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Pierwsze sprawozdanie w sprawie stosowania dyrektywy dotyczacej krwi
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1. WSTEP

Artykut 26 dyrektywy 2002/98/WE' zobowiazuje panstwa czlonkowskie do przesylania
Komisji, poczynajac od dnia 31 grudnia 2003 r., a nast¢pnie co trzy lata po tej dacie,
sprawozdan w sprawie dziatan podjetych w zwiazku z wdrozeniem przepisow dyrektywy.
Komisja ma obowiazek nie tylko przekazac te sprawozdania Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regionow, ale rowniez,
poczynajac od dnia 1 lipca 2004 r., a nastepnie co trzy lata po tej dacie, przekaza¢ im
sprawozdanie w sprawie spelniania wymagan sformutowanych w tej dyrektywie, w
szczegoOlnosci odnoszacych si¢ do inspekcji 1 kontroli.

Pierwsze sprawozdanie Komisji przedstawia ogélny zarys sytuacji w pigtnastu panstwach
cztonkowskich nalezacych do Unii Europejskiej w dniu 31 grudnia 2003 r.”

2. WDROZENIE (ART. 4)

Panstwa cztonkowskie moga utrzyma¢ lub wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne s$rodki
ochronne niz $rodki przewidziane w dyrektywie pod warunkiem zapewnienia zgodnosci z
postanowieniami traktatu. Dziesi¢¢ panstw cztonkowskich skorzystato z tej opcji, podejmujac
srodki obejmujace oznaczenie preparatow z krwi jako produktow medycznych, wymoég
dodatkowego badania na obecnos$¢ wirusow takich jak ludzki wirus limfotropowy komorek T,
wprowadzenie technologii amplifikacji kwasu nukleinowego w celu wykrycia wirusa
zapalenia watroby typu C lub wirusa HIV oraz stosowanie bardziej rygorystycznych
kryteriow doboru dawcow, srodkow kontroli biologicznej oddanej krwi i hemokontroli.
Dziewig¢ sposrod tych panstw planowalo utrzymaé obowiazujace wymagania przez okres
dziewigciu miesigcy od dnia 8 lutego 2005 r. (art. 7), aby da¢ zakladom krwiodawstwa
dodatkowy czas na zapewnienie zgodnosci z dyrektywa.

3. OBOWIAZKI NALOZONE NA ORGANY PANSTW CZEONKOWSKICH
3.1. Zaklady krwiodawstwa (art. 5)

Panstwa cztonkowskie musza zadbac o istnienie odpowiedniego mechanizmu zapewniajacego
zgodno$¢ dzialan zaktadéw krwiodawstwa z wymogami dyrektywy. Do grudnia 2003 r.
czterna$cie panstw cztonkowskich wyznaczyto wtasciwe organy zgodnie z tym przepisem. W
czterech panstwach istnieje wigcej niz jeden organ - w Niemczech, ze wzgledu na istnienie
systemu federalnego, jest ich dwadziescia dziewigé; w Hiszpanii 1 wspdlnotach
autonomicznych jest ich osiemnascie; w Danii i Szwecji istnieja dwa organy.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U L 33, z 8.2.2003,
str. 30).

Przeglad najnowszych wydarzen dotyczacych niektorych aspektow dyrektywy 2002/98/WE znajduje
si¢ na stronie internetowe;:
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood sum_en.pdf
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Wiasciwe organy jedenastu panstw cztonkowskich nominowaty, upowaznity, akredytowatly
lub udzielity zezwolenia zaktadom krwiodawstwa na pobieranie, badanie, przygotowanie
preparatdw, przechowywanie i1 dystrybucje. Zaktady krwiodawstwa w siedmiu panstwach
cztonkowskich dostarczyly wtasciwym organom informacji o sobie, zaopatrywanych przez
nie szpitalnych bankach krwi oraz szczegoéldow dotyczacych osoby odpowiedzialnej i1
wdrozonego systemu jako$ci. Cztery panstwa czlonkowskie zglosity, ze dokumentacja
dotyczaca systemow jakosci nie zawsze byta kompletna.

Sze§¢ panstw czlonkowskich wdrozyto wszystkie przepisy umozliwiajace wilasciwym
organom sprawdzanie przestrzegania przez zaktady krwiodawstwa wymogow dyrektywy oraz
informowanie zaktadow o tym, jakie dziatania moga zosta¢ podjgte i pod jakimi warunkami.

Zaktady krwiodawstwa w dziesigciu panstwach cztonkowskich zostaty poinformowane, ze
przed wprowadzeniem zasadniczych zmian w ich dziataniach wymagana jest zgoda
wlasciwych organow. W dziewigciu panstwach czionkowskich zaktady byty swiadome, ze
organy te moga zawiesi¢ lub odwola¢ ich nominacjg, upowaznienie, akredytacj¢ lub
zezwolenie jesli inspekcja lub zastosowane $rodki kontroli wykazaty, ze zaktad nie speinia
wymagan dyrektywy.

3.2. Szpitalne banki krwi (art. 6)

Szpitalne banki krwi w siedmiu panstwach cztonkowskich zostalty poinformowane o
stosownych wymogach.

3.3. Inspekcja i Srodki kontroli (art. 8)

Wiasciwe organy w siedmiu panstwach czlonkowskich przeprowadzily inspekcje 1
zastosowaty $rodki kontroli w zaktadach krwiodawstwa w celu zapewnienia spetnienia przez
nie wymogow dyrektywy. Jednak odstepy czasu, w jakich przeprowadzano inspekcje i
stosowano $rodki kontroli wynosity od 6 miesigcy do 3 lat. W razie potrzeby przeprowadzano
nagle inspekcje.

Szes¢ panstw cztonkowskich upowaznito urzednikow reprezentujacych wiasciwe organy do
przeprowadzania inspekcji i stosowania $rodkow kontroli w zaktadach krwiodawstwa i
obiektach stron trzecich w danym panstwie, ktorym upowazniony zaktad krwiodawstwa zlecit
wykonanie oceny i badan. Jedenascie panstw potwierdzito, ze urzednicy sa uprawnieni do
wgladu we wszelkie dokumenty zwiazane z inspekcja, przestrzegajac przepisOw panstwa
cztonkowskiego obowiazujacych w momencie wejscia w zycie dyrektywy, ograniczajacych te
uprawnienia. Trzy panstwa cztonkowskie nie upowaznity jeszcze urzednikéw do pobierania
probek w celu ich zbadania i analizy.

W przypadku jakichkolwiek powaznych, niepozadanych zdarzen lub reakcji lub podejrzenia,
7e maja one miejsce, wlasciwy organ musi zosta¢ powiadomiony i zorganizowac inspekcje i
inne witasciwe $rodki kontroli. Dwa panstwa zorganizowaty takie inspekcje i kontrole, za$
cztery nie. Pig¢ panstw poinformowato, ze takie zawiadamianie stanowi czg$¢ procedur
hemokontroli.
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Szes¢ panstw cztonkowskich poinformowato, ze zaklady krwiodawstwa wiedza, ze o
wystapieniu powaznych, niepozadanych zdarzen i reakcji nalezy zawiadamiaé wilasciwe
organy zgodnie z procedura i formuta powiadomienia. Osiem panstw cztonkowskich
wprowadzito juz procedury majace na celu S$ciste, skuteczne i mozliwe do sprawdzenia
wycofanie z obiegu krwi lub sktadnikow krwi zwiazanych z wystapieniem powaznych,
niepozadanych zdarzen lub reakcji.

4. PRZEPISY DOTYCZACE ZAKEADOW KRWIODAWSTWA (ART. 9-10)

Zaklady krwiodawstwa musza wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna, posiadajaca co najmniej
minimalne kwalifikacje okreslone w art. 9 ust. 2. W dziesigciu panstwach cztonkowskich
spelniono formalne wymagania dotyczace wyksztalcenia, jednak nie w kazdym przypadku
wymagane byto do§wiadczenie.

W pigciu panstwach cztonkowskich wyznaczona osoba jest odpowiedzialna za zapewnienie,
ze kazda jednostke krwi lub skladnikow krwi pobrano, zbadano, przetworzono,
przechowywano 1 przekazano zgodnie z obowigzujacymi przepisami, jak roéwniez za
dostarczenie informacji wlasciwym organom odpowiedzialnym za procedury nominacji,
upowaznienia, akredytacji i zezwolen.

Osiem panstw cztonkowskich zezwala juz na delegacje zadan osoby odpowiedzialnej na inne
osoby odpowiednio przeszkolone i z odpowiednim dos$wiadczeniem, chociaz w jednym z
panstw nie przekazano rzeczywiste] odpowiedzialnosci. Zaktady krwiodawstwa w szeSciu
panstwach cztonkowskich przekazaly wtasciwym organom nazwiska oséb odpowiedzialnych
oraz poinformowaty o ich zadaniach.

Pig¢ panstw cztonkowskich poinformowato zaklady krwiodawstwa, ze w przypadku statego
lub tymczasowego zastgpstwa osoby odpowiedzialnej lub wyzej wymienionych innych oséb,
zaklad musi natychmiast przekaza¢ wlasciwym organom nazwisko nowej osoby
odpowiedzialnej oraz datg przejgcia obowiazkow.

Dziewig¢ panstw czlonkowskich poinformowalo, ze personel bezposrednio zajmujacy si¢
pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i dystrybucja ludzkiej krwi i
sktadnikow krwi posiada kwalifikacje do pelnienia tych zadan i odbywa okresowe, wlasciwe i
regularnie uaktualniane szkolenia.

5. ZARZADZANIE JAKOSCIA (ART. 11-13)

Jedenascie panstw cztonkowskich zapewnito, ze kazdy zaktad krwiodawstwa ustanawia i
stosuje system jako$ci oparty na sprawdzonych rozwiazaniach. W niektérych panstwach
cztonkowskich odnotowano jednak uchybienia.

Dziewig¢ panstw czlonkowskich zglosito, ze zaklady krwiodawstwa maja obowiazek
prowadzenia dokumentacji dotyczacej procedur dziatania, wytycznych, szkolenia i odno$nych
podrecznikéw oraz formularzy sprawozdan, a takze sa zobowiazane do udostgpnienia tej
dokumentacji urzgdnikom, ktorym powierzono dokonywanie inspekcji i kontroli. W trzech
panstwach cztonkowskich dostgp do dokumentéw stanowil wymog prawny, a w czterech byt
zgodny z krajowymi §rodkami.
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Wigkszos¢ panstw cztonkowskich wdrozyla procedury zapewniajace, ze zaklady
krwiodawstwa prowadza akta dotyczace rocznej dziatalnos$ci, podstawowych wymagan badan
oraz informacji przekazanych dawcom i otrzymanych od nich, jak roéwniez wymagan
dotyczacych dawcow. Jednak okres przechowywania tych akt r6zni si¢ od wymaganego przez
dyrektywe okresu 15 lat. W trzech panstwach czlonkowskich istnieje wymog
przechowywania akt przez 10 lat, za§ w jednym panstwie przewiduje si¢ okres 50 lat. Jedno
panstwo czlonkowskie poinformowato, ze zaktady krwiodawstwa nie byty §wiadome, ze akta
musza by¢ przechowywane przez taki okres.

Osiem panstw cztonkowskich bylo §wiadomych, ze wtasciwe organy musza przechowywac
akta z danymi uzyskanymi z zakladéw krwiodawstwa dotyczacymi ich upowaznienia,
przepisow odnoszacych si¢ do istniejacych zaktadéw, inspekcji 1 kontroli, 0sob
odpowiedzialnych oraz niepozadanych zdarzen i reakcji.

6. HEMOKONTROLA (ART. 14-15)

Wszystkie panstwa cztlonkowskie podjety srodki w celu zapewnienia, ze krew 1 sktadniki krwi
pobierane, badane, przetwarzane, przechowywane, przekazywane i/lub dostarczane na ich
terytorium sa monitorowane na kazdym etapie w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie.
Jedenascie panstw cztonkowskich poinformowato, ze zaklady krwiodawstwa wprowadzity
system identyfikacji kazdego pobrania krwi i kazdej jednostki krwi oraz jej sktadnikow.

Dyrektywa wymaga, aby systemy identyfikacji zostaly wprowadzone zgodnie z
wymaganiami okre$§lonymi przez Komisj¢ oraz aby zapewnialy identyfikacje kazdego
pobrania i rodzaju sktadnika krwi.

W przypadku krwi i sktadnikow krwi przywozonych z panstw trzecich, panstwa
cztonkowskie zapewnia, ze system identyfikacji dawcy prowadzony przez zaktad
krwiodawstwa zezwala na odpowiednia identyfikacjg. Systemy czterech panstw
cztonkowskich zapewniaja odpowiednia identyfikacjg. Istnieja wskazania, ze sktadniki krwi i
produkty medyczne z krwi byly przywozone z bankow rzadkich grup krwi w Amsterdamie,
krajach nordyckich, Szwajcarii i panstwach trzecich. Dwa panstwa czlonkowskie nie
przywoza krwi lub sktadnikow krwi z panstw trzecich.

Dziewig¢ panstw cztonkowskich podjeto srodki w celu zapewnienia, ze system etykietowania
krwi i sktadnikéw krwi pobieranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych i/lub
przekazywanych na ich terytorium spetnia wymagania zatacznika III.

Dziesig¢ panstw cztonkowskich byto $wiadomych, ze dane wymagane dla pelnej identyfikacji
musza by¢ przechowywane przez co najmniej 30 lat, chociaz obowiazujace wymogi krajowe
wynosza od 10 do 50 lat.

7. PRZEPISY DOTYCZACE JAKOSCI I BEZPIECZENSTWA KRWI I
SKEADNIKOW KRWI
7.1. Dawcy (art. 16-19)

Wszystkim potencjalnym dawcom krwi lub sktadnikow krwi we Wspdlnocie nalezy
dostarczy¢ informacji dotyczacych krwiodawstwa; po udzieleniu zgody na oddanie krwi,
musza oni przekaza¢ zakladom krwiodawstwa informacje dotyczace ich tozsamos$ci i
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zdrowia®. Chociaz wymagania te zostaly przyjete w ramach procedury komitologii (art. 29 lit.
b) i ¢)) po dniu sprawozdawczym®, jedenascie panstw cztonkowskich przekazywato juz
informacje dawcom w ramach normalnej praktyki, a trzynascie wymagalo informacji od
dawcow.

Dziewig¢ panstw czlonkowskich zglosito, ze w zakladach krwiodawstwa wprowadzono
procedury oceny i kryteria odraczania dla wszystkich dawcéw krwi 1 sktadnikéw krwi.

Wymaga sig, aby zaktady krwiodawstwa dokumentowaly wyniki oceny dawcow i procedury
badan i informowaty dawcow o wszelkich istotnych wynikach odbiegajacych od norm.
Jedenascie panstw cztonkowskich poinformowato o wdrozeniu tych wymogow.

Czternascie panstw czlonkowskich poinformowato, ze wprowadzito przepisy majace na celu
oceng, czy dana osoba moze zosta¢ dawca krwi, obejmujace badanie dawcy i wywiad przed
oddaniem krwi.

7.2. Dobrowolne nieodplatne oddawanie krwi (art. 20)

Jedenascie panstw czlonkowskich podjeto $rodki zachecajace do dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi z mysla o zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew 1
sktadniki krwi’.

7.3. Badanie oddanej krwi (art. 21)

Czternascie panstw cztonkowskich zglosilo, ze zaktady krwiodawstwa przeprowadzaja
badania w kazdym przypadku pobrania krwi i1 sktadnikéw krwi, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w zalaczniku I'V.

Osiem panstw cztonkowskich wprowadzito procedury zapewniajace, ze krew 1 sktadniki krwi
przywozone do Wspolnoty zostaty zbadane zgodnie z tymi wymogami.

74. Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi (art. 22)
Chociaz wymagania dotyczace przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i1 sktadnikow

krwi zostaly przyjete w ramach procedury komitologii (art. 29 lit. e)) po dniu
sprawozdawczym®, dwanascie panstw cztonkowskich przyjeto juz stosowne przepisy.

3 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikow krwi (Dz.U. L 91 z 30.3.2004, str. 25).

4 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i

sktadnikow krwi (Dz.U. L 91 z 30.3.2004, str. 25).

Komisja zamierza opublikowa¢ sprawozdanie z promowania dobrowolnego nieodptatnego oddawania

krwi w panstwach cztonkowskich w 2006 r.

6 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikow krwi (Dz.U. L 91 z 30.3.2004, str. 25).
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7.5. Jakos¢ i bezpieczenstwo krwi i skladnikow krwi (art. 23)

Chociaz wymagania dotyczace jako$ci i bezpieczenstwa krwi i sktadnikow krwi zostaty
przyjete w ramach procedury komitologii (art. 29 lit. f)) po dniu sprawozdawczym,’ panstwa
cztonkowskie poinformowaty, ze zaklady krwiodawstwa musza zapewni¢ najwyzsza jakos¢ i
bezpieczenstwo krwi i sktadnikow krwi.

8. OCHRONA DANYCH (ART. 24)

Dwanascie panstw cztonkowskich podjeto srodki w celu zapewnienia, ze wszystkim danym
wchodzacym w zakres zastosowania dyrektywy, w tym informacjom genetycznym,, do
ktorych dostep maja strony trzecie, zostat nadany status anonimowos$ci 1 w zwiazku z tym nie
jest mozliwe dalsze zidentyfikowanie dawcy. Dziewig¢ panstw cztonkowskich wprowadzito
srodki bezpieczenstwa jak rowniez ochrony danych przed nieupowaznionym dodawaniem,
usuwaniem lub zmienianiem informacji oraz przed ich przekazywaniem.

W szesciu panstwach cztonkowskich wprowadzono procedury majace na celu rozstrzygnigcie
rozbieznosci w danych, a w kilku innych panstwach wymagane sa poprawki. W o$miu
panstwach wprowadzono $rodki majace na celu uniemozliwienie nieupowaznionego
ujawnienia takich informacji.

9. WYMIANA INFORMACIJI, KARY I TRANSPOZYCJA
9.1. Wymiana informacji (art. 25)

Komisja zorganizowata w dniu 25 wrze$nia 2005 r. spotkanie z wilasciwymi organami
wyznaczonymi przez panstwa cztonkowskie, z ekspertami delegowanymi przez zakltady
krwiodawstwa 1 z innymi zainteresowanymi stronami w celu wymiany informacji na temat
doswiadczen nabytych w odniesieniu do wykonania dyrektywy.

9.2. Kary (art. 27)

Panstwa cztonkowskie musza ustanowi¢ system sankcji stosowanych w razie naruszen
przepisow krajowych, podja¢ wszelkie niezbedne dzialania w celu zapewnienia stosowania
sankcji oraz najpdzniej do dnia 8 lutego 2005 r. powiadomi¢ Komisje o ustanowionych
przepisach, a o wszystkich pdzniejszych zmianach tak szybko, jak to mozliwe. Cztery
panstwa czlonkowskie powiadomily, ze istnieje juz system kar i grzywien.

9.3. Transpozycja (art. 32)

Na poczatku 2006 r. trzynascie panstw czlonkowskich objetych sprawozdaniem miato juz
przyjete $rodki transpozycji. Dwa panstwa cztonkowskie poinformowaty Komisjg, ze trwa
procedura transpozycji, ale nie poinformowaly jeszcze Komisji o przepisach ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych transponujacych dyrektywe. Komisja oceni $rodki
transpozycji dyrektywy we wszystkich panstwach cztonkowskich.

7 Dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikow krwi (Dz.U. L 91 z 30.3.2004, str. 25).
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