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POROCILO KOMISIJE EVROPSKEMU PARLAMENTU, SVETU, EVROPSKEMU
EKONOMSKO-SOCIALNEMU ODBORU IN ODBORU REGIJ

Drugo porocilo o prostovoljnem in neplacanem dajanju krvi in komponent krvi
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Uvob

Nacela prostovoljnega in neplacanega darovanja krvi in komponent krvi so doloc¢ena
v ¢lenu 20 Direktive 2002/98/ES'. V njem je navedeno, da drzave clanice sprejmejo
potrebne ukrepe za spodbujanje prostovoljnega in neplacanega dajanja krvi z
namenom zagotoviti, da so kri in komponente krvi v ¢im vecji meri pridobljene iz
takih dajanj.

Dajalci lahko dajo polno kri ali samo komponente krvi, kot je na primer plazma. Med
dajanji komponent krvi se potrebne komponente loc¢ijo od krvi, preostanek pa se po
tem vrne dajalcu s tako imenovanim postopkom afereze. Take afereze trajajo dalj
¢asa, vendar jih je mogode pogosteje organizirati. Ceprav je plazmo mogoée lo¢iti od
polne krvi po donaciji, se veliko plazme pridobi z aferezo (plazmaferezo).

Dana kri in komponente krvi so pomembna osnova za terapije v obliki neposredne
transfuzije, na primer med operacijo, ali kot zaCetne snovi za zdravila iz plazme, na
primer za zdravljenje bolnikov s hemofilijo s pomanjkanjem faktorja VIII.

Drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 20(2) Direktive predlozijo Komisiji vsake tri leta
porocCila o praksi prostovoljnega in nepladanega dajanja krvi. Prvo porocilo o
pospesevanju prostovoljnega neplacanega dajanja krvi s strani drzav ¢lanic je bilo
objavljeno leta 20067,

Porocilo Komisije temelji na odzivih drzav ¢lanic na predlogo porocila o
prostovoljnem in neplacanem dajanju krvi in komponent krvi, ki je bila poslana
pristojnim organom za kri in komponente krvi spomladi 2010. Komisiji so porocilo
predlozile vse drzave Clanice. Poleg tega sta poroCilo predlozili tudi Hrvaska in
Norveska (skupaj 29 drzav porocevalk). Glavne ugotovitve tega porocila so bile
predloZene pristojnim organom za kri in komponente krvi".

Namen tega drugega porocila je zagotoviti pregled praks prostovoljnega in
neplacanega dajanja krvi in komponent krvi v EU 2z osredotoanjem na
(1) zakonodajne dolocbe/smernice in politike, (2) spodbude, (3) pospeSevanje in
(4) zbiranje ter preskrbo. Vendar je treba opozoriti, da Ceprav se to porocilo
osredoto¢a na kri in komponente krvi, Ceprav zadeva podrocja, povezana s
farmacevtskimi izdelki®.

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003 o doloditvi standardov
kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveske krvi in
komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES.

COM(2006) 217 konc., porocilo o pospeSevanju prostovoljnega neplacanega dajanja krvi s strani drzav
¢lanic.

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

Direktiva 2002/98/ES opredeljuje kri kot ,, polno kri, odvzeto od dajalca in pripravljeno za transfuzijo
ali nadaljnjo predelavo,” in komponente krvi kot ,, zdravilno komponento krvi (rdeca krvna telesca, bela
krvna telesca, krvne plos€ice, plazma), ki jo je mogoce pripraviti z razlicnimi postopki‘.
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2.1.

Slika 1

REZULTATI
Zakonodajne dolocbe, smernice in politike

Vse razen ene drzave porocevalke imajo kako obliko dolocb (zavezujocih ali
nezavezujoc¢ih) o nacelu prostovoljnega in neplacanega dajanja krvi in komponent
krvi (slika I).

Predpisi prostovoljnega in neplacanega dajanja
krvi
2 1 1
1
24

O Zakonodaja @ Samourejanje

0O Zakonodaja in samourejanje 0O Brez predpisov

H Drugo

Kot kaze slikal ima 24 drzav zavezujoca pravila za prostovoljno in neplacano
dajanje krvi, ki jih dolo¢ajo nacionalni predpisi (Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper,
Danska, Estonija, Finska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Portugalska, Poljska, Romunija, Slovenija, Slovaska,
Spanija, Svedska, Norveska in Hrvaska). MadZarska in ZdruZeno kraljestvo imata
dvojni sistem zavezujoCih pravil iz nacionalnih predpisov in pravil, ki jih doloca
sektor (samourejanje), na Malti pa zavezujoca pravila za prostovoljno in neplacano
dajanje krvi dolo¢a sektor (samourejanje). Ceska republika ima v svoji nacionalni
zakonodaji nezavezujoco izjavo (v skladu z Direktivo 2002/98/ES), medtem ko Irska
nima zakonodajnih dolo¢b ali smernic o nacelu prostovoljnega in neplacanega
dajanja krvi in komponent krvi.

Videti je, da so zakonske dolo¢be in smernice skozi Cas ostale relativno stabilne. Od
leta 2006, ko je Komisija izdala prvo porocilo o pospeSevanju prostovoljnega in
nepladanega dajanja krvi s strani drzav ¢lanic, so Ceska, Hrvaska in Svedska
spremenile dolocbe o prostovoljnem in nepla¢anem dajanju krvi. Vendar dve drzavi
(Ceska in Estonija) navajata, da nameravata spremeniti sedanje veljavne dolo¢be in
smernice.

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Estonija, Finska, Francija, Gréija, Italija,
Luksemburg, Nizozemska, Spanija, Svedska, ZdruZeno kraljestvo in Hrvaska so
dolocile kazni za krSitve zakonodajnih dolo¢b o prostovoljnem in neplacanem
dajanju kri in komponent krvi. Nobena od navedenih drzav ni nalozila takih kazni.
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2.1.1. Nadomestni dajalci

Nadomestni dajalec krvi se lahko opiSe kot oseba, ki da nadomestno enoto krvi samo
takrat, ko druzinski ¢lan ali prijatelj potrebuje transfuzijo.

Samo $est drzav ¢lanic ima posebne politike za prakse nadomestnih dajalcev (Ceska,
Francija, Madzarska, Spanija, Svedska in Zdruzeno kraljestvo). V teh drzavah se
praksa nadomestnih dajalcev odsvetuje.

2.1.2.  Cezmejno dajanje krvi

Videti je, da v nekaterih delih EU obstaja praksa, da posamezniki dajejo kri in
komponente krvi zunaj svoje drzave prebivalisca, na primer v drugi drzavi ¢lanici.

Sest drzav (Ceska, Estonija, Luksemburg, Poljska, Svedska in Norveska) poroajo,
da imajo kako obliko politike ali smernic glede prakse ¢ezmejnega dajanja krvi.

2.2, Spodbude

Belgija, Bolgarija, Estonija, Finska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Italija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Poljska, Romunija, Spanija, Slovaska in Zdruzeno
kraljestvo ter Norveska in Hrvaska (18 drzav) so porocali o neki obliki usmeritvenih
nacel o moznosti oblikovanja spodbud za dajalce krvi in komponent krvi.

2.2.1. Spodbude za dajalce polne krvi

Drzave, ki dajalcem polne krvi dajejo kako obliko spodbude, so: Avstrija, Belgija,
Bolgarija, Ceska republika, Ciper, Danska, Estonija, Finska, Francija, Nemcija,
Grcija, Irska, Italija, Litva, Luksemburg, Nizozemska, Malta, Poljska, Romunija,
Spanija, Slovaska, Slovenija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo, Norveska in Hrvaska
(slika II).

Slika 11

Spodbude - polna kri m Povracilo zdravstvenih stroSkov

m Nadomestilo, povezano s finané¢no
izgubo

@ Boni za hrano

O Druge oblike spodub

0O Brezpla¢ni zdravniski pregled

0O Odsotnost z dela, zasebni sektor

O Povracilo potnih stroskov

l | Odsotnost z dela, javni sektor
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i ' ' ' ' 0O Majhna darila
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2.2.2.

Slika 111

Kot kaze zgornja slika najpogosteje uporabljene spodbude v teh 26 drzavah
vkljucujejo osvezilne pijace, majhna darila, kot so skodelice in majice, odsotnost z
dela (v javnem sektorju) in povracilo potnih stroskov.

Spodbude za dajalce v postopku afereze

Drzave, ki zagotavljajo kako obliko spodbud dajalcem v postopku afereze (plazma,
trombociti...), so: Avstrija, Belgija, Ceska republika, Danska, Estonija, Finska,
Francija, Nemcija, Gréija, Irska, Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, Nizozemska,
Malta, Poljska, Romunija, Spanija, Slovenija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo,
Norveska in Hrvaska (slika IITI).

Spodbude - afereza (plazma, krvne ploscice

B Povracilo zdravstvenih stroSkov

B Nadomestilo, povezano s finanéno
izgubo
O Druge oblike spodub

0O Brezplacni zdravniski pregled
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| Odsotnost z dela, javni sektor
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2.3.

Slika IIT kaze, da najbolj pogosto uporabljene spodbude v teh 24 drzavah vkljucujejo
osvezilne pijace, majhna darila, kot so skodelice in majice, povracilo potnih stroSkov
in odsotnost z dela (v javnem sektorju).

Izvedena Studija torej kaze, da v EU, na Norveskem in Hrvaskem ni velikih razlik
med spodbudami za dajalce polne krvi in dajalci v postopku afereze.

Vrednosti teh spodbud dolo¢ajo vlade in/ali operaterji v drzavah porocevalkah. Za
polno kri to vrednost doloCijo nacionalne ali lokalne vlade v desetih drzavah,
operaterji/transfuzijske ustanove v 10 drzavah in kombinacija obeh ali drugi v petih
drzavah. Podobno velja za postopek afereze, pri kateri vrednost dolocijo nacionalne
ali lokalne vlade v desetih drzavah, operaterji/transfuzijske ustanove v devetih
drzavah in kombinacija obeh ali drugi v Stirih drzavah. Irska o tem ni predlozila
podatkov.

PospeSevanje

Drzave, ki izvajajo kako obliko ukrepov za pospeSevanje prostovoljnega in
nepladanega dajanja krvi, so: Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ceska republika, Ciper,
Estonija, Finska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Madzarska, Irska, Italija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Malta, Poljska, Portugalska, Romunija, Spanija,
Slovaska, Slovenija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo, Norveska in Hrvagka.

SL



SL

Slika IV

Pospesevanje prostovoljnega in neplacanega
dajanaj krvi
g
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Drzave porocevalke
O Drugo
@ Ozavescanie ali informacijski ukrep(i) ) )
m Dogodki, ki se osredotocajo na dajanje, na primer dan krvodajalca
Kot kaze zgornja slika so najpogosteje uporabljeni ukrepi za pospeSevanje
prostovoljnega in neplacanega dajanja krvi v EU, na HrvaSkem in NorveSkem so
dogodki, ki se osredotoCajo na krvodajalstvo, ozaveSCanje in informacijske
kampanje. Podrobneje, navedeni ukrepi vkljucujejo: (1) javno oglasevanje, (2)
osebne telefonske klice, elektronska sporocila, pisma in besedilna sporocila
dajalcem, (3) koncerte in druge prireditve, (4) medijske dogodke, (5) kampanje in
druge druzabne dogodke (nacionalne, regionalne in lokalne), ob na primer
svetovnem dnevu dajalcev, (6) spletne informacije in kampanje, knjizice in letake,
(7) seminarje in predavanja v Solah, univerzah in cerkvah, (8) obiske ucencev
transfuzijskih ustanov in (9) druge ukrepe v sodelovanju s transfuzijskimi
ustanovami, zdruzenji in drugimi organizacijami.
21 drzav porocevalk je dolocilo ciljne skupine za svoje dejavnosti pospeSevanja.
Glavne ugotovljene ciljne skupine so mladi, Studenti, vojaSko osebje in dajalci, ki
prvic dajejo kri.
24. Zbiranje in preskrba
24.1. Zbiranje

V 29 drzavah, ki sodelujejo pri tej raziskavi, so zbiralci/preskrbovalci polne krvi in
plazme vec¢inoma javni.

25 drzav poroca, da so glavni zbiralci/preskrbovalci za polno kri javni ali neprofitni,
ena drzava ima zasebne preskrbovalce/zbiralce in tri drzave imajo javno-zasebne
in/ali druge zbiralce/preskrbovalce. Drzave, ki porocajo, da imajo javne ali
neprofitne zbiralce/preskrbovalce so: Belgija, Bolgarija, Ceska, Ciper, Danska,
Estonija, Francija, Gréija, Madzarska, Irska, Italija, Latvija, Luksemburg,
Nizozemska, Malta, Poljska, Portugalska, Romunija, Spanija, Slovaska, Slovenija,
Svedska, Zdruzeno kraljestvo, Norveska in Hrvagka. Poleg tega Avstrija poroda, da
ima zasebne preskrbovalce/zbiralce, Finska, Nemcija in Litva pa imajo javno-
zasebne in/ali druge zbiralce/preskrbovalce.
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24.2.

24.3.

Podobno velja za plazmo, 23 drzav ima javne ali neprofitne zbiralce/preskrbovalce,
medtem ko ima Sest drzav Clanic zasebne ali javno-zasebne in/ali druge
zbiralce/preskrbovalce. Drzave, ki porocajo, da imajo javne ali neprofitne
zbiralce/preskrbovalce so: Belgija, Bolgarija, Ciper, Danska, Estonija, Francija,
Gr¢ija, Madzarska, Irska, Italija, Luksemburg, Nizozemska, Malta, Poljska,
Portugalska, Romunija, gpanija, Slovaska, Slovenija, Svedska, ZdruZzeno kraljestvo,
Norveska in Hrvaska. Poleg tega imajo Avstrija, Ce$ka republika, Finska, Nem¢ija,
Latvija in Litva zasebne ali javno-zasebne in/ali druge zbiralce/preskrbovalce.

Udelezenci te Studije so bili vprasani, ali zagotavljajo finan¢ne ali druge spodbude za
zbiranje krvi in komponent krvi na primer transfuzijskim ustanovam, bolnicam in
zdravstvenemu osebju. Priblizno 10 % drzav poroca, da ustvarjajo kako obliko
spodbud za zbiralce/preskrbovalce krvi in komponent krvi.

Frakcinacija plazme

Frakcinacija plazme se nanasa na postopke loCevanja razli¢nih frakcij iz krvne
plazme. Vklju€uje proizvodnjo, ki je v skladu s farmacevtsko zakonodajo in katere
kon¢ni izdelek so zdravila iz plazme.

Priblizno polovica 29 drzav poro¢evalk ima zmogljivost (farmacevtski obrati) za
tako frakcinacijo plazme (Avstrija, Belgija, Bolgarija, Francija, Nemc¢ija, Madzarska,
Italija, Nizozemska, Poljska, gpanija, Slovagka, Svedska, Zdruzeno kraljestvo in
Hrvaska). V teh drZzavah je priblizno 71 % akterjev zasebnih, preostalih 29 % pa je
javnih.

Preskrba s krvjo in komponentami krvi

V izvedeni $tudiji so bile sodelujoce drzave vprasane, ali jim redno primanjkuje krvi
in komponent krvi ter zlasti za polno kri sveze zamrznjene plazme (za transfuzijo),
eritrocitov, levkocitov, krvnih plos¢ic in frakcij iz plazme, kot so imunoglobin,
faktor VIII, faktor IX, albumin, lipoprotein, fibrinogen in antitrombin III (slika V).

SL



SL

Slika V

Redno pomanjkanje krviin komponent krvi @ beviocld
O Fibrinogen

m Drugo

m Lipoprotein
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O Faktor IX

B Svei zmrznjena plazma (za

transfuzijo)
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O Antitrombin Il
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Drzave porocevalke

O Polnakri

24.4.

24.5.

Iz te slike je razvidno, da le malo drzavam primanjkuje krvi in komponent krvi, od
priblizno 14 % (za polno kri) do 0 % za levkocite.

Klini¢na uporaba

Priblizno 75 % drzav je odgovorilo, da imajo politike, ki omejujejo ali zagotavljajo
ucinkovito klini¢no uporabo krvi in komponent krvi (Avstrija, Belgija, Bolgarija,
Ceska, Ciper, Danska, Estonija, Finska, Francija, Madzarska, Italija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Malta, Poljska, Portugalska, Romunija, Spanija, Svedska,
Zdruzeno kraljestvo in Norveska).

Samozadostnost

Drzave, ki imajo politike, s katerimi si prizadevajo pospeSevati samozadostnost krvi
in krvnih komponent, so: Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ceska, Ciper, Danska,
Francija, Nemcija, Gr¢ija, Madzarska, Italija, Latvija, Litva, Malta, Poljska,
Portugalska, Romunija, Spanija, Slovenija, Svedska, Norveska in Hrvaska. Videti je,
da so te politike skozi ¢as ostale bolj ali manj stabilne. Francija, Litva in Poljska so
od leta 2006 spremenile svoje politike na tem podrocju. Vendar so tri drzave
(Francija, Gr¢ija in Irska) navedle, da nameravajo spremeniti sedanje veljavne
politike.

Ceprav ima 22 drzav nacionalne politike za samozadostnost krvi in komponent krvi,
se zdi, da jih je samo 13 opredelilo pojem samozadostnosti (Avstrija, Bolgarija,
Ceska, Ciper, Francija, Madzarska, Italija, Malta, Portugalska, Romunija, Spanija,
Svedska in Hrvaska).

Poleg tega Francija, Gr¢ija, Luksemburg, Malta, SlovaSka in Norveska porocajo, da
imajo dvostranske ali druge oblike sporazumov/struktur sodelovanja za zagotovitev
ustrezne preskrbe s krvjo in komponentami krvi na nacionalni ravni.
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POVZETEK IN SKLEPNE PRIPOMBE

To porocilo kaze, da drzave <cClanice na sploSno uposStevajo ¢len 20(1)
Direktive 2002/98/ES, ki od drzav ¢lanic zahteva, da sprejmejo potrebne ukrepe za
spodbujanje prostovoljnega in neplacanega dajanja krvi, da bi zagotovili, da so kri in
komponente krvi ¢im ve¢ pridobljene iz takih dajan;.

To porocilo je vecinoma v skladu z ugotovitvami prvega porocila o prostovoljnem in
neplacanem dajanju krvi (izdanem leta 2006) in kaze, da so zakonodajne dolo¢be in
smernice o prostovoljnem in neplatanem dajanju krvi dobro uveljavljene po EU. Vse
razen ene od 29 drzav porocevalk imajo take veljavne dolocbe.

Vecina drzav porocevalk ima kako obliko struktur spodbud za dajalce krvi, kot so
osvezilne pijaCe, majhna darila in povracilo potnih stroSkov. Ve¢ drzav prav tako
dajalcem krvi, ki so zaposleni v javnem sektorju, omogo¢a odsotnost z dela. Studija
kaze, da ni velikih razlik med spodbudami za dajalce polne krvi in dajalce v
postopku afereze (plazma, krvne ploscice...).

27 od 29 drzav porocCevalk izvaja kako obliko ukrepov za pospesevanje
prostovoljnega in neplacanega dajanja krvi, kot so ozavesCanje in informacijske
kampanje.

Glede zbiranja in preskrbe krvi in komponent krvi porocilo kaze, da so
zbiralci/preskrbovalci polne krvi in plazme javni predvsem v EU, na Norveskem in
Hrvaskem. Polovica drzav porocevalk ima zmogljivosti za frakcinacijo plazme. V
teh drzavah so akterji na podroc¢ju frakcinacije plazme predvsem zasebni (71 %).
Glede preskrbe pristojni organi za kri in komponente krvi poro¢ajo o razmeroma
majhnem pomanjkanju krvi in komponent krvi od priblizno 14 % (za polno kri) do
0% za levkocite. Priblizno 75 % drzav ima veljavne politike, ki omejujejo ali
zagotavljajo ucinkovito klini¢no uporabo krvi in pospesujejo samozadostnost krvi in
komponent krvi.

Glede na ugotovitve porocila bo zdaj Komisija skupaj z drzavami c¢lanicami
razmislila o morebitni potrebi po nadaljnjih ukrepih ob uposStevanju, da je mandat
Komisije omejen na kakovost in varnost krvi in komponent krvi.
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