow). Czg¢stym powodem wycofania
sa informacje otrzymane od dawcy na temat jego sytuacji zdrowotnej, udostepnione dopiero
po oddaniu krwi. Mimo zZe nie bylo to obowigzkowe, dwie trzecie panstw wprowadzilo
systemy samowykluczenia dawcow. Wigkszo$¢ panstw organizuje analizy przyCzyn
zrédtowych w celu zrozumienia powodow powstawania powaznych niepozadanych reakcji i
zdarzen, na og6l zainteresowanie wzbudza jednak dalsze rozwijanie tego podejsScia, w
szczegolnosci w celu sprostania wyzwaniu, jakim jest zachecenie lokalnych specjalistow i
szpitali do wziecia udziatu w tych analizach. Wydaje si¢, ze istnieje dobre potaczenie z
innymi zdrowotnymi systemami nadzoru, w szczegdlnos$ci w kwestii wyrobow medycznych i
chorob zakaznych. Te dwa obszary sg czgsto powodem og6lnych ostrzezen w sektorze Krwi, 0
czym $wiadczy uruchomienie systemu wczesnego ostrzegania o krwi (RAB), w ramach
ktorego wilasciwe organy krajowe ds. krwi sg ostrzegane o pojawiajacych si¢ zagrozeniach
zwigzanych z choroba w odniesieniu do wyboru lub badania dawcy krwi lub w odniesieniu do
usterek wyrobow medycznych, ktére stanowig wazne narzgdzie do gromadzenia lub
przetwarzania krwi. Organy skutecznie wspOlpracuja z systemem wczesnego ostrzegania o
krwi, chociaz wiele z nich wspomina o potrzebie usprawnienia procesu przekazywania
informacji pochodzacych z systemu wczesnego ostrzegania o krwi lokalnym placowkom
stuzby krwi, czego nalezy dokona¢ na szczeblu krajowym. Eksperci ds. hemokontroli z
panstw cztonkowskich za pomocne uznaliby wyjasnienie zasad operacyjnych dotyczacych
zglaszania powaznych niepozadanych reakcji 1 zdarzen na szczeblu UE.

Mimo ze w definicji powaznej niepozadanej reakcji zawartej w art. 3 dyrektywy 2002/98/WE
przywigzuje si¢ jednakowa wage do powaznej niepozadanej reakcji u dawcoOw 1 u biorcow,
obecne wymagania odnosza si¢ jedynie do zglaszania powaznej niepozadanej reakcji u
biorcéw. Wzrosta jednak liczba dobrowolnych zgloszen dotyczacych powaznej niepozadane;j
reakcji u dawcoéw, co $wiadczy o rosngcym zainteresowaniu panstw cztonkowskich ochrong
zywych dawcow.

Przywoz i wywoz. Krew petna i sktadniki krwi, takie jak phytki krwi i czerwone krwinki,
majg ograniczony okres przechowywania 1 sg rzadko wymieniane mig¢dzy panstwami
czlonkowskimi, z wyjatkiem rzadkich sytuacji awaryjnych lub akcji humanitarnych. Osocze i
pochodne osocza mogg mie¢ dluzszy okres przechowywania, a z uwagi na fakt, ze zaklady




frakcjonujace istnieja jedynie w 12 panstwach czlonkowskich, zaréwno osocze (materiat
wyjsciowy), jak i pochodne osocza (produkt koncowy) sg czesto przedmiotem wymiany
transgranicznej na terenie UE 1 z panstwami trzecimi (spoza UE).

W przeciwienstwie do sktadnikow krwi z przeznaczeniem do przetoczenia stale ros$nie
zapotrzebowanie na pochodne osocza (okoto 6 % rocznie), co generuje takze przeplywy
przywozu z panstw trzecich do UE.

Wickszo$¢ panstw cztonkowskich posiada przepisy w zakresie upowazniania i kontrolowania
przywozu krwi i sktadnikow krwi z przeznaczeniem do przetoczenia, natomiast tylko potowa
z nich posiada takie przepisy w odniesieniu do osocza do frakcjonowania. Przepisy te
obejmujg normy stuzace do weryfikacji rownowaznych norm w zakresie bezpieczenstwa i
jakosci, ktore w potowie panstw cztonkowskich wykraczaja poza wymogi okre§lone w
prawodawstwie UE w zakresie krwi, np. dodanie wymogdéw dotyczacych stosowania bardziej
czulej analizy kwasow nukleinowych (NAT), ktora obecnie dostgpna jest jako rutynowe
badanie przesiewowe na wystgpienie zapalenia watroby i obecno$¢ wirusa HIV.

Przepisy krajowe dotyczace wywozu czesto ograniczaja lub wprowadzajg warunki dotyczace
wywozu krwi 1 sktadnikow krwi, np. wyw6z mozliwy jest jedynie w sytuacjach awaryjnych,
ktére sa postrzegane przez wiele panstw jako element ich polityki krajowej majacy na celu
zapewnienie samowystarczalnosci (zob. ponizej). Przepisy dotyczace wywozu osocza do
frakcjonowania sg zazwyczaj mniej restrykcyjne, chociaz zgloszono praktyke wywozu osocza
w celu zlecenia frakcjonowania pochodnych osocza stosowanych nastgpnie u pacjentow
przebywajacych w panstwie, w ktérym zebrano osocze. Mimo ze wiele panstw zglosilo
posiadanie danych na temat przywozonych ilo$ci, trudno jest wyciaggna¢ wnioski w przypadku
braku zharmonizowanego systemu gromadzenia danych na temat przywozonych i
wywozonych ilo$ci. Ponadto rozréznienie miedzy przywozem/wywozem z/do panstw trzecich
i dystrybucja z/do innych panstw cztonkowskich UE nie jest konsekwentnie stosowane.

Ochrona danych i poufnos$¢. Nie zgloszono Zadnych probleméw dotyczacych wdrazania
przepisow zwigzanych z ochrong danych.

4. Niedobory, nadwyzki i samowystarczalnos¢.

Ankieta na temat dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi zawierata pytania dotyczace
rownowagi migdzy podazg a zapotrzebowaniem oraz $rodkow podjetych w celu osiggniecia
samowystarczalnosci. Kwestia ta jest nierozerwalnie zwigzana z promocja i sukcesem zasady
dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi, jak podkreslono w motywie 23 dyrektywy
2002/98/WE. Osiem panstw zglosito w ankiecie regularne niedobory jednego lub wigkszej
liczby sktadnikow krwi. Niedobory te czesto wystepuja sezonach letnich/wakacyjnych, gdy
zmniejsza si¢ liczba dawcow, a ryzyko wystapienia ognisk epidemiologicznych, takich jak
wirus Zachodniego Nilu, moze tymczasowo ograniczy¢ liczbe kwalifikujacych sie¢ dawcow.
Starzenie si¢ spoteczenstwa UE moze spowodowaé pogorszenie sytuacji w kwestii podazy,
doprowadzajac zarowno do zwigkszenia zapotrzebowania, jak 1 zmniejszenia liczby
kwalifikujagcych si¢ dawcow. Ponizej przedstawiono inne wyzwania zwigzane z zasada
(samo)wystarczalnosci.
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Rys. 4: Panstwa zglaszajqce regularne niedobory

Ograniczona liczba panstw odnotowata nadwyzke niektorych sktadnikow krwi, co wskazuje
na potencjal zawierania umow transgranicznych. Jeden wilasciwy organ krajowy przyjat na
siebie role lidera w zakresie opracowania takiej inicjatywy w ramach sieci wiasciwych
organdw krajowych.

Siedem panstw nie odzyskuje calosci osocza z pobranej krwi pelnej przeznaczonej do
frakcjonowania osocza na pochodne osocza. Zjednoczone Krélestwo i Irlandia stosuja taka
polityke w ramach strategii ograniczania ryzyka zwigzanego z przenoszeniem wariantu
choroby Creutzfeldta Jacoba. Inne panstwa czlonkowskie poinformowaly o negocjowaniu
umoéw dotyczacych frakcjonowania, za$ jedno zglosito trudno$ci zwigzane ze znalezieniem
partnera, ktory przeprowadzitby frakcjonowanie.

Aby uzupehli¢ niedobory, panstwa moga wprowadzi¢ strategie polityczne na rzecz
zwigkszenia podazy 1 optymalizacji zuzycia. Prawie w kazdym panstwie dziatania promujace
oddawanie krwi to gléwne dziatania podejmowane na rzecz zwigkszenia podazy. Do
najbardziej powszechnych naleza kampanie u§wiadamiajace skierowane do poszczegélnych
grup dawcéw, takich jak studenci, oraz wydarzenia takie jak Swiatowy Dzien Krwiodawcy
(WHO, 14 czerwca) lub Dzien Talasemii (8 maja w Grecji i na Cyprze). Wiele panstw
zglosito, ze wspiera finansowo placowki stuzby krwi i lokalne podmioty w organizowaniu
takich dzialan promocyjnych (chociaz wsparcie finansowe w wielu z tych panstw dotyczy
rowniez dziatan zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, przechowywaniem 1
dystrybucjg). Debata na temat ewentualnej rekompensaty i zachet dla dawcow odgrywa
istotng role w zarzadzaniu podazg (zob. ponizej).

W celu zarzadzania zapotrzebowaniem na krew i skladniki krwi i ich podaza prawie
wszystkie panstwa wprowadzity strategie polityczne, ktore tacza roczne prognozowanie z
tygodniowym monitorowaniem. Strategie te obejmuja podmioty na wielu szczeblach,
wlasciwe organy krajowe oraz lokalnych lekarzy klinicystow. Aby zaangazowac te lokalne
zainteresowane strony, panstwa informuja o stosowaniu audytéw i programéw, takich jak
wdrozenie systemu zarzgdzania krwig pacjenta (PBM) (w odniesieniu do ktorego prowadzone
jest obecnie badanie objgte przetargiem w ramach trzeciego Programu dzialan Unii w
dziedzinie zdrowia). Zamowienie publiczne na ustugi ma na celu rozwijanie najlepszych
praktyk, ktore moga umozliwi¢ znaczne zmniejszenie zapotrzebowania na krew w przypadku
wielu zabiegow.



Wigkszo$¢ panstw informuje, ze posiada réwniez strategie polityczne na potrzeby
zoptymalizowania klinicznego wykorzystania pochodnych osocza, przy czym niewielka
liczba panstw posiada krajowe strategie okre$lania priorytetow w celu zapewnienia
zaopatrzenia tych grup pacjentdéw, ktore sg silnie uzaleznione od leczenia tymi produktami.
Niektore panstwa cztonkowskie z zadowoleniem przyjetyby wymiane najlepszych praktyk w

tym zakresie.
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Rys. 5: Ustanawianie polityki w celu zapewnienia efektywnego wykorzystania krwi, skladnikow krwi i
pochodnych osocza

Globalny wzrost wykorzystania pochodnych osocza, w szczegdlnosci immunoglobuliny do
stosowania dozylnego (IVIG), wymaga coraz wigkszej ilosci pobieranej krwi. Wiele panstw
otrzymuje duze dostawy pochodnych osocza tylko od jednego dostawcy, publicznego lub
prywatnego. W wigkszosci panstw UE dominuja publiczni dostawcy krajowi. Istnieje
niewielka liczb przedsiebiorstw miedzynarodowych, ktore zaopatrujg wiekszos$¢ panstw.

Transgraniczny przeptyw dawcow. Pig¢ panstw zglosito przypadki pobrania krwi od dawcow
z zagranicy, za$§ sze$¢ panstw poinformowato o obywatelach, ktorzy podrozujg za granice w
celu oddania krwi. Mimo Ze dwa ze wspomnianych sze$ciu panstw réwniez zgtosity regularne
niedobory w zaopatrzeniu krajowym, przedstawione informacje byly niewystarczajace, aby
ustali¢ zwigzek przyczynowy miedzy tymi niedoborami a transgranicznym ruchem dawcow.
Przedstawiony obraz wydaje si¢ nieckompletny i zawiera pewne rozbieznoSci miedzy
informacjami przedstawionymi przez panstwa, ktorych obywatele podrézuja w celu oddania
krwi, 1 panstwa, do ktorych przyjezdzaja dawcy z innych panstw cztonkowskich. Chociaz
wigkszo$¢ transgranicznych przypadkdw oddawania krwi wyglada na indywidualne
inicjatywy, Wegry 1 Slowacja poinformowaly o zorganizowanym transporcie swoich
obywateli do Austrii w celu pobrania od nich osocza.

Istniejg rézne poglady na temat tego, czy transgraniczne dawstwo krwi jest pozadane.
Dziesig¢ panstw poinformowato, ze utatwilo procedur¢ oddawania krwi przez dawcow z
zagranicy, poprzez udostgpnienie kwestionariuszy w réznych jezykach. Szesnascie panstw
zglosito, ze do oddawania krwi zniecheca obowigzek przedstawienia lokalnego dokumentu
tozsamosci lub dowodu potwierdzajacego miejsce zamieszkania w danym panstwie.

Dawcy rodzinni, tj. dawcy, ktorych zach¢ca sie¢ do oddawania krwi w celu zastgpienia krwi
wykorzystanej na potrzeby czlonka rodziny lub przyjaciela, odgrywaja wazna role w
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utrzymaniu zapaséw krwi w pigciu panstwach. Polityka stosowana wobec tych dawcow jest
rozna, poczawszy od zakazu po postrzeganie dawstwa rodzinnego jako okazji do zwigkszenia
krajowej samowystarczalnos$ci poprzez przeistoczenie tych dawcéw w regularnych dawcow.
Z punktu widzenia UE istotng kwestig jest, czy krew pobrana od tych dawcéw moze mie
inny profil bezpieczenstwa i jako$ci (zob. ponizej).

5. Dobrowolne nieodplatne oddawanie krwi

Trudno oceni¢ w sposob kompleksowy metody wdrazania zasady dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi w panstwach czlonkowskich UE. Dobrowolne nieodptatne
oddawanie krwi jest czynnikiem nie tylko o charakterze etycznym, ale roéwniez czynnikiem
sprawczym podnoszenia norm bezpieczenstwa i tym samym przyczynia si¢ do ochrony
zdrowia ludzi. W systemie dopuszczajacym oplacanie dawcy niektore osoby moga uznad
wynagrodzenie pieni¢zne za tak wazne, ze moglyby nie ujawniaé istotnych informacji
dotyczacych zdrowia lub zachowania. Przeprowadzenie dodatkowych badan przesiewowych i
testow moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia prawdopodobienstwa przeniesienia choroby z
dawcy na biorce, ale nie moze go catkowicie wyeliminowaé. W zwigzku z tym informacje
przekazane przez dawce pozwalaja na przeprowadzenie dokladnej oceny wszystkich zagrozen
zwigzanych z przetaczaniem krwi 1 sktadnikéw krwi i1 klinicznym zastosowaniem pochodnych
0SocCza.

Chociaz wigkszos¢ panstw, ktére udzielity odpowiedzi (26), poinformowala, ze na szczeblu
krajowym obowigzuje zasada dobrowolnego nicodplatnego oddawania krwi, ich
ustawodawstwa czesto zawierajg odniesienia do ,,zachety” lub ,,usilnego zalecenia”.

Praktyczne zastosowanie zasady dobrowolnego niecodptatnego oddawania krwi rozni si¢ w
poszczegdlnych panstwach czlonkowskich UE. Siedemnascie panstw czlonkowskich
poinformowato o wprowadzonych karach majacych zastosowanie w réznych sytuacjach,
takich jak pozyskiwanie korzysci finansowych lub gromadzenie pobranej krwi bez zgody.
Wedlug sprawozdan panstw cztonkowskich do tej pory nie natozono zadnych kar. Wigkszo$¢
panstw wdrozyla dodatkowe $rodki pomocnicze, majace glownie na celu promowanie
dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi lub okreslanie rekompensaty i zachet (zob.
ponizej). UE jest w znacznym stopniu uzalezniona od przywozu osocza do celoéw produkcji
produktoéw leczniczych pochodzacych z osocza, gtownie ze Stanow Zjednoczonych. W tym
konteks$cie wyzwaniem dla panstw czlonkowskich jest zastosowanie wymogu polegajacego
na przywozie osocza pochodzacego wylacznie od dobrowolnych honorowych dawcow.

Powszechng praktyka jest zapewnienie dawcom napojow (27 panstw) oraz wreczenie im
matych upominkow, takich jak przypinki, dtugopisy, reczniki, koszulki 1 kubki (24 panstwa).
W okolo potowie panstw cztonkowskich dawcy otrzymuja zwrot kosztow i1 zyskuja dzien
wolny od pracy w sektorze publicznym i prywatnym. W niektorych panstwach cztonkowskich
dawcy otrzymuja ustalong kwote, ktora nie jest bezposrednio zwigzana z rzeczywiscie
poniesionymi kosztami.

Istnieje znaczna niejednorodno$¢ w catej UE, gdyz niektére praktyki w jednym panstwie
postrzegane sg jako rekompensata, a w innym jako zacheta. Do celéw ankiety termin
,rekompensata” zdefiniowano jako ,,zado$€uczynienie ograniczone S$ciSle do pokrycia
wydatkéw 1 niedogodnos$ci zwigzanych z dawstwem”, za$ ,,zachete” jako ,,motywacje lub
bodziec do dawstwa w celu uzyskania korzysci finansowych lub porownywalnych korzysci”,
jednak mimo tych (niewigzacych) definicji panstwa czlonkowskie dokonaty rozbieznych
klasyfikacji. Roznica w sile nabywczej w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich moze
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by¢ jednym z czynnikéw, ktéry thumaczy rozbiezne poglady na temat tego, co stanowi
zache¢te do oddawania krwi.

Maksymalna zgloszona warto$¢ rekompensaty i zachet wynosi okoto 25-30 EUR za
pojedyncze oddanie krwi, za$ zgloszone wartosci napojoéw i niewielkich upominkéw wynosza
od 1 do 10 EUR w przypadku pojedynczego oddania krwi. Zwrot kosztéw podrozy moze
obejmowac rzeczywiste koszty lub moze stanowi¢ standardowa kwote ryczattowa. Czas
wolny od pracy waha si¢ od mniej niz potowy dnia do dwoch dni. Niektore panstwa
przewidujg rekompensaty za utrate zarobkow w pewnych okoliczno$ciach, np. jedno panstwo
cztonkowskie przewiduje taka rekompensate w przypadku oddawania osocza przeznaczonego
do aferezy.

Mniej niz potowa panstw zglosita posiadanie krajowych wytycznych w sprawie okre$lania,
jaka forma rekompensaty lub innej praktyki jest dozwolona i w jakich okolicznosciach. W
polowie panstw placowki shuzby krwi okre$laja lub uczestnicza w okreslaniu wartosci
rekompensaty 1 zachet, za§ w jednej trzeciej panstw w procesie tym uczestniczg wlasciwe
organy krajowe ds. krwi.

W badaniu Eurobarometru dotyczacym oddawania krwi, komoérek i tkanek® jedynie 12 %
obywateli UE poinformowato, ze uwaza rekompensate wykraczajaca poza koszty zwigzane z
pobraniem krwi za dopuszczalng w przypadku oddawania krwi lub osocza. Natomiast 4748
% uwazato, ze otrzymywanie napojow i przeprowadzanie nieodptatnych badan krwi lub
nieodptatnych badan lekarskich jest dopuszczalne.

6. Jakos¢ i bezpieczenstwo krwi i skladnikéw krwi

Bezpieczenstwo 1 jako$¢ dostaw krwi stanowig wazng kwesti¢ dla obywateli UE, wsrod
ktorych 56 % respondentdw bioragcych udzial w badaniu Eurobarometru dotyczacym
oddawania krwi, komorek 1 tkanek wymienito ryzyko zachorowania na chorobg jako gtowny
problem wystegpujacy przy przyjmowaniu pobranych substancji.

Bezpieczenstwo 1 jakos¢ krwi zalezy od wdrozenia kombinacji trzech filarow takich jak:
badania przesiewowe dawcow pod katem kryteridw odraczania, badania dawcow i, w razie
mozliwosci, stosowanie technik inaktywacji patogenow. Jednoczesne wdrozenie wszystkich
trzech filarow, o ile to mozliwe, prawdopodobnie jest najskuteczniejszym sposobem, aby
ograniczy¢ ryzyko do minimum.

Badania przesiewowe dawcy pod wzgledem kwalifikowalno$ci. Wérod gléwnych przyczyn
prowadzacych do odroczenia kandydatow na dawcow panstwa czlonkowskie wymieniajg
niskie poziomy hemoglobiny (narazanie zdrowia dawcy) oraz ryzyko przeniesienia chorob
zakaznych, ryzykowne zachowania (seksualne), podrdze, leki i inne przyczyny medyczne
(narazanie zdrowia biorcy).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Wiele panstw poinformowato w 2013 r. o wykonalno$ci/zasadnosci odraczania dawcow na
podstawie ryzykownego zachowania seksualnego, a okoto dwie trzecie panstw wprowadzito
wytyczne krajowe w tej sprawie. Mezczyzni utrzymujacy stosunki seksualne z mezczyznami
(MSM) to najczesciej zgtaszane kryterium wykluczenia zwigzane z ryzykiem seksualnym, ze
wzgledu na wigksza czestos¢ zakazen, np. wirusem HIV, w obregbie tej grupy. Od czasu
przeprowadzenia badania niektoére panstwa zglosity zmiany wprowadzone w polityce
krajowej podczas organizowanych dwa razy w roku posiedzen wlasciwych organdow; panuje
tendencja odchodzenia od statych do czasowych odroczen (obejmujacych zwykle okres 12
miesiecy) w przypadku mezczyzn utrzymujacych stosunki seksualne z m¢zczyznami.

Pafstwa uznaly podwyzZszenie maksymalnego wieku dawcy za najbardziej obiecujaca
inicjatywe majaca na celu zwigkszenie zaopatrzenia w krew i sktadniki krwi. Pozostale
kryteria kwalifikowalno$ci, ktore kilka panstw réwniez chciatoby uwzgledni¢, dotycza historii
przebiegu choroby nowotworowej, ryzykownego zachowania dawcy i poziomow
hemoglobiny. Ogoélnie rzecz biorgc, panstwa czltonkowskie wyrazily zainteresowanie
zwiekszonym poziomem ochrony dawcow oraz przegladem dodatkowych kryteriow
kwalifikowalnosci w celu zwigkszenia przejrzystosci 1 wzajemnego zaufania do wymian.

Badanie i technologie inaktywacji. W prawodawstwie UE okresla si¢ minimalne wymagania
w zakresie badan serologicznych pod katem ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV)
1/2, wirusowego zapalenia watroby typu B 1 C, ktore majg by¢ przeprowadzane przy kazdym
oddawaniu krwi pelnej i na potrzeby aferezy. We wszystkich panstwach cztonkowskich
badania te sg przeprowadzane przez upowaznione laboratoria. Panstwa cztonkowskie moga
doda¢ badania pod katem okreslonych sktadnikéw lub sytuacji epidemiologicznych. Panstwa
poinformowaty o przeprowadzeniu dodatkowych badan pod katem kity, malarii, wirusowego
zapalenia watroby typu A i E oraz parwowirusa B19. Okoto dwie trzecie panstw wskazuje, ze
placowki stuzby krwi réwniez stosujg bardziej czute analizy kwaséw nukleinowych (NAT)
wraz z testami serologicznymi, chociaz kilka panstw poruszylo rowniez kwestie dotyczace
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wskaznika kosztow 1 korzysci tej stosunkowo kosztownej techniki testowania. Nie zgloszono
zadnych dodatkowych badan w przypadku pobierania osocza w poréwnaniu z pobieraniem
krwi petne;j.

Szesnascie panstw poinformowato, ze wprowadzito techniki inaktywacji patogendéw. Techniki
inaktywacji patogenéw wykorzystuje si¢ gltdéwnie w odniesieniu do osocza, chociaz w
przysztosci bardziej powszechna bedzie prawdopodobnie inaktywacja patogenow w ptytkach
krwi.

W swoich odpowiedziach na pytania zawarte w ankiecie dotyczacej procesu wdrazania kilka
panstw cztonkowskich zasugerowalo wprowadzenie obowigzkowych badan pod katem kity na
szczeblu UE, natomiast inne zasugerowaly wprowadzenie obowigzkowych analiz kwasow
nukleinowych w odniesieniu do HIV i1 wirusowego zapalenia watroby, pomimo zastrzezen
zgtoszonych ze strony innych panstw. Panstwa cztonkowskie podkreslaja roéwniez potrzebe
wlasciwego zatwierdzania technologii badawczych oraz wprowadzenia technik inaktywacji
patogendw w celu osiagnigcia efektywnego poziomu bezpieczenstwa 1 jako$ci. Panstwa
dostrzegaja takze warto$¢ dalszej centralizacji wynikow badan laboratoryjnych na szczeblu
UE w celu utatwienia analizy poréwnawczej $rednich pozytywnych wynikéw UE.

Kazda zmiana w polityce odrzucania, badania lub inaktywacji patogenow moze wptyna¢ nie
tylko na bezpieczenstwo 1 jako$¢, ale rowniez na ekonomie¢ oraz ilo$¢ pobieranej krwi i
zaopatrzenie w krew. W tym kontekscie uznano role¢ wspolnych ocen prowadzonych przez
ECDC i Komisje, np. podczas opracowywania planu gotowosci do wspierania placéwek
shuzby krwi w zwalczaniu sezonowych ognisk wirusa Zachodniego Nilu w niektorych
poludniowych panstwach UE.

7. Wsparcie na rzecz wdrazania dyrektyw w sprawie krwi

Komisja Europejska wspiera wdrazanie prawodawstwa przez panstwa cztonkowskie poprzez
zachgcanie wilasciwych organoéw krajowych do aktywnego udzialu w szeregu dziataf,
poczawszy od organizowanych dwa razy w roku posiedzen ekspertow po projekty
finansowane ze srodkow UE.

Regularne posiedzenia podgrupy ekspertow ds. krwi i sktadnikow krwi (ktora wchodzi w
sktad grupy ekspertow wiasciwych organdw ds. substancji pochodzenia ludzkiego — CASoOHO
E01718) umozliwiaja dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i wyjasnienie najpowszechniej
wystepujacych trudnosci na szczeblu krajowym 1 unijnym.

Od 2003 r. w ramach wieloletnich programéw dziatan unijnych w dziedzinie zdrowia
sfinansowano szereg projektdw dotyczacych krwi i sktadnikow krwi. Projekty, takie jak
EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optymalne wykorzystanie krwi (ang. Optimal Blood Use), EU-
Q-Blood-SOP i trwajace wspolne dziatania VISTART zapewniajg silne wsparcie panstwom
cztonkowskim w ich wysitkach na rzecz wdrozenia wymogoéw okreslonych w dyrektywach
ds. krwi. Dziatania te przyniosty ulepszenia w dziedzinach bedacych przedmiotem wspolnego
zainteresowania, takich jak zarzadzanie jakoscig, prowadzenie inspekcji i wybdr dawcow,
oraz obejmowaty kursy szkoleniowe organizowane dla witasciwych organow panstw
cztonkowskich 1 ich inspektorow.

Jezeli chodzi o ryzyko przeniesienia chorob zakaznych przez krew i sktadniki krwi, niezwykle
cenna okazata si¢ wspotpraca z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Chorob
(ECDC). Poza regularnym dostarczaniem aktualnych informacji podczas organizowanych
dwa razy w roku posiedzen podgrupy ekspertoéw ds. krwi poswieconych sytuacji
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epidemiologicznej istotnej dla sektora krwi, opracowanie ocen ryzyka (np. dotyczacych
HTLV, malarii, dengi i gorgczki chikungunya) oraz planow gotowosci (np. dotyczacych
wybuchu epidemii wirusa Zachodniego Nilu) stanowi cenny wklad w polityke 1
podejmowanie decyzji w tym sektorze zaréwno na szczeblu krajowym, jak i unijnym.

Ponadto Komisja opracowata w $cislej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi platforme
systemu wczesnego ostrzegania o krwi (RAB), ktora utatwia komunikacje internetowsg
miedzy panstwami cztonkowskimi w przypadku ostrzezen odnoszacych si¢ do co najmniej
dwoch panstw cztonkowskich.

8. Whnioski

Podsumowujac, w niniejszym sprawozdaniu ukazano ogélny odpowiedni poziom stosowania
aktualnych wymogow w zakresie jakosci 1 bezpieczenstwa okreslonych w prawodawstwie UE
w zakresie krwi. W wielu obszarach poczyniono istotne postgpy, czesto dzieki aktywnemu
wsparciu udzielanemu w ramach projektow 1 innych inicjatyw finansowanych przez Komisje.

W sprawozdaniu wskazano jednak pewne luki i trudno$ci zwigzane ze stosowaniem i
egzekwowaniem istniejgcych  przepisow  (np. definicji, przepisow  dotyczacych
bezpieczenstwa dawcy, ram inspekcji), przy czym niektore z nich wynikaja z réznych podejs$é
podejmowanych przez panstwa czlonkowskie, inne za$ maja swoje zrédto w postepie
technologicznym i zmieniajacych si¢ zagrozeniach obserwowanych od momentu przyjgcia
prawodawstwa. Wspolnie z panstwami cztonkowskimi Komisja bedzie prowadzila dziatania
nastgpcze w celu sprostania sytuacjom, w ktorych prawodawstwo nie moze by¢ w peini lub
prawidtowo wdrozone.

Z ankiety dotyczacej dobrowolnego nicodptatnego oddawania krwi wynika, ze panstwa
cztonkowskie zasadniczo przestrzegaja ustanowionego w art. 20 dyrektywy 2002/98/WE
wymogu zobowigzujacego je do podejmowania Srodkow koniecznych do zachecenia do
dobrowolnego nieodplatnego oddawania krwi. Panstwa cztonkowskie maja jednak rozne
opinie na temat rekompensaty i zachet.

Zidentyfikowane luki 1 trudno$ci moga $wiadczy¢é o koniecznosci przeprowadzenia
dodatkowej szczegdtowej oceny. Komisja rozwazy potrzebe przeprowadzenia oceny w celu
ocenienia adekwatnosci, efektywnosci, skuteczno$ci, spojnosci 1 europejskiej wartosci
dodanej dyrektywy 2002/98/WE i jej dyrektyw wykonawczych.
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