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Uvob

Zasady, které upravuji dobrovolné a bezplatné déarcovstvi krve a krevnich slozek,
jsou stanoveny v &lanku 20 smérnice 2002/98/ES'. V tomto ¢lanku se uvadi, Ze
Clenské staty prijmou veskera nezbytna opatieni na podporu dobrovolného
bezplatného darcovstvi krve s cilem zajistit, aby krev a krevni slozky pokud mozno
pochazely z takovych odbérii.

Darci mohou darovat plnou krev nebo pouze nékteré slozky krve, naptiklad plazmu.
Pti darovani krevnich slozek jsou z krve odd€leny potifebné slozky a zbytek poté
vracen darcim prostfednictvim tzv. aferézy. Tyto aferézy trvaji déle, lze je vSak
provadét castéji. Ackoliv plazmu lze od plné krve oddélit 1 po odbéru,
prostiednictvim aferézy lze ziskat vice plazmy (plazmaferéza).

Darovana krev a krevni slozky jsou nezbytnym zdkladem pro terapie, a to jako pfimé
transfuze naptiklad pii chirurgickych zakrocich, nebo jako vychozi material pro
1écivé piipravky pochéazejici z plazmy, naptiklad pii 1é¢eni pacientl s hemofilii
zpusobenou nedostatkem faktoru VIII.

Podle ¢l. 20 odst. 2 uvedené smérnice informuji clenské staty kazdé tfi roky Komisi
o praxi v oblasti dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve. Prvni zprava o
podpoie dobrovolného bezplatného darcovstvi krve ze strany Elenskych stati byla
zvefejnéna v roce 20067,

Tato zprava Komise vychdzi z odpovédi Cclenskych stath na vzor zpravy
o dobrovolném a bezplatném darcovstvi krve a krevnich slozek, ktery byl ptisluSnym
organim pro krev a krevni slozky zaslan na jate 2010. Komisi podaly zpravu
vSechny c¢lenské staty. Zpravu mimoto piedlozilo Chorvatsko a Norsko (celkem
29 vykazujicich zemi). Hlavni zjisténi této zpravy byla pfedlozena pftislusnym
organtim pro krev a krevni slozky".

Cilem této druhé zpravy je podat piehled o praxi v oblasti dobrovolného
a bezplatného darcovstvi krve a krevnich slozek v EU se zamétenim se na 1. pravni
piedpisy / pokyny a politiky, 2. pobidky, 3. podporu a 4. odbér a dodavky. Je vSak
tieba uvést, ze ackoliv se tato zprava dotyka oblasti souvisejicich s farmaceutickymi
vyrobky, zam&fuje se na krev a krevni slozky”.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27.ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni zpracovani skladovani a distribuci lidské krve
a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES.

KOM(2006) 217 v kone¢ném znéni, Zprava o podpoie ¢lenskych statli dobrovolnému bezplatnému
darcovstvi krve

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

Ve smérnici 2002/98/ES je krev definovana jako ,,plnd krev odebranad darci a zpracovana bud’ pro
transfuzi, nebo pro dal§i vyrobu“ a krevni slozka jako ,lé¢ebnd slozka krve (Cervené krvinky, bilé
krvinky, krevni desticky, plazma), kterd mtize byt pfipravena riznymi metodami*.
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2.1.

VYSLEDKY
Pravni predpisy, pokyny a politiky
Vsechny vykazujici zemé kromé jedné maji urcitou formu predpisti (zdvaznych nebo

nezavaznych), které upravuji zdsadu dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve a
krevnich slozek (obr. I).

Obrazek 1

Pravni predpisy tykajici se dobrovolného a
bezplatného darcovstvi krve

2 1

24

OPravni predpisy B Samoregulace
OPravni predpisy a samoregulace [ Z&dné pravni predpisy
B Ostatni

Jak je uvedeno na obrazku I, 24 zemi mé zavazna pravidla tykajici se dobrovolného
a bezplatného darcovstvi krve, kterd jsou stanovena ve vnitrostatnich ptepisech
(Belgie, Bulharsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Italie, Kypr, Litva, Lotyssko,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko,
Recko, Slovensko, Slovinsko, gpanélsko, Svédsko, Norsko a Chorvatsko). Z téchto
zemi maji Madarsko a Spojené kralovstvi dvoji systém se zdvaznymi pravidly
obsazenymi ve vnitrostatnich pfedpisech 1 pravidly stanovenymi odvétvim
(samoregulace) a na Malt¢ jsou zavaznd pravidla tykajici se dobrovolného
a bezplatného darcovstvi krve stanovena odvétvim (samoregulace). Ceska republika
ma ve svém vnitrostaitnim pravu (v souladu se smérnici 2002/98/ES) nezavazné
prohlaSeni, zatimco Irsko nema Zadné pravni predpisy nebo pokyny upravujici
zé4sadu dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve a krevnich slozek.

Zda se, Ze tyto pravni piedpisy a pokyny jsou v prubéhu Casu pomérné stalé. Od
roku 2006, kdy Komise vydala prvni zprdvu o podpoie CcClenskych stati
dobrovolnému bezplatnému darcovstvi krve, zménily své pravni predpisy
o dobrovolném a bezplatném darcovstvi Ceska republika, Chorvatsko a Svédsko.
Dvé zemé (Ceska republika a Estonsko) vsak uvedly, Ze planuji zménu svych
stavajicich pravnich piedpist nebo pokynti.

Belgie, Bulharsko, Estonsko, Finsko, Francie, Italie, Kypr, Lucembursko,
Nizozemsko, Rakousko, Recko, Spojené  krélovstvi, Spanélsko, Svédsko
a Chorvatsko stanovily sankce za poruseni pravni piredpist tykajicich se
dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve a krevnich slozek. Zadna z téchto zemi
takovéto sankce neulozila.
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2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

Jednorazovi darci

Jednordzového darce krve lze popsat jako osobu, kterd daruje nahradni jednotku krve
pouze tehdy, potiebuje-li transfuzi rodinny piislusnik nebo pritel.

Pouze 6 Clenskych stath ma zvlaStni politiky s ohledem na praxi tykajici se
jednorazovych darct (Ceska republika, Francie, Mad’arsko, Spané¢lsko, Svédsko
a Spojené kralovstvi). V téchto zemich se obecné od praxe jednorazového darcovstvi
odrazuje.

Preshranicni darcovstvi krve

Zda se, ze v urcitych ¢astech EU existuje praxe, kdy jednotlivei daruji krev a krevni
slozky mimo svou zemi bydlisté, napiiklad v jiném ¢lenském stéte.

Sest zemi (Ceské republika, Estonsko, Lucembursko, Polsko, Svédsko a Norsko)
uvedlo, ze maji urcitou formu politiky ¢i pokynil tykajicich se praxe pfeshrani¢niho
darcovstvi krve.

Pobidky

Belgie, Bulharsko, Estonsko, Finsko, Francie, Italie, Litva, Lucembursko, Némecko,
Nizozemsko, Polsko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Spojené kralovstvi a gpanélsko
a rovnéz Norsko a Chorvatsko (18 zemi) informovalo o urc¢ité form¢ hlavnich zasad,
pokud jde o moZznost poskytovani pobidek pro darce krve a krevnich slozek.

Pobidky pro darce plné krve

Urcitou formu pobidek pro darce plné krve poskytuji tyto zemé&: Belgie, Bulharsko,
Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Italie, Kypr, Litva,
Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Rakousko, Rumunsko, Recko,
Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, Norsko a Chorvatsko
(obr. II).

Obrazek 11

Pobidky - plna krev

mUhrada Iékafskych vydajt

BNahrada za usly vydélek
BPoukazky na jidlo

OJiné formy pobidek

OBezplatné télesné prohlidky

OPracovni volno, soukromy sektor

I | BUhrada cestovnich vydajd

T T BPracovni volno, vefejny sektor

5 10 15 20 25 OMalé upominkoveé predméty
Vykazujicizemé
OObgcerstveni
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2.2.2.

Jak doklada vyse uvedeny obrazek, k nejéastéji pouzivanym pobidkam v téchto
26 zemich patii obCerstveni, malé upominkové predméty, napiiklad hrnicky a tricka,
pracovni volno (ve vefejném sektoru) a thrada cestovnich vydaju.

Pobidky pro aferézy

Pokud jde o aferézy (plazma, krevni desti¢ky ...), uréitou formu pobidek darcim
poskytuji tyto zemé: Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Irsko, Italie, Litva, LotySsko, Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko,
Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovinsko, Spojené kréalovstvi, épanélsko, Svédsko,
Norsko a Chorvatsko (obr. III).

Obrazek 111

mUhrada lékaFskych vydaijt
mNahrada za usly vydélek
oJiné formy pobidek
OBezplatné télesné prohlidky
BPoukazky na jidlo

OPracovni volno, soukromy sekior

mPracovni volno, vefejny sektor

oUhrada cestovnich vydajt

OMalé upominkové pfedméty

Vykazujicizemé

DOObcerstveni

2.3.

Obrazek I1I ukazuje, Ze nejcastéji pouzivanymi pobidkami v téchto 24 zemich jsou
obCerstveni, malé upominkové predméty, naptiklad hrnicky a tricka, uhrada
cestovnich vydajl a pracovni volno (ve vefejném sektoru).

Z provedené studie vyplyva, ze v EU, Norsku a Chorvatsku neexistuji v pobidkach
pro darce plné krve a aferézy velké rozdily.

Hodnoty téchto pobidek ve vykazujicich zemich stanovi vlady a/nebo hospodaiské
subjekty. V ptipadé plné krve je tato hodnota v 10 zemich stanovena vladou nebo
mistni samospravou, v 10 zemich hospodatskymi subjekty / transfuznimi zatizenimi
a v 5 zemich kombinaci obou kategorii ¢i jinak. Podobné u aferéz je hodnota pobidek
stanovena v 10 zemich vlddou nebo mistni samospravou, v 9 zemich hospodéiskymi
subjekty / transfuznimi zafizenimi nebo zafizenimi provad¢jicimi aferézu a ve
4 zemich kombinaci obou kategorii ¢i jinak. Irsko neposkytlo v tomto ohledu zadné
udaje.

Podpora
Urcitou formu opatfeni na podporu dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve

pfijaly tyto zemé: Belgie, Bulharsko, Cesk4 republika, Estonsko, Finsko, Francie,
Irsko, Italie, Kypr, Litva, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Nizozemsko,
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Polsko, Porvtugalsko, Rvakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené
kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, Norsko a Chorvatsko.

Obrazek 1V

Podpurna opatieni

Podpora dobrovolného a bezplatného darcovstvi
krve

0 5 10 15 20 25 30
Vykazujici zemé

0 Jina
@ ZvySovani informovanosti nebo informaC ni kampané
B Udalosti zaméfujici se na darcovstvi, napfiklad den darct krve

24.

24.1.

Jak prokazuje vySe uvedeny obrazek, nejCastéji pouzivand opatfeni na podporu
dobrovolného a bezplatného darcovstvi krve v EU, Chorvatsku a Norsku tvofi
udalosti zaméfujici se na darcovstvi krve, zvySovani informovanosti a informacni
kampané. K uvedenym opatfenim konkrétn¢ patii: 1. vefejna reklama, 2. osobni
telefonni hovory, e-maily, dopisy a textové zpravy pro darce, 3. koncerty a jina
vystoupeni, 4. medialni akce, 5. kampan¢ a jiné spoleCenské udélosti (na celostétni,
regiondlni a mistni urovni), naptiklad Svétovy den darct krve, 6.informace
a kampan¢ na internetu, brozury a letdky, 7. seminafe a pfedndsky ve Skolach, na
univerzitach a v kostelich, 8. navstévy studentii v transfuznich zafizenich a 9. jina
opatfeni ve spolupréci s transfuznimi zafizenimi, sdruZenimi a jinymi organizacemi.

Cilové skupiny svych propagacnich Cinnosti stanovilo 21 z vykazujicich zemi.
Hlavnimi ur¢enymi cilovymi skupinami jsou mladi lidé, studenti, vojensky personal
a prvodarci.

Odbér a dodavky
Odber

Zatizeni provadéjici odbéry / dodavatelé plné krve a plazmy v 29 zemich, které se
zucastnily tohoto Setfeni, jsou pievazné vetrejné subjekty.

25 zemi uvadi, ze hlavni zafizeni provadé¢jici odbéry / dodavatelé plné krve jsou
vefejné nebo neziskové subjekty, zatimco 1 zeme ma soukromé dodavatele / zatizeni
provadéjici odbéry a 3 zem€ maji kombinaci vefejnych a soukromych a/nebo jinych
zatizeni provadéjicich odbéry / dodavateli. Verejna Ci neziskova zatizeni provadéjici
odbéry / dodavatele maji tyto zemé: Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Francie, Irsko, Italie, Kypr, LotySsko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta,
Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko,
Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, Norsko a Chorvatsko. Rakousko mimoto
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2.4.2.

2.4.3.

uvadi, Zze mé soukromé dodavatele / zafizeni provadé¢jici odbéry, a Finsko, Litva
a Némecko maji kombinaci vetejnych a soukromych a/nebo jinych zafizeni
provadgjicich odbéry / dodavateli.

Obdobné¢ v piipadé¢ plazmy ma 23 zemi vefejna ¢€i neziskova zatfizeni provadéjici
odbéry / dodavatele, zatimco 6 Clenskych statlh ma soukroma zafizeni provadéjici
odbéry / dodavatele a/nebo kombinaci vefejnych a soukromych a/nebo jinych
zafizeni provadéjicich odbéry / dodavateli. Vetfejnd nebo neziskova zafizeni
provadéjici odbéry / dodavatele maji tyto zemé: Belgie, Bulharsko, Dénsko,
Estonsko, Francie, Irsko, Italie, Kypr, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Nizozemsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko, Svédsko, Norsko a Chorvatsko. Ceska republika, Finsko, Litva, Lotyssko,
Némecko a Rakousko maji mimoto soukromd zafizeni provadé¢jici odbéry /
dodavatele nebo kombinaci vefejnych a soukromych a/nebo jinych zafizeni
provadégjicich odbéry / dodavateli.

Ucastnici této studie byli rovnédZ dotazani, zda za odbér krve a krevnich slozek
poskytuji financni ¢i jiné pobidky, naptiklad transfuznim zafizenim, nemocnicim
a zdravotnickym pracovnikim. Ptiblizn¢ 10% zemi uvadi, Ze zafizenim
provadéjicim odbéry / dodavatelim krve a krevnich slozek poskytuje urcitou formu
pobidek.

Frakcionace plazmy

Frakcionaci plazmy se rozumi postupy oddélovani riznych frakci z krevni plazmy.
Frakcionace zahrnuje etapy vyroby, na néz se vztahuji farmaceutické pravni predpisy
a jejichz vysledkem jsou l1éCivé ptipravky pochézejici z plazmy.

Ptiblizné polovina z 29 vykazujicich zemi ma kapacity (farmaceutické zédvody) pro
tuto frakcionaci plazmy (Belgie, Bulharsko, Francie, Italie, Mad’arsko, Némecko,
Nizozemsko, Polsko, Rakousko, Slovensko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko
a Chorvatsko). V téchto zemich je pfiblizné¢ 71 % téchto subjektl soukromych
a zbyvajicich 29 % vetejnych.

Dodavky krve a krevnich slozek

V provedené studii byly zucastnéné zemé dotazany, zda maji zkuSenosti
s pravidelnym nedostatkem krve a krevnich slozek, zejména v piipadé plné krve,
zmrazené cCerstvé plazmy (pro transfuze), cCervenych krvinek, bilych krvinek,
krevnich desti¢ek a frakci plazmy, jako je imunoglobulin, faktor VIII, faktor IX,
albumin, lipoprotein, fibrinogen a antitrombin III (obr. V).
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Obrazek V

Pravidelny nedostatek krve mBilé krvinky
akrevnich slozek OFibrinogen

BJiné

@Lipoprotein

| Albumin

oFaktor IX

mZmrazena &erstva plazma (pro

transfuze)
mFaktor VIII

OAntitrombin 111

OImunoglobulin

BKrevnidesticky

0 1 2 3 4 oCervené krvinky

Vykazujicizemé .
OPIna krev

2.44.

2.4.5.

Podle tohoto obrazku se zda, ze jen malo zemi zaziva pravidelny nedostatek krve
a krevnich slozek, a to v rozmezi od 14 % (u plné krve) po 0 % u bilych krvinek.

Klinické pouzivani

Ptiblizné 75 % zemi, které poskytly odpovédi, mé zavedeny politiky k omezeni nebo
zajisténi ucinného klinického pouzivani krve a krevnich slozek (Belgie, Bulharsko,
Ceska republika, Dénsko, Estonsko, Finsko, Francie, Italie, Kypr, Litva,
Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Rumunsko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Norsko).

Sobéstacnost

Nize uvedené zem¢ zavedly rovnéz politiky ve snaze podporovat sobéstacnost,
pokud jde o krev a krevni slozky: Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dénsko,
Francie, Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Madarsko, Malta, Némecko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovinsko, épanélsko, Svédsko, Norsko
a Chorvatsko. Zda se, ze tyto politiky jsou v pribéhu casu viceméné stalé. Od
roku 2006 zménily své politiky v této oblasti Francie, Litva a Polsko. Tii zemé&
(Francie, Irsko a Recko) vak uvadéji, Ze planuji zménu stéavajicich politik.

Ackoliv 22 zemi ma vnitrostatni politiky k zajiSténi sobéstacnosti, pokud jde o krev
a krevni slozky, zda se, Ze pojem sobéstacnost skutecné definovalo pouze 13 z nich
(Bulharsko, Ceska republika, Francie, Italie, Kypr, Mad’arsko, Malta, Portugalsko,
Rakousko, Rumunsko, Spanélsko, Svédsko a Chorvatsko).

Francie, Lucembursko, Malta, Recko, Slovensko a Norsko mimoto uvadéji, ze maji
dvoustranné ¢i jiné formy dohod / struktur pro spolupraci s cilem zajistit nalezité
dodavky krve a krevnich slozek na vnitrostatni Grovni.
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SHRNUTI A ZAVERECNE POZNAMKY

Tato zprava prokazuje, ze Clenské staty celkové plni ¢l 20 odst. 1 smérnice
2002/98/ES, v némz se vyzaduje, aby clenské staty piijaly nezbytna opatfeni na
podporu dobrovolného bezplatného darcovstvi krve s cilem zajistit, aby krev a krevni
slozky pokud mozno pochazely z takovych odbért.

Tato zprdva do zna¢né miry v souladu se zjiSténimi prvni zpravy o dobrovolném
neplaceném darcovstvi (ktera byla vydana v roce 2006) prokazuje, ze v celé EU jsou
nalezit¢ zavedeny pravni ptredpisy a pokyny tykajici se dobrovolného a bezplatného
darcovstvi krve. Takovéto predpisy zavedlo vSech 29 vykazujicich zemi s vyjimkou
jedné.

Vétsina vykazujicich zemi ma urcitou formu struktur pobidek pro darce krve, jako je
ob&erstveni, malé upominkové predméty a whrada cestovnich vydaji. Rada zemi
poskytuje darciim krve zaméstnanym ve vetfejném sektoru rovnéz pracovni volno. Ze
studie vyplyva, Ze v pobidkich pro darce plné krve a aferézy (plazma, krevni
desticky...) neexistuji velké rozdily.

27 z celkem 29 vykazujicich zemi provedlo uritou formu opatfeni na podporu
dobrovolného a bezplatného darcovstvi, napiiklad zvySovani informovanosti
a informac¢ni kampang.

Co se tykd odbéru a dodavek krve a krevnich slozek, zprava prokazuje, ze v EU,
Norsku a Chorvatsku jsou zafizeni provadéjici odbéry / dodavatelé plné krve
a plazmy ptevazné vefejnymi subjekty. Priblizné polovina vykazujicich zemi ma
kapacity pro frakcionaci plazmy. V téchto zemich jsou ucastnici plsobici v oblasti
frakcionace plazmy pievazné soukromymi subjekty (71 %). Pokud jde o dodavky,
ptislusné organy pro krev a krevni slozky udavaji pomérné omezeny nedostatek krve
a krevnich slozek v rozmezi ptiblizné od 14 % (u plné krve) do 0 % u bilych krvinek.
Ptiblizné 75 % zemi zavedlo politiky k omezeni nebo zajisténi u¢inného klinického
pouzivani krve a rovnéz na podporu sobéstacnosti, pokud jde o krev a krevni slozky.

Na zéklad¢ zjisténi uvedenych ve zpravé nyni Komise spolu s ¢lenskymi staty uvazi

moznou potiebu dalSich opatfeni, pficemz bude mit na paméti, ze mandat Komise je
omezen na kvalitu a bezpe¢nost krve a krevnich slozek.
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