SK

Yo W e

% %5

W W

% X

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 19.6.2006
KOM(2006) 313 v konec¢nom zneni

SPRAVA KOMISIE RADE, EUROPSKEMU PARLAMENTU, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

Prva sprava o uplatiiovani smernice o krvi
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1. UvVoD

V ¢&lanku 26 smernice 2002/98/ES' sa vyzaduje, aby ¢lenské $taty predkladali Eurépskej
komisii, od 31. decembra 2003 a nasledne kazdé tri roky spravu o opatreniach prijatych
v suvislosti s implementéciou jej ustanoveni. Od Komisie sa vyzaduje, aby nielen zasielala
tieto spravy Europskemu parlamentu, Rade, Hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regionov, ale od 1. jula 2004 a nasledne kazdé tri roky aj predkladala spravy o implementacii
poziadaviek tejto smernice, najma poziadaviek tykajicich sa inSpekcie a kontroly.

Této prva sprava Komisie prinasa prehlad situacie v péatnastich ¢lenskych Statoch, ktoré patrili
do Eurépskej tnie k 31. decembru 20037,

2. IMPLEMENTACIA (CLANOK 4)

Clenské $taty mozu zachovat alebo zaviest' prisnej$ie ochranné opatrenia ako opatrenia tejto
smernice, pricom zabezpecia ich stlad sustanoveniami zmluvy. Desat’ ¢lenskych Statov
vyuzilo tato moznost’ v pripade opatreni, ktoré sa vztahuji na oznaCovanie krvnych
pripravkov ako liekov, vyZadovanie d’alSej kontroly na pritomnost’ takych virusov, akym je
I'udsky T - lymfotropny virus, zavedenie technologie nukleového zosilnenia na zistovanie
virusov hepatitidy C a HIV a zavedenia prisnejSich opatreni na vyber darcov, biologicku
kontrolu darovanej krvi a dohladu nad krvou. Devit ztychto Statov planovalo zachovat
existujuce poziadavky devit mesiacov po 8. februari 2005 (¢lanok 7), aby transfiiziologickym
zariadeniam poskytli d’al$i ¢as na dosiahnutie stladu s uvedenou smernicou.

3. POVINNOSTI ORGANOV CLENSKYCH STATOV
3.1. Transfuaziologické zariadenia (¢lanok 5)

Clenské S$taty musia zabezpeGit zavedenie vhodného mechanizmu, aby &innosti
transfiziologickych zariadeni spifiali poZiadavky smernice. K decembru 2003 S$trnast
&lenskych $tatov uréilo prislusny organ v sulade s tymto ustanovenim. Styri &lenské §taty viak
maju viac ako jeden prislusny orgdn — Nemecko ma v dosledku svojho federalneho systému
29 prislusnych organov; Spanielsko ma so svojimi autondmnymi spoloenstvami 18;
a Dansko a Svédsko maji po dva prislu§né organy.

Prislusny organ v jedenastich clenskych Statoch urcil, povolil, akreditoval alebo udelil
licenciu transfuziologickym zariadeniam na odber, testovanie, pripravu, skladovanie
a distribuciu krvi. Transfiziologické zariadenia v siedmych z tychto ¢lenskych krajin poskytli
prislusnému organu informdacie o sebe, nemocni¢nych krvnych bankach, ktoré zasobuju
krvou, ako aj o podrobnostiach o zodpovednej osobe a zavedenom systéme kvality. Styri
Clenské Staty informovali, Zze predkladana dokumentacia o systéme kvality nie je vzdy Gplna.

Smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovuju normy
kvality abezpeCnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladnovanie a distribuciu ludskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

Prehlad najnovsej situdcie, pokial ide ourcité aspekty tykajuce sa smernice 2002/98/ES, bol
uverejneny na internetovej stranke:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/human_substance/documents/blood sum_en.pdf.
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Sest’ ¢lenskych §tatov zaviedlo vietky opatrenia na to, aby prislu$ny organ overoval, ¢i
transfuziologické zariadenia plnia poziadavky smernice a radil im, ktoré opatrenia by mohli
prijat’ a za akych podmienok.

Transfuziologické zariadenia v desiatich ¢lenskych Statoch boli informované o tom, Ze pred
uskutocnenim podstatnej zmeny cinnosti je potrebny predchadzajaci suhlas prislusného
organu. V 9 krajinach boli transfuziologické zariadenia informované aj o tom, ze tento organ
im moze pozastavit alebo zruSit' ustanovenie, poverenie, akreditdciu alebo licenciu, ak
indpekcia alebo kontrolné opatrenia preukidzu, Ze transfuziologické zariadenie nespliiia
poziadavky tejto smernice.

3.2. Nemocni¢né krvné banky (¢lanok 6)

Nemocnicné krvné banky v siedmich Clenskych krajinach boli informované o poziadavkach,
ktoré sa na ne vzt'ahuju.

3.3. InSpekcia a kontrolné opatrenia (¢lanok 8)

Prislusny organ v siedmich ¢lenskych Statoch zorganizoval inSpekcie a kontrolné opatrenia
v transfuziologickych zariadeniach s cielom zabezpecit' dodrziavanie poziadaviek smernice.
Interval inSpekcii a kontrolnych opatreni sa vSak pohyboval od kazdych Sest mesiacov po
kazdé¢ tri roky. V nutnych pripadoch sa vykonali sa mimoriadne inSpekcie.

Sest ¢&lenskych $tatov poverilo uradnikov zastupujiicich prisluiny organ vykonavanim
inSpekcii a kontrolnych opatreni v transfuziologickych zariadeniach a zariadeniach tretich
stran vo svojom S$tate, ktori boli povereni povolenym transfuziologickym zariadenim
vykonavat' hodnotenie a skuSobné postupy. Jedenast” Clenskych Statov potvrdilo, ze tito
uradnici st splnomocneni preskimat’ akékol'vek dokumenty suvisiace s inSpekciou, ktoré st
predmetom opatreni platnych v ¢lenskom State v ¢ase nadobudnutia G¢innosti smernice,
ktorou sa tieto pravomoci obmedzujt. Tri ¢lenské §taty eSte nepoverili uradnikov odoberanim
vzoriek na ucely sktsky a analyzy.

V pripade zdvaznej nepriaznivej udalosti alebo reakcie alebo podozrenia na ne, ktoré by mohli
byt spojené s kvalitou a bezpecnostou krvi a zloziek krvi, musi byt prislusny orgén
informovany a musi zorganizovat inSpekcie a podla potreby d’alSie kontrolné opatrenia. Dva
Staty zorganizovali takéto inSpekcie a kontroly a Styri Staty nie. Pat’ Statov uviedlo, ze takéto
ozndmenie je stcast’'ou ich postupov dohl'adu nad krvou.

Sest’ ¢lenskych $tatov uviedlo, Ze ich transfuziologické zariadenia st informované o tom, Ze
zdvazné nepriaznivé udalosti a reakcie sa musia oznamovat prisluSnému organu v sulade
s postupom a formou ozndmenia. Osem c¢lenskych Statov uz zaviedlo postupy umoziujuce,
aby krv azlozky krvi spojené so zdvaznymi nepriaznivymi udalostami a reakciami boli
presne, ucinne a preukazatel’ne stiahnuté z distribtcie.

4. USTANOVENIA VZTAHUJUCE SA NA TRANSFUZIOLOGICKE
ZARIADENIA (CLANKY 9 - 10)

Transflziologick¢ zariadenia musia uréit zodpovednii osobu saspoii minimalnou
kvalifikaciou stanovenou v ¢lanku 9.2. Desat’ clenskych Statov splnilo poziadavky na
formalne vysokoskolské vzdelanie, nie vzdy sa vSak vyzadovali praktické skusenosti.
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Urcena osoba v 5 Clenskych Statoch je zodpovedna za zabezpecenie, aby kazda jednotka krvi
alebo zloziek krvi bola odobratd, otestovand, spracovand, uskladnena a distribuovana v stilade
s platnymi pravnymi predpismi, ako aj za poskytovanie informdcii prisluSnému organu
v procese urcenia, povol'ovania, akreditacie alebo vydania licencie.

Osem cClenskych statov uz povolilo prenesenie tloh stanovenych pre zodpovednt osobu na iné
osoby, ktoré nadobudli kvalifikaciu v ramci odbornej pripravy a na zaklade sktisenosti, hoci
v jednom z tychto §tatov nebola skuto¢na povinnost’ pridelena. Transfuziologické zariadenia v
6 Statoch oznamili prislusnému organu mena zodpovednych osob a d’alSich osob, ako aj ich
osobitné ulohy.

Pét’ ¢lenskych Statov informovalo svoje transfuziologické zariadenia o tom, ze ak zodpovedna
osoba alebo takéto d’alSie osoby su trvalo alebo dofasne nahradené, musia prislusSnému
organu okamzite ozndmit’ meno novej zodpovednej osoby a datum zacatia jej posobenia.

Devit cClenskych Statov potvrdilo, Ze personal, ktory je priamo zapojeny do odberu,
testovania, spracovania, skladovania a distribucie 'udskej krvi a zloziek krvi, je kvalifikovany
na vykon svojich uloh a absolvuje v€asné, primerané a pravidelné aktualizované Skolenia.

5. RIADENIE KVALITY (CLANKY 11 - 13)

Jedenast’ cClenskych Statov zabezpecilo, aby kazdé transfuziologické zariadenie zaviedlo
a uplatnovalo systém kvality zalozeny na zasadidch spravnych postupov. V niektorych
¢lenskych statoch sa vsak potvrdili nedostatky.

Devit  cClenskych Statov zabezpe€ilo, Ze transfuziologické zariadenia uchovavaju
dokumentéaciu o prevadzkovych postupoch, usmerneniach, Skoleniach a referencnych
priruckach a formulare hlaseni a zabezpecujii tradnikom poverenym inSpekciou a kontrolou
pristup k tymto dokumentom. Pristup k dokumentom bol zakonnou poziadavkou v troch
¢lenskych Statoch a bol v stlade s vnutrostatnymi opatreniami v 4 d’alSich Statoch.

Vicsina Clenskych Statov zaviedla postupy s cielom zabezpecit, aby transfuziologické
zariadenia uchovavali zaznamy o svojej ro¢nej ¢innosti, zdkladnych poziadavkach na testy
a informaciach poskytovanych darcom a ziskavanych od darcov, ako aj o poziadavkach na
vhodnost’ darcu. Casovy ramec uréeny na uchovévanie tychto ziznamov sa vsak lisi od
minimalneho obdobia 15 rokov, ktory sa vyzaduje v smernici. Tri §taty vyzaduja, aby sa
zaznamy uchovavali 10 rokov, jeden $tat stanovuje obdobie uchovavania 50 rokov. Jeden
Clensky stat uviedol, ze jeho transfuziologické centrd neboli informované o tom, ze zaznamy
sa musia uchovévat’ po€as uvedeného obdobia.

Osem c¢lenskych Statov bolo informovanych o tom, ze prisluSny orgdn musi uchovavat
zdznamy o udajoch ziskanych od transfiiziologickych zariadeni, ktoré sa tykaju ich poverenia,
poskytovania tych, ktoré uz existuju, o inSpekciach a kontrolach, zodpovednej osobe
a nepriaznivych udalostiach a reakciach.
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6. DOHEAD NAD KRVOU (CLANKY 14 - 15)

Vsetky clenské Staty prijali opatrenia zabezpe€ujice, aby sa krv a zlozky krvi odoberané,
testované, spracované, skladované, prepustené a/alebo distribuované na ich iizemi dali spétne
sledovat od darcu kprijemcovi anaopak. Jedenast clenskych S$tatov wuviedlo, Zze
transfiziologické zariadenia zaviedli identifikacny systém pre kazda jednotku krvi a kazda
jednotku krvi a jej zlozky.

V smernici sa vyzaduje, aby systémy spédtného sledovania zabezpecovali, aby sa kazdé jedno
darcovstvo krvi akazdy druh zlozky krvi dali identifikovat’ aboli zavedené v sulade
s poziadavkami stanovenymi Komisiou.

V pripade krvi a zloziek krvi dovazanych z tretich krajin musia ¢lenské Staty zabezpecit, aby
systém identifikacie darcu v transfiziologickom zariadeni umoznil rovnaka troven spétného
sledovania. Styri ¢lenské §taty maju zavedené systémy identifikacie, ktoré zabezpeduju spitné
sledovanie. Bolo uvedené, Zze zlozky krvi alieky vyrobené zludskej krvi boli dovezené
z bank vzacnych krvnych skupin v Amsterdame, severskych krajindch, Svajéiarsku a tretich
krajinach. Dva §taty nedovazaju z tretich krajin krv ani zlozky krvi.

Devit Clenskych Statov prijalo opatrenia s cielom zabezpecit, aby systém oznacCovania krvi
a zloziek krvi, ktoré sa odoberaju, testuju, spractavaju, skladuju, prepastaja a/alebo distribuuju
na ich uzemi, splial poziadavky uvedené v prilohe II1.

Desat’ ¢lenskych bolo informovanych o tom, Ze udaje potrebné na uplné spitné sledovanie sa
musia uchovavat aspon 30 rokov, hoci sucasné vnutrostatne poziadavky urcéuju obdobie od 10
do 50 rokov.

7. USTANOVENIA VZTAHUJUCE SA NA KVALITU A BEZPECNOST KRVI
A ZLOZIEK KRVI

7.1. Darcovia (€lanky 16 - 19)

Vsetkym budicim darcom krvi alebo zloziek krvi v SpoloCenstve sa musia poskytnat
informdcie o darcovstve krvi ana zdklade svojho suhlasu s darovanim musia
transfiziologickym zariadeniam poskytnit’ informécie o svojej totoznosti a zdravotnom
stave.” Hoci tieto poziadavky boli prijaté iba prostrednictvom postupu vo vyboroch (&lanok 29
pism. b) a c)) po didtume ozndmenia“, jedendst Clenskych Statov uz poskytlo darcom
informdcie obvyklym sposobom a trinast’ Statov vyzadovalo informécie, ktoré maju darcovia
poskytovat’.

Devit’ ¢lenskych Statov oznamilo, Ze postupy hodnotenia a kritérid vylicenia darcu boli
zavedené v transfuziologickych zariadeniach pre vSetkych darcov krvi a zloziek krvi.

Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/98/ES tykajuca sa uréitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi (U. v. EU L 91,
30.3.2004, s. 25).
Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/98/ES tykajuca sa uréitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi (U. v. EU L 91,
30.3.2004, s. 25).

SK



SK

Od transfuziologickych zariadeni sa vyzaduje, aby viedli dokumenticiu o vysledkoch
hodnotenia darcov a postupoch ich testovania a aby darcom oznamovali akékol'vek prislusné
abnormalne nalezy. Splnenie tychto poziadaviek ozndmilo jedenast’ ¢lenskych Statov.

Strnast’ ¢lenskych Statov uviedlo, Ze zaviedli opatrenia na hodnotenie vhodnosti jednotlivcov
na darovanie krvi vratane vySetrenia darcu a pohovoru s darcom pred kazdym darcovstvom
krvi.

7.2. Dobrovol’né a bezplatné darcovstvo krvi (¢lanok 20)

Jedenast’ cClenskych Statov prijalo opatrenia na podporu dobrovolného a bezplatného
darovania krvi s cielom zabezpecit, aby sa krv a zlozky krvi ziskavali, pokial’ je to mozné, od
tychto darcov’.

7.3. Testovanie darovanej krvi (¢lanok 21)

Strnast’ ¢lenskych $tatov oznamilo, Ze ich transfuziologické zariadenia testujii kazdt darovana
krv a zloZky krvi v stilade s poziadavkami uvedenymi v prilohe IV.

Osem clenskych Statov zaviedlo postupy, ktoré zabezpecujl, aby krv a zlozky krvi dovazané
do Spolocenstva boli testované v sulade s tymito poziadavkami.

7.4. Podmienky skladovania, prepravy a distribtcie (¢lanok 22)

Hoci poziadavky na podmienky skladovania, prepravy a distribtcie krvi a zloziek krvi boli
prijaté iba prostrednictvom postupu vo vyboroch (&lanok 29 pism. ¢)) po datume ozndmenia®,
dvanast’ ¢lenskych Statov uz zaviedlo prislusné poziadavky.

7.5. Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ krvi a zloziek krvi (¢lanok 23)

Hoci poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ krvi a zloziek krvi boli prijaté prostrednictvom
postupu vo vyboroch (élanok 29 pism. f)) po datume ozndmenia’, sedem &lenskych $tatov
oznamilo, ze ich transfiziologické zariadenia musia zabezpecit, aby poziadavky na kvalitu
a bezpeénost’ krvi a zloziek krvi spiiali vysoky $tandard.

8. OCHRANA UDAJOV (CLANOK 24)

Dvanést’ ¢lenskych Statov prijalo opatrenia, ktorymi sa zabezpeci, aby vSetky udaje vratane
genetickych informacii, zhromazd’ované v ramci rozsahu posobnosti smernice, ku ktorym
maju pristup tretie osoby, boli spristupfiované v anonymnej forme tak, aby uz nebola mozna
identifikacia darcu. Devét Statov uz zaviedlo opatrenia tykajice sa bezpecnosti idajov, ako aj

Komisia ma v umysle vydat’ v roku 2006 spravu o podpore dobrovolného a bezplatného darcovstva
krvi zo strany ¢lenskych Statov.

Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/98/ES tykajuca sa uréitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi (U. v. EU L 91,
30.3.2004, s. 25).

Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/98/ES tykajuca sa uréitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi (U. v. EU L 91,
30.3.2004, s. 25).
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ochranné opatrenia proti nepovolenému pridavaniu, vymazaniu alebo tprave udajov a prenosu
informaécii.

V Siestich Clenskych Statoch sa uz zaviedli postupy na rieSenie nezrovnalosti v udajoch,
pricom v niekolkych dal§ich Statoch si este vyzaduju zlepSenie. Osem Statov zaviedlo
opatrenia zabranujlice nepovolenému prezradeniu takychto informacii.

9, VYMENA INFORMACII, POKUTY A TRANSPOZIiCIA
9.1. Vymena informacii (¢lanok 25)

Komisia zvolala stretnutie s prisluSnymi orgdnmi uréenymi ¢lenskymi Statmi, delegaciami
odbornikov  z transfiziologickych  zariadeni a dalSimi  prisluSnymi  stranami na
25. september 2005 na ucCely vymeny informacii o skdisenostiach, ktoré ziskali pri
implementacii tejto smernice.

9.2.  Pokuty (¢lanok 27)

Clenské §taty musia stanovit pravidla o pokutich za porusenie vnutroitatnych predpisov,
prijat vSetky potrebné opatrenia zabezpecujice, aby sa tieto predpisy dodrziavali
a informovat Komisiu o opatreniach najneskor do 8. februdra 2005 abezodkladne ju
informovat’ o akychkol'vek naslednych zmenach a doplneniach, ktoré maju na ne vplyv. Styri
Clenské Staty uviedli, ze pokuty a sankcie uz existuju.

9.3. Transpozicia (¢lanok 32)

Zaciatkom roka 2006 prijalo trindst’ ¢lenskych Statov, ktoré su predmetom spravy, opatrenia
na transpoziciu. Dva Clenské Staty informovali Komisiu, Ze pripravuju postupy transpozicie,
ale ze eSte neinformovali Europsku komisiu o zdkonoch, inych pravnych predpisoch
a spravnych opatreniach, ktorymi sa transponuje smernica. Komisia zhodnoti opatrenia na
transpoziciu smernice vo vsetkych ¢lenskych statoch.
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