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Uvob

Zasady, ktorymi sa riadi dobrovol'né a bezplatné darcovstvo krvi a zloziek krvi su
ustanovené v &lanku 20 smernice 2002/98/ES'. Uvadza sa v fiom, ze clenské Stdty
prijmu potrebné opatrenia na podporu dobrovolného a neziskového darovania krvi
s cielom zabezpecit, aby krv a zloZky krvi pochadzali v najvicsej moznej miere
z tohto typu darcovstva.

Darcovia mézu darovat’ celu krv alebo len niektoré zlozky krvi, napr. plazmu. Pocas
darovania zloziek krvi sa potrebné zlozky oddelia od krvi a jej zvySok sa hned’ nato
vrati darcom postupom takzvanej aferézy. Takéto aferézne odbery trvaju dlhsie, ale
mozu sa vykonavat’ CastejSie. Hoci je mozné plazmu oddelit’ z celej krvi po odbere
celej krvi, vel'a plazmy sa ziskava pouzitim aferézy (plazmaferéza).

Darovand krv a zlozky krvi maji podstatny vyznam pre terapie, ¢i uz na ucely
priamej transfizie, napr. pocas chirurgickych zakrokov, alebo ako vychodiskovy
material pre lieCivé pripravky pochadzajice z plazmy, napr. na lieCenie pacientov
trpiacich hemofiliou sposobenou nedostatkom faktora VIII.

Podrla ¢lanku 20 odsek 2 smernice Clenské Staty kazdé tri roky predkladaji Komisii
spravy o situacii v oblasti dobrovol'ného a bezplatného darcovstva krvi. Prva sprava
o podpore poskytovanej zo strany clenskych Statov dobrovol'nému bezplatnému
darcovstvu krvi bola uverejnena v roku 2006,

Tato sprava Komisie vychddza z odpovedi ¢lenskych Stitov na vzorovy formular
spravy o dobrovolnom a bezplatnom darcovstve krvi a zloziek krvi, ktory bol
zaslany organom prislusnym pre krv a zlozky krvi na jar 2010. VSetky ¢lenské Staty
predlozili Komisii spravu obsahujucu ich odpovede. Okrem toho predlozili Komisii
taka spravu aj Chorvatsko a Norsko (spolu 29 krajin, ktoré predlozili spravu).
O hlavnych zisteniach spravy Komisie boli informované organy prislusné pre krv a
zlozky krvi’.

Cielom tejto druhej spravy je poskytnut’ prehl’ad o situdcii v oblasti dobrovol'ného a
bezplatného darcovstva krvi a zloziek krvi v EU a zamerat’ sa pritom na 1) pravne
predpisy/usmernenia a politiky, 2) stimuly, 3) podporu, 4) odber a dodavky. Treba
vSak poznamenat’, Ze hoci sa tato sprava dotyka oblasti stivisiacich s liekmi, zaobera
sa predovietkym krvou a zlozkami krvi®.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.2002/98/ES z27. januara 2003, ktorou sa ustanovuju
normy kvality a bezpe€nosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiovanie a distribuciu I'udskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopiiia smernica ¢. 2001/83/ES.

KOM(2006)217 v koneénom zneni, Sprava o podpore dobrovolného bezplatného darcovstva krvi
zo strany Clenskych Statov.

http://ec.europa.eu/health/blood _tissues organs/docs/blood mi 20101027 en.pdf.

Smernica 2002/98/ES definuje krv ako ,,celu krv ziskani od darcu a upravenu pre transfiziu alebo

ur¢enu na d’alSie spracovanie” a zlozky krvi ako ,terapeuticku zlozku krvi (Cervené krvinky, biele

krvinky, krvné dosticky, plazmu), ktora méze byt pripravend rdznymi metodami®.
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VYSLEDKY

2.1. Pravne predpisy, usmernenia a politiky
Okrem jednej krajiny maju vsetky krajiny, ktoré podali spravu, nejaké predpisy
(zavdzné alebo nezavdzné) upravujuce zéasadu dobrovolného a bezplatného
darcovstva krvi a zloziek krvi (graf I).
Graf'l
Uprava dobrovolného a bezplatného
darcovstva krvi
2 1
@ Pravne predpisy B Samoregulacia
0O Pravne predpisy a samoregulécia O Ziadne predpisy
mIné

Na grafe I je vidno, ze 24 krajin ma zavdzné normy o dobrovol'nom a bezplatnom
darcovstve krvi, ustanovené vo vnutroStitnych pravnych predpisoch (Belgicko,
Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko,
Litva, LotySsko, Luxembursko, Nemecko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko, Noérsko a
Chorvatsko). Mad’arsko a Spojené kralovstvo majii dudlny systém so zavdznymi
normami ustanovenymi vnuatroStatnymi pravnymi predpismi a s normami
ustanovenymi samotnym sektorom (samoreguldcia), priCom na Malte stanovuje
zavazné normy dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi samotny sektor
(samoregulacia). Ceska republika ma v svojom vnutro§titnom pravnom poriadku
zavizné vyhlasenie (v stilade so smernicou 2002/98/ES), zatial’ ¢o Irsko nema Ziadne
pravne predpisy alebo usmernenia upravujuce zasadu dobrovolného a bezplatného
darcovstva krvi a zloziek krvi.

Zda sa, Ze tieto pravne predpisy a usmernenia si v priebehu casu udrziavaja relativnu
nemennost. Od roku 2006, ked’ Komisia vydala 1. sprdvu o podpore poskytovanej
zo strany Clenskych Statov dobrovol'nému bezplatnému darcovstvu krvi, uskutocnila
Ceska republika, Chorvatsko a Svédsko zmeny v svojich predpisoch o dobrovol'nom
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2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

a bezplatnom darcovstve krvi. Dve krajiny (Ceska republika a Estonsko) viak
uvadzaja, Ze planuju zmenit’ svoje existujiice pravne predpisy a usmernenia.

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Estéonsko, Finsko, Franctzsko, Grécko, Holandsko,
Luxembursko, Rakusko, gpanielsko, Svédsko, Taliansko a Chorvatsko stanovili
pokuty za porusenie pravnych predpisov o dobrovol'nom a bezplatnom darovani krvi
a zloziek krvi. Ziadna z tychto krajin také pokuty neuloZila.

Nahradni darcovia

Néhradny darca krvi moze byt opisany ako osoba, ktora daruje ndhradnu jednotku
krvi len vtedy, ked’ transfiziu potrebuje rodinny prislusnik alebo priatel’.

Len 6 ¢lenskych krajin ma Specifické politiky tykajice sa praxe nahradnych darcov
(Ceska republika, Francuzsko, Madarsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo). Vo vSeobecnosti nie st v tychto krajinich podmienky pre prax
nahradnych darcov priaznivé.

Cezhranicné darcovstvo krvi

Zda sa, e v niektorych ¢astiach EU existuje prax jednotlivcov, ktori daruja krv a
zlozky krvi mimo krajiny svojho pobytu, napr. v inom ¢lenskom State.

Sest’ krajin (Ceska republika, Estonsko, Luxembursko, Pol'sko, Svédsko a Norsko)
odpovedalo, ze maju urCitd politiku alebo usmernenia tykajice sa praxe
cezhrani¢ného darcovstva krvi.

Stimuly

Belgicko, Bulharsko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko, Litva,
Luxembursko, Nemecko, Pol'sko, Rumunsko, Slovensko, Spojené kralovstvo,
Spanielsko, Taliansko, ako aj Norsko a Chorvatsko (18 krajin) informovalo v svojich
odpovediach o urcitych zasadach, ktorymi sa riadi moznost’ stimulovania darcov krvi
a zloziek krvi.

Stimuly pre darcov celej krvi

Tieto krajiny poskytuju urcité stimuly pre darcov celej krvi: Belgicko, Bulharsko,
Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko,
Holandsko, Irsko, Litva, Luxembursko, Malta, Nemecko, Pol'sko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko,
Taliansko, Norsko a Chorvatsko (graf II).
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Ako znazoriiuje uvedeny graf, medzi najcastejSie pouzivanymi stimulmi v tychto 26
krajindch patri obCerstvenie, malé spomienkové predmety, ako napriklad hrnceky
a tricka, nahradné vol'no (vo verejnom sektore) a nahrada cestovnych nakladov.

2.2.2.  Stimuly pre aferéznych darcov

Pokial’ ide o aferézu (plazma, krvné dosticky,...), tieto krajiny poskytuji urcité
stimuly darcom: Belgicko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko,
Grécko, Holandsko, {rsko, Litva, Lotyssko, Luxembursko, Malta, Nemecko, Pol'sko,
Rakusko, Rumunsko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko,
Taliansko, Norsko a Chorvatsko (graf III).
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Graf III znéazoriiuje, ze medzi najCastejSie pouzivanymi stimulmi v tychto 24
krajindch patri obCerstvenie, malé spomienkové predmety, ako napriklad hrnceky
a trickd, nahrada cestovnych nakladov a ndhradné vol'no (vo verejnom sektore).
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2.3.

Celkovo vykonana stadia sved¢i o tom, ze v EU, Nérsku a Chorvatsku neexistuju
vel'ké rozdiely v stimuloch pre darcov celej krvi a aferéznych darcov.

Obsah tychto stimulov uruji organy Statnej moci tychto odpovede poskytujucich
krajin a/alebo tamojSie iné subjekty ¢inné v tejto oblasti. Pokial’ ide o celt krv, v 10
krajinadch tento obsah stimulov stanovuji ustredné organy S$tatnej spravy alebo
organy Uzemnej samospravy, v 10 krajinach ich stanovuju subjekty ¢inné v tejto
oblasti/transfuziologické zariadenia, v 5 krajinadch obsah stimulov stanovuji obidve
skor uvedené skupiny orgdnov a subjektov, resp. i dalSie subjekty. Podobne
v pripade aferézy, v 10 krajinach obsah stimulov urcuju ustredné organy Statnej
spravy alebo organy izemnej samospravy, v 9 krajinach ich ur€ujui subjekty ¢inné
v tejto oblasti/transfuziologické zariadenia alebo zariadenia zaoberajuce sa aferézou,
v 4 krajinach obsah tychto stimulov urcuji obidve skor uvedené skupiny organov a
subjektov, resp. i d’alsie subjekty. Irsko v tomto ohlade neposkytlo Ziadne tdaje.

Podpora

Tieto krajiny vykonali urcité opatrenia na podporu dobrovolného a bezplatného
darcovstva krvi: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko, Finsko,
Franctzsko, Grécko, Holandsko, Irsko, Litva, Luxembursko, Malta, Madarsko,
Nemecko, Pol'sko, Portugalsko, Raktsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené
kral'ovstvo, gpanielsko, Svédsko, Taliansko, Norsko a Chorvatsko.
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Graf 1V
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Ako je vidno z uvedeného grafu, najcastejSie pouzivanymi opatreniami na podporu
dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi v EU, Chorvatsku a Noérsku su
podujatia zamerané na kampane darcovstva, zvySovania povedomia a informacné
kampane. Medzi tieto opatrenia, konkrétnejSie povedané, patria: 1) verejna
propagacia, 2) osobné telefonaty s darcami, e-maily, listy a textové spravy zasielané
darcom, 3) koncerty a iné vystupenia, 4) medidlne podujatia, 5) kampane a iné
spolocenské podujatia (na celostatnej, regiondlnej a miestnej urovni), napr. Svetovy
dent darcov, 6) online informdcie a kampane, brozirky a letadky, 7) semindre a
predndsky na Skolach, univerzitich a v kostoloch, 8) navStevy Studentov
v transfuziologickych zariadeniach, a 9) d’alSie opatrenia v spolupraci s uvedenymi
zariadeniami, zdruzeniami a inymi organizaciami.

Z tych krajin, ktoré odpovedali, 21 krajin vymedzilo cielové skupiny pre podporné
¢innosti. UrCenymi hlavnymi cielovymi skupinami su mladi l'udia, Studenti,
vojensky persondl a prvodarcovia.

Odber a dodavky
Odber

V 29 krajinach, ktoré sa zcastnili na tomto zistovani, patria subjekty, ktoré
uskutociiuju odber a dodavky celej krvi a plazmy, prevazne do verejného sektora.

25 krajin odpovedalo, Ze hlavné subjekty uskutociiujiice odber/dodavky celej krvi
patria do verejného sektora alebo do neziskového sektora, zatial ¢o v pripade
1 krajiny su tieto subjekty zo sukromného sektora a v pripade 3 krajin ide o subjekty,
ktoré predstavuju kombindciu verejného a sukromného sektora a/alebo d’alSich
prvkov. Tieto krajiny odpovedali, Ze ich subjekty uskutociujuce odber/dodavky
patria do verejného alebo neziskového sektora: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska
republika, Dansko, Estonsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Lotyssko,
Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, Spojené kralovstvo, gpanielsko, Svédsko, Taliansko, Noérsko
a Chorvatsko. Popri tom Rakusko odpovedalo, ze jeho subjekty uskutochujuce
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2.4.2.

2.4.3.

odber/dodavky patria do sukromného sektora, a Finsko, Litva a Nemecko maju
subjekty, ktoré predstavuji kombinaciu verejného a sukromného sektora a/alebo
dalsich prvkov.

Podobne pokial’ ide o plazmu, v pripade 23 krajin subjekty uskutocniujiice jej
odber/dodavky patria do verejného sektora alebo do neziskového sektora, zatial’ ¢o
v 6 Clenskych Statoch ide o subjekty, ktoré patria do sikromného sektora alebo ktoré
predstavuji kombinaciu verejného a sukromného sektora a/alebo d’alSich prvkov.
Tieto krajiny odpovedali, ze ich subjekty uskutocniujice odber/dodavky patria
do verejného alebo neziskového sektora: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko,
Estonsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko, frsko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta,
Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo,
Spanielsko, Svédsko, Taliansko, Nérsko a Chorvatsko. Popri tom v pripade Ceskej
republiky, Finska, Litvy, LotySska, Nemecka a Rakuska, subjekty uskutociujuce
odber/dodavky patria do stkromného sektora alebo tieto subjekty predstavuju
kombinaciu verejného a sikromného sektora a/alebo d’alSich prvkov.

Ucastnikom tejto $tidie bola navyse poloZena otzka, &i poskytuju finanéné alebo iné
stimuly darcovstva krvi a zloziek krvi napr. transfuziologickym zariadeniam,
nemocniciam a zamestnancom v zdravotnictve. Okolo 10 % krajin odpovedalo, ze
poskytuju urcité stimuly pre subjekty, ktoré vykonavaju odber/dodavky krvi
a zloziek krvi.

Frakcionacia plazmy

Frakcionacia plazmy sa vztahuje na postupy oddel'ovania rdéznych frakcii z krvnej
plazmy. Zahfiia to vyrobné etapy, ktoré su upravené farmaceutickymi pravnymi
predpismi a ktorych vysledkom st lieky ziskané z plazmy.

Priblizne polovica z 29 krajin, ktoré odpovedali, maju kapacitu (farmaceutické
zavody) pre taku frakciondciu plazmy (Belgicko, Bulharsko, Francuzsko, Holandsko,
Madarsko, Nemecko, Pol'sko, Rakuisko, Slovensko, Spojené kralovstvo, Spanielsko,
Svédsko, Taliansko a Chorvatsko). V tychto krajinach je priblizne 71 % subjektov
¢innych v tejto oblasti zo sikromného sektora a zvySnych 29 % st zo sektora
verejného.

Dodavky krvi a krvnych zlozZiek

Vo vykonanej $tadii sa zacastnenym krajinam polozila otazka, ¢i maju pravidelny
nedostatok krvi a zloziek krvi, a osobitne celej krvi, zmrazenej Cerstvej plazmy
(naucely transfuzie), Cervenych krviniek, bielych krviniek, krvnych dosticiek,
a frakcii plazmy, ako je napr. imunoglobulin, faktor VIII, faktor IX, albumin,
lipoprotein, fibrinogén a antitrombin III (graf V).
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2.4.5.

Podrla tohto grafu sa zd4, Ze len malo krajin ma pravidelny nedostatok krvi a zloziek
krvi, ked’ tento ukazovatel’ je v rozmedzi od priblizne 14 % (pre celu krv) po 0 %
(pre biele krvinky).

Klinickeé pouzivanie

Priblizne 75 % krajin, ktoré odpovedali, realizuje politiku kontroly alebo
zabezpeCenia ucinného klinického pouzivania krvi azloziek krvi (Belgicko,
Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dénsko, Esténsko, Finsko, Francuzsko,
Holandsko, Litva, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Spojené kralovstvo, épanielsko, Svédsko, Taliansko a Norsko)..

Sebestacnost

Tieto krajiny vykonavaju politiky, ktorymi sa snazia podporovat’ sebestacnost,
pokial’ ide o krv a zlozky krvi: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika,
Déansko, Francuzsko, Grécko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Pol’sko,
Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko,
Norsko a Chorvatsko. Zda sa, Ze v priebehu casu v tychto politikdch viac-menej
nedoslo k zmenam. Franctzsko, Litva a Pol'sko v tejto oblasti od roku 2006 zmenili
svoje politiky. 3 krajiny (Franctizsko, Grécko a frsko) vsak uvadzaju, ze planuju
zmenit’ svoje existujuce politiky.

Hoci vnutrostatnu politiku pre sebestacnost’, pokial’ ide o krv a zlozky krvi, ma 22
krajin, len v pripade 13 z nich sa zda, Ze aj realne vymedzili koncepciu sebestacnosti
(Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Francuzsko, Madarsko, Malta, Portugalsko,
Rakusko, Rumunsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko a Chorvatsko).

Francuzsko, Grécko, Luxembursko, Malta, Slovensko a Norsko okrem toho
odpovedali, Ze maju bilaterdlne alebo iné dohody/Struktury spoluprace, ktorymi sa
zabezpecuju prislusné dodavky krvi a zloziek krvi na celoStatnej urovni.
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ZHRNUTIE A ZAVERECNE POZNAMKY

Tato sprava svedci o tom, Ze celkovo Clenské Staty dodrziavaju ¢lanok 20 odsek 1
nariadenia 2002/98/ES, ktory od ¢lenskych Statov vyzaduje prijimanie potrebnych
opatreni na podporu dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi s cielom
zabezpecCit, aby bola krv a zlozky krvi v najviac¢Sej moznej miere ziskavana
z takéhoto darcovstva.

Tato sprava, vo velkej miere v stlade so zisteniami prvej spravy o dobrovol'nom a
bezplatnom darcovstve krvi (vydanej v roku 2006), sved¢i o tom, Ze pravne predpisy
a usmernenia tykajuce sa dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi su v ramci
celej EU dobre zakotvené. Okrem jednej krajiny z 29 krajin, ktoré odpovedali, maja
vSetky tieto krajiny platné pravne predpisy upravujice danti problematiku.

Vicsina krajin, ktoré odpovedali, maji nejaké stimulac¢né Struktiry pre darcov krvi,
ako napr. obcerstvenie, malé spomienkové predmety a ndhradu cestovnych nakladov.
Niektoré krajiny poskytuji darcom krvi zamestnanym vo verejnom sektore aj
nahradné volno. Stiidia naznacduje, e neexistuju ziadne velké rozdiely v stimuloch
pre darcov krvi a aferéznych (plazma, krvné dosticky,...) darcov.

27 z 29 krajin, ktoré odpovedali, vykonalo urcité opatrenia na podporu dobrovol'ného
a bezplatného darcovstva krvi, akymi st napr. zvySovanie povedomia a informacné
kampane.

Pokial’ ide o odber a dodavky krvi a zloziek krvi, zo spravy vyplyva, Ze odberatelia a
dodavatelia celej krvi a plazmy st v EU, Noérsku a Chorvatsku prevazne z verejného
sektora. Priblizne polovica z krajin, ktoré odpovedali, mé kapacitu na frakcionaciu
plazmy. V tychto krajinach su subjekty ¢inné v oblasti frakcionacie plazmy hlavne
zo sukromného sektora (71 %). Pokial’ ide o dodavky, organy prislusné pre krv a
zlozky krvi informovali o relativne obmedzenom nedostatku krvi a zloziek krvi,
ktory sa pohyboval od 14 % (pre celt krv) po 0 % (pre biele krvinky). Priblizne 75 %
krajin realizuje politiku kontroly alebo zabezpecenia G€¢inného klinického pouzivania
krvi ako aj politiku podpory sebestacnosti, pokial’ ide o krv a zlozky krvi.

Na zdklade zisteni tejto spravy bude teraz Komisia spolu s c¢lenskymi S$tatmi
uvazovat’ o potencionalnej potrebe d’alSich opatreni, pricom bude mat’ na paméti, ze
posobnost’ Komisie sa obmedzuje na kvalitu a bezpe¢nost’ krvi a zloziek krvi.
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