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Brusel, 19.1.2010
KOM(2010)3 v konec¢nom zneni

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

o uplatiiovani smernice 2002/98/ES, ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti

pre odb

er, skusanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribiciu Pudskej krvi a zloziek
krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES
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OZNAMENIE KOMISIE RADE, EUROPSKEMU PARLAMENTU, EUROPSKEMU

HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

o uplatiiovani smernice 2002/98/ES, ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti
pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribiciu Pudskej krvi a zloZiek

2.1.

krvi a ktorou sa meni a dopliiia smernica 2001/83/ES

Uvob

V ¢&lanku 26 smernice 2002/98/ES' sa od &lenskych §tatov vyzaduje, aby predlozili
Komisii, po¢nuc 31. decembrom 2003 a nasledne kazdé tri roky, spravu
o opatreniach prijatych v stvislosti s ustanoveniami tejto smernice, vratane vykazu
opatreni spojenych s inSpekciou a kontrolou. Od Komisie sa vyzaduje, aby posielala
Europskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru pre regiony spravu o realizacii poziadaviek tejto smernice, predovsetkym
v stvislosti s inSpekciou a kontrolou.

Této sprava je zalozena na odpovediach na dotazniky o transpozicii a implementécii,
ktoré posielaju ¢lenské Staty Komisii na poziadanie kazdy rok. VSetky ¢lenské Staty
okrem Estonska predlozili v roku 2008 spravu o opatreniach prijatych v stvislosti
s ustanoveniami prisluSnej smernice. Spravu predlozil tiez Island, Lichtenstajnsko,
Norsko, Svajéiarsko, Chorvatsko, Byvala juhoslovanskd republika Maceddnsko
a Turecko.

VYSLEDKY

Implementacia smernic

V smernici 2002/98/ES sa stanovuje, ze technické poziadavky by mali podliehat
rozhodovaniu v sulade s komitologickym postupom. V tejto suvislosti dopliaju

smernicu 2002/98/ES tri smernice Komisie.

° Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004 tykajuca sa niektorych
technickych poziadaviek na krv a zlozky z krvi’.

° Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2005, pokial’ ide o poziadavky
na sledovanie krvi a oznamovanie zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti’.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovujii normy
kvality abezpecnosti pre odber, skiSanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribuciu l'udskej krvi
a zloziek krvi (U. v. ES L 33, 8.2.2003, s. 30).

M

Smernica Komisie ¢. 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykonava smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 2002/98/ES tykajuca sa urcitych technickych poziadaviek na krv a zlozky krvi
(U.v.EULO91, 30.3.2004, s. 25).
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2.2,

2.3.

2.3.1.

° Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2005, pokial’ ide o normy
a Specifikacie Spolocenstva stvisiace so systémom kvality v transfuznych
zariadeniach®.

Clenské 3taty mozu zachovat' alebo zaviest prisnejsie ochranné opatrenia ako su
opatrenia stanovené v smernici 2002/98/ES za predpokladu, ze budu v sulade
s ustanoveniami Zmluvy. V 26 ¢lenskych $tatoch sa uplatiiuji napriklad poziadavky
na dodatocné testovanie s cielom zohladnit’ ich osobitnli epidemiologicku situaciu
(pre viac informdcii pozri Cast’ 2.6.2).

Ziaden ¢lensky §tat neuviedol zvlastne problémy pri vymenach krvi a zloziek krvi
v ramci Spolo€enstva z dovodu prisnejsich opatreni v inych €lenskych Statoch.

Urcenie prisluSnych organov (¢l. 4 smernice 2002/98/ES)

Podla c¢lanku 4 ods. 1 musia clenské Staty urcit’ prisluSny organ alebo organy
zodpovedné za vykonavanie poziadaviek tejto smernice. VSetky ¢lenské staty urcili
prislusSny organ v stlade s tymto ustanovenim.

Povinnosti organov ¢lenskych Statov (€l. 5-8 smernice 2002/98/ES)

Urcenie, povolovanie, akreditacia alebo vydanie licencie transfuziologickym
zariadeniam (¢l. 5)

Podl’a ¢lanku 5 ods. 1 musia ¢lenské Staty zabezpecit', aby ¢innosti vztahujice sa na
odber a skusanie l'udskej krvi a zloziek krvi, bez ohladu na ich ucel, a na ich
pripravu, uskladnenie a distribuciu, ak su ur€ené na transfuziu, vykonavali len
transfuziologické zariadenia, ktoré boli ur¢ené, povolené, akreditované alebo im bola
za tymto ucelom vydana licencia prisluSnym orgénom.

K decembru 2008 ukoncilo urcovanie, povolovanie, akreditdciu prip. vydavanie
licencie vSetkym existujucim transfuziologickym zariadeniam na svojom uzemi 21
Clenskych S$tatov (Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko, frsko, Grécko,
Spanielsko, Franctizsko, Taliansko, Cyprus, LotySsko, Litva, Luxembursko,
Madarsko, Holandsko, Raktisko, Pol'sko, Slovensko, Finsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo). To znamend, Ze koncom roka 2008 bolo v EU povolenych uz 775
transfuziologickych zariadeni (,,TZ*). V stc€asnosti dokoncuje proces urcovania,
povolovania, akreditacie prip. vydévania licencie Bulharsko (5 TZ), Malta (1 TZ),
Portugalsko (24 TZ), Rumunsko (42 TZ) a Slovinsko (3 TZ), ktoré ocakavaju, ze ho
zavisia v priebehu roka 2009.

PrisluSny orgén alebo organy mozu pozastavit alebo zrusit' urcenie, povolenie,
akreditaciu alebo licenciu transfuziologickych zariadeni, ak sa zisti, Ze uZ nesplnaju
poziadavky prislusnych smernic. V roku 2008 zrusili alebo pozastavili pociatocné
schvalenie udelené niektorym transfuziologickym zariadeniam Nemecko, Holandsko

Smernica Komisie 2005/61/ES z 30. septembra 2005 o vykonavani smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokial’ ide o poziadavky na sledovanie krvi a oznamovanie zavaznych neziaducich
reakcii a udalosti (U. v.EUL 256, 1.10.2005, s. 32).

Smernica Komisie 2005/62/ES z 30. septembra 2005, ktorou sa vykonava smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial’ ide o normy a $pecifikacie SpoloCenstva suvisiace so systémom
kvality v transfiznych zariadeniach (U. v. EU L 256, 1.10.2005, s. 41).
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2.3.2.

2.3.3.

2.3.3.1.

a Slovensko, a to z rozlicnych dévodov, napr. pre nespravne testovanie darcov,
nedostatok vhodnych zariadeni a dotaznikov pre pohovory s darcami a nedostatocny
stlad s platnymi pravnymi predpismi.

Nemocnicné krvné banky (¢l. 6)

V ¢lanku 6 sa stanovuje, ze sa Clanky 7, 10, 11 ods. 1, 12 ods. 1, 14, 15, 22 a 24
vztahuji na nemocni¢né krvné banky. Sestnast &lenskych $tatov sa riadi okrem
ustanoveni uvedenych ¢lankov aj osobitnymi predpismi tykajucimi sa nemocnicnych
krvnych bank (Belgicko, Ceska republika, frsko, Grécko, gpanielsko, Francuzsko,
Taliansko, Loty$sko, Luxembursko, Madarsko, Rakusko, Pol'sko, Rumunsko,
Slovensko, Finsko a Spojené kralovstvo). PrisluSné osobitné opatrenia sa tykaju
povolovania nemocni¢nych krvnych bank a systémov inspekcie, riadenia kvality
a ohlasovania. VicSina Clenskych Statov vytvorila tieZ osobitné systémy spoluprace
s transfuziologickymi zariadeniami.

Podl'a hlasenia &lenskych $tatov bolo k 31. decembru 2008 v EU priblizne 4 133
nemocni¢nych krvnych bank. Vo vécSine clenskych Statov su nemocni¢né krvné
banky sucastou nemocni¢nych zariadeni, zatial ¢o v inych, ako napriklad
v Taliansku, sa povazuju za transfuziologické zariadenia.

Inspekcné a kontrolné opatrenia (¢l. 8§)

Podla ¢lanku 8 ods. 1 musia clenské Staty zabezpecit, aby prislusné organy
organizovali inSpekcie a primerané kontrolné opatrenia v transfuziologickych
zariadeniach na zabezpecenie dodrZiavania poziadaviek prislusnej smernice.

InSpekénym a kontrolnym systémom disponuju vsetky clenské Staty okrem Cypru.
Vroku 2008 vykonalo pravidelné inSpekcie transfuziologickych zariadeni
dvadsat'dva ¢lenskych Statov.

V Styroch clenskych Statoch vykondvaju inSpekcie transfuziologickych zariadeni
regiondlne ttvary alebo utvary samosprav (Nemecko, Spanielsko, Taliansko
a Pol'sko). Vo zvysku ¢lenskych Statov vykonava inSpekcie prislusSny ustredny orgén.

V jedenastich Clenskych Statoch je orgdn udel'ujici urcenie, povolenie, akreditaciu
alebo licenciu zodpovedny aj za vykonavanie indpekcii (Ceska republika, Dansko,
Nemecko, Irsko, Grécko, Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Finsko, Svédsko
a Spojené kralovstvo).

InSpekcie nemocni¢nych krvnych bank

Napriek tomu, Ze v prislusnej smernici nie je stanovend osobitnd povinnost’ zriadenia
systému inSpekcie nemocni¢nych krvnych bank, 20 ¢lenskych Statov nim disponuje
(Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko, frsko, Grécko, gpanielsko,
Franctzsko, Taliansko, LotySsko, Luxembursko, Mad’arsko, Holandsko, Rakusko,
Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko a Spojené kralovstvo). Vo
viacSine z nich je systém inSpekcie nemocni¢nych krvnych bank ten isty, ako
v pripade transfuziologickych zariadeni, patria sem Ceska republika, Dénsko,
Nemecko, Grécko, frsko, Taliansko, Lotyssko, Mad’arsko, Rumunsko, Svédsko
a Spojené kralovstvo.
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24.1.

2.4.2.

2.5.

V Siestich Clenskych Statoch vykonava inspekcie nemocni¢nych krvnych bank
tamojS$i regionalny utvar (Bulharsko, Grécko, Spanielsko, Francuizsko, Rakusko
a Pol'sko).

V mnohych pripadoch vykonavaju inSpekcie nemocni¢nych krvnych bank nezavislé
vedecké spolo¢nosti alebo transfizne centrd, alebo su sucastou vseobecnych
inSpekcii nemocni¢nych zariadeni vykonavanych prisluSnymi orgdnmi.

Riadenie kvality (¢l. 11-13 smernice 2002/98/ES)
Systéem kvality v transfuziologickych zariadeniach (¢l. 11)

Podrla ¢lanku 11 ods. 1 musia ¢lenské Staty prijat’ vSetky potrebné opatrenia s cielom
zabezpecit, ze si kazdé transfuziologické zariadenie vytvori a bude udrziavat’ systém
kvality pre transfuziologické zariadenia zaloZzeny na zdsadach dobrej praxe.

Smernicou Komisie 2005/62/ES boli prijat¢é minimalne normy a Specifikacie
tykajuce sa systému kvality pre transfizne zariadenia.

V ¢lanku 2 smernice 2005/62/ES sa stanovuje, Ze Komisia ma v sulade
s komitologickym postupom vytvorit' usmernenia pre spravnu prax pre interpretaciu
noriem a Specifikacii Spolocenstva stanovenych v prilohe k prislusnej smernici.

Komisia pracuje v sicasnosti na tvorbe takychto usmerneni.
Archivacia zaznamov (¢l. 13)

Podla clanku 13 ods. 1 musia clenské Staty zabezpecit, Ze transfuziologické
zariadenia si budu uchovavat’ zdznamy o ¢innosti za predchadzajuci rok, vykonanych
testoch, informéciach, ktoré boli poskytnuté darcom, informéciach ziskanych od
darcov a informacidch tykajucich sa vhodnosti darcov krvi a plazmy a depistaze
darovanej krvi.

Dvadsatdva ¢lenskych Statov dostava v ramci osvedéeného postupu vyrocné spravy
transfuziologickych zariadeni o ¢innosti v predchadzajiicom roku v stlade s prilohou
IT k smernici 2002/98/ES (Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Dénsko, Nemecko,
frsko, Grécko, gpanielsko, Francuzsko, Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko,
Mad’arsko, Malta, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko,
Slovensko a Finsko). Dvanast’ ¢lenskych Statov spristupnilo z vlastného rozhodnutia
na svojich internetovych strankach prislusné spravy verejnosti (Dansko, Nemecko,
Spanielsko, Francuzsko, Litva, Luxembursko, Madarsko, Malta, Holandsko,
Slovinsko, Slovensko a Finsko).

Dohl’ad nad krvou (¢l. 14-15 smernice 2002/98/ES)

Podla clanku 14 ods. 1 musia c¢lenské Staty zabezpecit, aby transfuziologické
zariadenia zaviedli identifikacny systém pre kazdé jedno darovanie krvi a kazda
jednu jednotku krvi a zlozku krvi, umozniac tak pIné spétné sledovanie od darcu cez
transfuziu az po prijemcu.
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2.6.

2.6.1.

Podla ¢lanku 15 musia ¢lenské Staty zabezpecit, aby vSetky zdvazné neziaduce
udalosti’® (nehody a chyby) spojené s odberom, skusanim, spracovanim,
uskladnovanim a distribuciou krvi a zloziek krvi, ktoré mézu mat vplyv na ich
kvalitu a bezpetnost, ako aj kazda daldia zavazna neziaduca reakcia® pozorovana
pocas transfizie alebo po transfuzii, ktord moze byt’ désledkom kvality a bezpecnosti
krvi a zloziek krvi, boli bezodkladne hlasené prislusnému organu,

Vsetky Clenské staty okrem Cypru a Bulharska disponuju systémom nahlasovania
zavaznych neziaducich udalosti a reakcii prisluSnému alebo poverenému organu.

V niektorych c¢lenskych Statoch st systémy hemovigilancie napojené na iné
vnutroStatne varovné systémy:

° v 13 ¢lenskych Statoch na varovné systémy pre l'udské tkaniva, bunky alebo
organy,

° v 12 ¢lenskych Statoch na systém farmakovigilancie,
° v 15 ¢lenskych Statoch na varovny systém pre zdravotnicke pomdcky,
° v 15 ¢lenskych §tatoch na varovny systém pre prenosné ochorenia.

Clenské $taty musia predkladat’ Komisii v stlade s ¢lankom 8 smernice 2005/61/ES
vyro¢nu spravu o neziaducich reakcidch a udalostiach nahlasenych prislusnému
organu alebo organom. Vyrocnu spravu o hemovigilancii vzt'ahujicu sa na obdobie
od 1. janudra do 31. decembra 2007 predlozilo Komisii 23 ¢lenskych Statov
(Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Nemecko, Dansko, Estonsko, Grécko,
’gpanielsko, Francuzsko, Mad’arsko, Irsko, Taliansko, Litva, Lotyssko, Malta,
Holandsko, Pol’'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Svédsko, Finsko a Spojené
kralovstvo).

Prislu$ny organ alebo organy by mali vykonavat’ inSpekcie alebo pripadne realizovat’
kontrolné opatrenia vzdy, ked sa vyskytne akdkol'vek zavazna neziaduca reakcia
alebo udalost’. V tejto suvislosti boli v roku 2008 vykonané Styri inSpekcie.

Ustanovenia vzt’ahujtce sa na kvalitu a bezpe¢nost’ krvi a zloziek krvi (¢l. 16-23
smernice 2002/98/ES)

Dobrovolné a bezplatné darovanie krvi (¢l. 20)

Podl'a ¢lanku 20 musia Clenské Staty prijat’ vSetky potrebné opatrenia na podporu
dobrovolného a neziskového darcovstva s cielom zabezpecit', aby krv a zlozky krvi
pochadzali v najvacsej moznej miere z tohto typu darcovstva. Clenské Staty musia

Podl’a ¢lanku 3 pism. g) smernice 2002/98/ES znamena ,,zavazna neziaduca udalost* kazda necakanu
udalost’ vzniknutll v stvislosti s odberom, skiSanim, spracovavanim, uskladfiovanim a distribaciou krvi
a zloziek krvi, ktora méze viest' k smrti, ohrozeniu Zivota, invalidite, obmedzeniu pacientov, alebo jej
vysledkom je hospitalizcia alebo jej prediZenie, alebo vznik ochorenia.

Podl'a ¢lanku 3 pism. h) smernice 2002/98/ES znamena ,,zavazna neziaduca reakcia“ neocakavanu
reakciu darcu alebo pacienta spojentit s odberom alebo transfiziou krvi alebo zloziek krvi, ktora je
smrtelnd, zivot ohrozujuca, invalidizujica, obmedzujuca alebo ktorej vysledkom je hospitalizacia, jej
prediZenie alebo vznik ochorenia.
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2.6.2.

pravidelne predkladat’ spravy o tychto opatreniach Komisii. Na zaklade tychto sprav
bude Komisia informovat Europsky parlament a Radu o vSetkych nevyhnutnych
opatreniach, ktoré mieni prijat’.

Posledna sprava Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade je dostupna na internetovej
stranke Komisie’,

Kontrola darovania (¢l. 21)

Podra ¢lanku 21 musia transfuziologické zariadenia zabezpecit', aby kazdé darovanie
krvi a zloziek krvi bolo skuSané v stlade s poziadavkami prislusnej smernice. V tejto
savislosti spiaju vietky ¢&lenské Staty minimalne poZiadavky na testovanie
stanovené v prisluSnej smernici.

Niektoré Clenské Staty pouzivaju okrem testov, ktoré su predmetom minimalnych
poziadaviek prislusnej smernice, iné testy, najma:

° anti-HBc®:  devit Clenskych Staitov  (Nemecko, Francuzsko, Litva,
Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Portugalsko, Slovensko a Svédsko).

° HBV NAT’: trinast ¢&lenskych Statov (Dénsko, Grécko, Spanielsko,
Francuzsko, Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Pol’sko,
Portugalsko, Slovinsko a Finsko).

° HCV NAT'": osemnast’ ¢lenskych §tatov (Belgicko, Dansko, Nemecko, Irsko,
Grécko, gpanielsko, Francuzsko, Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko,
Holandsko, Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Slovinsko, Finsko a Spojené
kralovstvo).

° Ag HIV': desat ¢lenskych $tatov (Bulharsko, Ceska republika, Grécko,
Taliansko, Cyprus, Luxembursko, Portugalsko, Slovinsko, Slovensko
a Finsko).

° HIV1 NAT': sedemnést’ ¢lenskych statov (Belgicko, Dansko, Nemecko, frsko,
Grécko, Spanielsko, Francuzsko, Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko,
Holandsko, Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Slovinsko a Finsko).

° test na Treponema Pallidum" : dvadsatdva &lenskych $tatov (Belgicko,
Bulharsko, Ceska republika, Nemecko, gpanielsko, Francuzsko, Taliansko,
Cyprus, LotySsko, Litva, Luxembursko, Madarsko, Malta, Holandsko,
Rakusko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Svédsko
a Spojen¢ kral'ovstvo).

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood _com_ 0217 en.pdf.
Test na pritomnost’ protilatok hepatitidy B.

Technika amplifikacie nukleovej kyseliny na testovanie hepatitidy B.

Technika amplifikacie nukleovej kyseliny na testovanie hepatitidy C.

Testovanie na pritomnost HIV protilatok.

Technika amplifikacie nukleovej kyseliny na testovanie na HIV1.

Baktéria, ktora sa prenasa pri pohlavnom styku a ktora je povodcom kongenitalneho syfilisu.
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° HTLV': devit ¢lenskych statov (Dansko, Grécko, Francuzsko, Luxembursko,
Holandsko, Rumunsko, Portugalsko, Svédsko a Spojené kralovstvo).

Dovoz/vyvoz (€l. 14 smernice 2002/98/ES, ¢l. 7 smernice 2005/61/ES, ¢€l. 2 ods. 3
smernice 2005/62/ES)

Podl'a ¢lanku 14 ods. 1 smernice 2002/98/ES musia clenské Staty, pokial’ ide o krv
a zlozky krvi dovazané z tretich krajin, zabezpecit, aby systém identifikacie darcu
zavedeny transfuziologickymi zariadeniami umoznil rovnocenny stupen spitného
sledovania.

Podl'a ¢lanku 7 smernice 2005/61/ES musia Clenské Staty zabezpecit, aby mali
transfuziologické zariadenia tretich krajin zavedeny systém oznamovania zadvaznych
neziaducich udalosti a reakcii, ktory je rovnocenny so systémom ¢lenskych Statov
EU.

Podrla ¢lanku 2 ods. 3 smernice 2005/62/ES musia ¢lenské Staty zabezpecit, aby pre
krv a zlozky krvi pochadzajice z tretich krajin, ktoré st uréené na pouZitie
a distribuciu v ramci SpoloCenstva, existoval systém kvality pre transfuzne
zariadenia v $tadiu pred dovozom, ktory je rovnaky ako systém kvality stanoveny
v smerniciach Komisie 2005/61/ES a 2005/62/ES.

a) Dovoz

Dvadsatpat’ ¢lenskych Stitov ma stanovené jasné predpisy tykajlice sa
povolovania a kontroly dovozu krvi a zloziek krvi na transfuziu a frakcionaciu
z &lenskych $tatov EU a tretich krajin (Belgicko, Bulharsko, Ceské republika,
Dansko, Nemecko, Irsko, Grécko, Spanielsko, Franctzsko, Taliansko, Cyprus,
Litva, Luxembursko, Madarsko, Malta, Holandsko, Rakusko, Pol'sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Finsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo).

Prislusné predpisy st bud’ sucast’ou vykonavacich pravnych opatreni, alebo su
uvedené v samostatnych protokoloch. Vo vicésine ¢lenskych Statov schvaluju
dovoz prislusné organy. V ostatnych clenskych Statoch st za povolovanie
a overovanie toho, ¢i st normy pre kvalitu a bezpecnost’ krvi a zloziek krvi ako
aj poziadavky na spitné sledovanie ekvivalentné, zodpovedné
transfuziologické zariadenia. Desat’ Clenskych $tatov vyuziva na zabezpecenie
rovnocennosti noriem pre kvalitu a bezpecnost’ dvojstranné dohody. Iba jeden
¢lensky $tat vykonava inspekcie v tretich krajinach pred tym, ako povoli dovoz
krvi a zloziek krvi.

b)  Vyvoz

Sedemnast’ ¢lenskych Staitov ma stanovené predpisy tykajuce sa povolovania
a kontroly vyvozu krvi a zloziek krvi na transfiziu a frakcionaciu do ¢lenskych
statov EU alebo tretich krajin (Belgicko, Ceska republika, Dansko, Nemecko,
gpanielsko, Francuzsko, Taliansko, Litva, Mad’arsko, Holandsko, Pol’sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Svédsko a Spojené
kralovstvo). Vo vicsine krajin su prislusné organy zodpovedné za
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

zabezpecenie toho, aby bol vyvoz v stlade s tymi istymi normami pre kvalitu
a bezpecnost’, aké st stanovené prisluSnymi smernicami.

Hoci mnohé prislusné organy zhromazduju vyrocné spravy transfuziologickych
zariadeni o Cinnosti v predchddzajicom roku, iba velmi obmedzené mnoZstvo
¢lenskych statov disponuje udajmi o objemoch dovezenej a vyvezenej krvi a zloziek
krvi.

Vymena informacii, spravy a sankcie, transpozicia (¢l. 25-32 smernice
2002/98/ES)

Vymena informacii (¢l. 25)

Komisia usporiadala Styri stretnutia s prisluSnymi organmi ur¢enymi ¢lenskymi
Statmi s cielom vymenit' si informacie o sklsenostiach ziskanych v suvislosti
s implementéaciou smernic 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES.
Posledné stretnutie sa uskutocnilo 27. — 28. januara 2009.

Pokuty (¢l. 27)

Podla ¢lanku 27 musia Clenské Staty stanovit' pravidld pre sankcie uplatnitelné
v pripadoch porusenia vnutroStatnych ustanoveni.

Iba Franctzsko nahlésilo, ze v tejto suvislosti uvalilo sankcie na transfuziologické
zariadenia.

Transpozicia (¢l. 32)

Vsetky clenské Staty nahlasili Komisii svoje vnutrosStatne transpozi¢né opatrenia
v stvislosti so smernicami 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES.

Komisia poslala 6. marca 2009 c¢lenskym Statom vzor tabulky zhody, ktort mali
vyplnit pre smernice 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES.
Dvadsatdva clenskych Statov poslalo Komisii naspéat’ vyplnené tabulky (Belgicko,
Bulharsko, Ceska republika, Nemecko, Estonsko, frsko, Grécko, Spanielsko,
Franctzsko, Taliansko, Cyprus, LotySsko, Litva, Luxembursko, Malta, Pol’sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Finsko a Spojené kralovstvo). Na
zéklade prislusnych tabuliek posudi Komisia mieru transpozicie uvedenych smernic.

ZAVERY
Celkovo je implementacia prisluSnych smernic uspokojiva.

Toto plati najmd v shvislosti s poziadavkou urcenia prisluSného organu alebo
orgdnov a zavedenia inSpekéného systému a kontrolnych opatreni, systémov
hemovigilancie pre nahlasovanie, zistovanie, zaznamenavanie a $irenie informacii
o zavaznych neziadacich udalostiach a reakciach, a pokial’ ide o poziadavky na
testovanie.

Stupent implementacie niektorych inych opatreni poukazuje na potrebu d’alSieho
usilia a aktivity zo strany clenskych Statov. Toto sa tyka predovSetkym dokoncenia
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procesu akreditacie/urcovania/povol'ovania/udelovania licencii vzhladom na kazdé
samostatné transfuziologické =zariadenie, vykonavania inSpekcii vo vSetkych
Clenskych S§tatoch a vyroCnej spravy o neziaducich udalostiach a reakciach pre
Komisiu. ZhromaZzd'ovanie sprav o c¢innosti transfuziologickych zariadeni za
predchadzajuci rok je navysSe postup, ktory sa osved¢il a ktory by mal ziskat
podporu, ked’Ze je cennym zdrojom informadcii tak pre tvorcov legislativy, ako aj pre
obcanov.

Komisia spolupracuje s ¢lenskymi $tdtmi a pomédha im pri vyvoji prevadzkovych
rieSeni v reakcii na pretrvavajliice vyzvy.
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