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1. WSTEP

MALGORZATA BOGUSZ, PREZES INSTYTUTU
ROZWOJU SPRAW SPOLECZNYCH

W imieniu Instytutu Rozwoju Spraw Spotecznych mam
zaszczyt i przyjemnosé serdecznie powita¢ Panstwa na
konferencji polskiej grupy ekspertow do spraw osocza
pt. Polityka osoczowa w Polsce na tle europejskim.
Konferencje te zainaugurowalismy w sposoéb nieformalny
podczas spotkania w potowie czerwca 2023 r., kiedy
Dyrektor Marek Migdat goscit nas w Centrum Zdrowia
Dziecka. Dzisiejsze wydarzenie ma szczegolne znaczenie,
poniewaz podsumujemy wnioski zardbwno ze wspo-
mnianej czerwcowej dyskusiji, jak rowniez z wczesniej-
szej konferenciji pt. Osocze ratuje zycie, ktdra odbyta sie
7 pazdziernika 2022 r.

W ramach tych dwdch debat, organizowanych przez Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”
oraz Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych, oméwiliSmy najwazniejsze kwestie zwigzane
z systemem poboru osocza, gospodarka jego nadwyzkami, a takze leczeniem terapiami
osoczopochodnymi w kontekscie rosnacego zapotrzebowania. Rozmawialismy takze
0 rozwigzaniach przewidzianych w procedowanym obecnhie projekcie ustawy o krwiodawstwie
i krwiolecznictwie, w przypadku ktérej zakonczony zostat proces konsultacji publicznych, a projekt
czeka teraz na decyzje rzadu, co do dalszych dziatan.

Jesli chodzi o polityke osoczowa, znajdujemy sie w szczegélnym momencie — nie tylko w Polsce,
ale i w Europie. W Unii trwaja bowiem intensywne prace nad jeszcze bardziej doniostym
aktem prawnym regulujgcym kwestie osocza, ktérym jest tak zwane SoHO, a wiec rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa sub-
stancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi. To kompleksowy
dokument, ktéry ma na celu uregulowanie standardéw dotyczacych substanciji pochodzenia
ludzkiego wykorzystywanych w celach terapeutycznych.

Poniewaz wystepuje tutaj nie tylko z ramienia IRSS, ale takze Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spotecznego, to pragne zwrdci¢ Paristwa uwage na specyfike wieloetapowego procesu
legislacyjnego w Unii, ktéry zawsze wymaga zaangazowania réznych instytuciji oraz reprezentantow
panstw cztonkowskich. Rozpoczat sie on niemal rok temu przyjeciem przez Komisje wniosku
legislacyjnego, co zapoczatkowato prace w Parlamencie oraz w Radzie skupiajgcej panstwa
cztonkowskie.

Co do Parlamentu Europejskiego, to najpierw we wtasciwej komisji ENVI wyznaczono sprawoz-
dawczynie — Nathalie Colin-Oesterlé z Francji — a takze kontrspawozdawcoéw, czyli negocjato-
réw reprezentujgcych poszczegodlne grupy polityczne w Parlamencie Europejskim. Co istotne,
w tym gronie znalazia sie takze Polka, poset Joanna Kopciriska. Nie mogac zjawi¢ sie tutaj oso-
biscie z powodu trwajacych w tym momencie negocjacji dotyczacych rozporzadzenia SoHO,
poset Kopcinska przestata nam swoje wystgpienie w formie listu, ktéry za chwile odczytamy.
Owocem prac parlamentarnych bedzie uchwalenie raportu, zaproponowanego przez francuska
postanke jeszcze w marcu. Jak wspomniatam, jego postanowienia sg w tej chwili negocjowane,
a o0 szczegotach dowiecie sie Panstwo z nastepnych prezentacji. Jedna z nich wygtosi



dr Tymoteusz Zych — jego obecnosé tutaj bardzo mnie cieszy, poniewaz byt on autorem opinii
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego - instytucii, ktéra recenzowata propono-
wane nowe przepisy rozporzgadzenia SoHO jako ciato doradcze Komisji Europejskiej. Wracajac
do specyfiki unijnego prawodawstwa, rozporzadzenie SoHO najprawdopodobniej jeszcze
w lipcu zostanie poddane pod glosowanie w ramach Komisji — gdyz jak wspominata poset
Kopciniska, prace nad osiggnieciem kompromisu nabraty tempa. Jesli projekt zostanie przyjety,
bedzie on nastepnie przedmiotem gtosowan na sesji plenarnej catego Parlamentu, co zgodnie
z planem miatoby nastgpié¢ we wrzesniu — przy czym w miedzyczasie bedg pojawiac sie dodat-
kowe poprawki do projektu. | cho¢ juz na tym etapie proces ten wydaje sie skomplikowany, to
réwnoczesnie trwajg prace legislacyjne w Radzie skupiajgcej panstwa cztonkowskie i dziatajg-
cej pod przewodnictwem rotujgcej co pot roku prezydencii. | tak projekt SoHO trafit najpierw
pod obrady prezydenciji czeskiej, ktoéra pracowata nad nim w ramach Grupy Roboczej ds. Zdro-
wia Publicznego i przedstawita wtasciwej przedmiotowo tak zwanej Radzie EPSCO stan prac
nad przyjeciem propozycji legislacyjnej. Na podstawie tego sprawozdania dalsze prace i nego-
cjacje przedstawita prezydencja szwedzka, ktdra niedawno, bo 1 lipca, przekazata ,pateczke”
Hiszpanom, wraz z wstepnie wynegocjowanymi propozycjami kompromisowymi co do czesci
tego rozporzadzenia. Wiemy juz, kiedy nastgpi formalna kontynuacja tego procesu, gdyz kilka
dni temu hiszpanska prezydencja opublikowata przewidywany harmonogram prac, z ktérego
wynika, ze zajmie sie tym projektem rozporzgdzenia podczas posiedzenia w dniu 30 listopada
2023 r.. Oznacza to, ze mimo niezwykle dtugiego i zmudnego procesu szanse na uchwalenie
tych zmian sg bardzo wysokie — tym bardziej ze w Unii, w przeciwieristwie do Polski, nie istnieje
zasada dyskontynuacji prac Parlamentu, wymuszajgca, by wszystkie niezakoriczone projekty
ustaw zostaty anulowane po zakoriczeniu kadencji. Niemniej przedstawiony tu proces pokazuje
dobitnie, ze prace legislacyjne w UE sa wyjatkowo skomplikowane, a w trakcie tego proce-
su podejmowane sg liczne debaty, negocjacje i gtosowania, aby osiagna¢ konsensus i przyjaé
ostateczne rozporzadzenie.

Dlatego wtasnie zdecydowatam sie przedstawi¢ Panstwu te procedure w zarysie — abysmy zda-
wali sobie sprawe z tego, na jakim etapie sie obecnie znajdujemy i co jeszcze mozemy zrobié.
Dlatego spotykamy sie tutaj w doskonatym momencie, gdyz mamy okazje przyjrze¢ sie blizej
trwajgcym pracom i reagowac tam, gdzie jest to potrzebne.



2. OSOCZE | PRODUKTY OSOCZOPOCHODNE WOBEC WYZWAN
XXI WIEKU

ZESPOL IRSS

Osocze i produkty osoczopochodne coraz czesciej stanowig jedyng opcje leczenia wielu
ciezkich, rzadkich zespotow chorobowych i chordb. Systematycznie wzrasta zaréwno liczba
wskazan do stosowania osocza i jego pochodnych, jak i liczba pacjentéw, ktorzy
kwalifikuja sie do tego rodzaju terapii. W skali Unii Europejskiej ponad 300 tys. pacjentow
to chorzy, dla ktérych jedyna mozliwa metoda leczenia jest terapia lekami osoczopo-
chodnymi.

Postep medycyny pozwala takze na coraz doskonalsza diagnostyke, co jest kolejnym
czynnikiem skutkujacym stalym zwiekszaniem sie zapotrzebowania na osocze. Juz z sa-
mych wymienionych powyzej wzgledoéw mozna wywiesc konkluzje o potrzebie wprowadzenia
konkretnych, odpowiadajgcych na aktualne problemy i potrzeby, regulacji prawnych zwigza-
nych z pozyskiwaniem, a co za tym idzie i dawstwem osocza, oraz jego wykorzystywaniem
i zabezpieczeniem rezerw medycznych. Tymczasem wyzwan zwigzanych osoczem i produk-
tami osoczopochodnymi jest znacznie wiecej, zas odpowiedz na nie musi by¢ kompleksowa
i przemyslana, bowiem wyzwania te fgczg sie i wzajemnie na siebie oddziatujg, a samo zagad-
nienie sprowadza sie do fundamentalnej kwestii leczenia i ratowania ludzkiego zycia.

Osocze pozyskuje sie z krwi ludzkiej. Wydawacé by sie mogto, ze rozwiniety system dawstwa
krwi petnej i jego skuteczna promocja mogg stanowié przyczynek do rozpowszechnienia
dawstwa osocza. Jednakze juz na tym pierwszym etapie pozyskiwania osocza pojawiajg sie
wyzwania takie jak m.in. koniecznos¢ pozyskania dawcéw osocza przy jednoczesnej
koniecznosci zachowania liczby dawcow krwi petnej. W debacie pojawiaja sie gtosy
o koniecznosci wprowadzenia systemu zachet, zwlaszcza, ze dawstwo osocza jest
procesem bardziej czasochfonnym i wymagajacym bardziej zaawansowanej infrastruktury
niz dawstwo krwi petnej. Jednoczesnie, zacheta w postaci wprowadzenia dni wolnych od
pracy (analogicznie do dawstwa krwi petnej) moze oznacza¢ — z perspektywy pracodawcy
trudne lub catkowicie nieakceptowalne — ustawowe wytgczenie pracownika nawet na cztery
dni robocze w miesigcu. Nie bez znaczenia pozostaja regulacje ponadnarodowe wprost
wykluczajace mozliwosé dawstwa odptatnego, ktére nie wykluczaja jednak mozliwosci
wyptaty rekompensaty, takze finansowej, za naktady poniesione przez dawce w zwiazku
z oddaniem osocza. Rozwigzania tego typu sa juz stosowane w niektérych parnstwach
europejskich, gdzie poziom dawstwa osocza jest wysoki, co powinno skfania¢ do rozwazenia
podobnych propozycji takze w przypadku Polski.

Zwiekszenie poziomu dawstwa osocza w Polsce i mozliwosci samodzielnego zaspokojenia
potrzeb polskich pacjentéw w tym zakresie, takze w kontekscie produkcji lekow osoczopo-
chodnych, choc¢ byty naglace i konieczne, to w ostatnich latach staty sie potrzebg krytyczna.
Obok wymienionych juz kwestii, takich jak wzrost wskazan klinicznych i coraz lepsza diagno-
styka, pojawiaty sie bowiem czynniki potencjalnie pozamedyczne — niespodziewane kryzysy,
ktore dotknety Europe, w tym Polske. Nalezy w tym konteks$cie wskazaé przede wszystkim
pandemie COVID-19, ktéra oprocz tego, ze zwiekszylta liczbe pacjentéw kwalifikujacych
sie do terapii immunoglobulinami, to podobnie jak eskalacja wojny na Ukrainie znaczaco
wplyneta na ograniczenie dostepu do produktéw osoczopochodnych. Z perspektywy
klinicznej i z perspektywy pacjentdw wydarzenia te kojarza sie przede wszystkim z brakami na
rynku oraz zmniejszong donacjg osocza. Zarowno pandemia, jak i wojna za wschodnig



granica Polski, obnazyty skale problemu, jakim jest konieczno$¢ sprowadzania osocza
z panstw trzecich, brak struktur organizacyjnych i samej infrastruktury do efektywnego
poboru osocza, wreszcie, wspomniany juz brak dawcéw. Potrzeba zabezpieczenia Polski
w produkty osoczopochodne i uniezaleznienia od dostaw z zagranicy jest wiec dzis widoczna
bardziej niz kiedykolwiek, co implikuje koniecznos¢ przeprowadzenia pogtebionej debaty,
a nastepnie opracowania i niezwtocznego wdrozenia rozwigzan.

Mnogos$¢ problemdéw zwigzanych z zapotrzebowaniem na osocze wymaga kompleksowych
rozwigzan, ktére prawidtowo zaadresuje wszystkie, zaréwno te, ktére nie zostaty bezposrednio
wskazane jak i te wymienione powyzej kwestie. Oznacza to koniecznos$¢ opracowania
planu polityki osoczowej, ktéry uporzadkuje i zorganizuje dziatania zwigzane zaréwno
z dawstwem jak i wykorzystywaniem osocza oraz tworzeniem niezbednych jego
rezerw. Juz dzi$ polski rzad podjgt dziatania na rzecz wprowadzenia ustawy o krwiodaw-
stwie i krwiolecznictwie, ktéra okreslataby zasady gospodarowania osoczem oraz produktami
krwiopochodnymi. W projekcie tym dostrzezono m.in. koniecznosci zapewnienia dostepnosci
lekéw krwiopochodnych, szczegodlnie tych deficytowych (immunoglobuliny, albuminy),
ktoérych dostepnosé moze by¢ zagrozona. Jednoczesnie na poziomie Unii Europejskiej tocza
sie intensywne prace nad rozporzgdzeniem w sprawie norm jakosci i bezpieczeristwa substanciji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi, ktére ureguluje i ujednolici na
terenie catej Unii Europejskiej niektére podstawowe kwestie zwigzane m.in. wtasnie z polityka
0S0Czowa3.

Toczace sie prace legislacyjne, zaréwno na poziomie krajowym jak i unijnym, to najlepszy,
a zarazem ostatni moment, by wyrazi¢ stanowiska i opinie sSrodowisk oraz ekspertow
zwiazanych z problematyka osocza i produktéw osoczopochodnych na co dzien.
Gtosy te sa niezbedne dla prawidtowego rozeznania przez prawodawce problemoéw i wy-
zwan zwigzanych z politykg osoczowg, waga zagadnienia i skalg problematyki. Majac to na
uwadze grupa ekspertow ds. osocza w Polsce podijeta debate na ten temat. Wnioski zawarte
W niniejszym raporcie zostaty opracowane na podstawie szeregu spotkan grupy ekspertow,
poczawszy od pazdziernika 2022 r. i konferencji Instytutu Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka
»,0Osocze ratuje zycie”, a skonczywszy w lipcu 2023 r. konferencja ,,Polityka osoczowa w Polsce
na tle europejskim”.



3. WPROWADZENIE

DR MAREK MIGDAL, DYREKTOR INSTYTUTU
»POMNIK-CENTRUM ZDROWIA DZIECKA”

Centrum Zdrowia Dziecka jest wspétorganizatorem tej
konferencji, poniewaz w naszym osrodku klinicznym
jak w soczewce widacé wszystkie problemy w zakre-
sie dostepu do preparatéw osoczopochodnych. Od
przeszto roku zaangazowaliSmy sie w rozwigzywanie
probleméw zwigzanych z ograniczong dostepnoscia
do produktow osoczopochodnych. Centrum Zdro-
wia Dziecka jest w tej chwili najwiekszym osrodkiem
transplantacji watroby na swiecie. Majac przeszto 900
dzieci przeszczepionych jestesmy jednym z dwéch naj-
wiekszych osrodkéw na swiecie. Mamy olbrzymi pro-
gram prowadzony przez Panig Profesor Matgorzate Pac, w zakresie leczenia dzieci z niedoborami
odpornosci.

Jesli chodzi o zuzycie osocza, to tylko pomiedzy rokiem 2021 i 2022 zwigkszyto sie ono 0 50%.
Weszlismy na poziom blisko 1400 jednostek. Z krioprecypitatem jest to samo, powyzej 1 tys.
jednostek. W zakresie zuzycia immunoglobulin osiggneliSmy juz ponad 28 tys. graméw, a jesli
chodzi o albuminy, blisko 113 tys. gramow. Pandemia COVID-19 dostarczyta nam pacjentow
z wielouktadowym zespotem zapalnym u dzieci po przechorowaniu COVID-19 (PIMS - pediatric
inflammatory multisystem syndrome temporally associated with SARS-CoV-2), czyli powikta-
niem po przebytym COVID-19. W Polsce dzieki prowadzonemu przez Warszawski Uniwersytet
Medyczny, Wroctawski Uniwersytet Medyczny i Centrum Zdrowia Dziecka rejestrze, przeszto
700 dzieci w ciggu paru miesiecy miato rozpoznany PIMS oraz wdrozone leczenie, polega-
jace na stosowaniu duzych dawek immunoglobulin. To jest dodatkowa grupa pacjentéw,
ktorzy nagle, w ciagu paru miesiecy pojawili sie¢ w osrodkach klinicznych, ktérych nie
byto poprzednio w programach lekowych. To jest problem, ktéry wymaga odpowiedzi na
pytanie, jak zwiekszy¢ mozliwos¢ pozyskiwania osocza, a potem przetwarzania go na
produkty osoczopochodne.

Ale tu z kolei moje obawy, jako pracodawcy, budzi propozycja zwigzana z dawcami osocza,
ktorzy beda co dwa tygodnie chodzili i oddawali osocze, ktdre bedzie selekcjonowane przy
uzyciu plazmaferezy. Pojawia sie problem, jako pracodawcy, ze przez cztery dni w miesiacu
moge nie mie¢ pracownika, ktéry pdjdzie, dostanie czekolade, ale to ja ponosze koszty jego
zatrudnienia. Nikt mi tych kosztéw nie zwraca. Problemdéw jest bardzo duzo. W naszym Insty-
tucie wprowadzilismy standardy uzycia albumin i ograniczyliSmy wskazania do ich stosowa-
nia. Wstrzas septyczny nie jest juz wskazaniem, tak jak jeszcze kilkanascie lat temu. Wiedza
medyczna potwierdzita, ze albumin nie bedziemy stosowali tam, gdzie sa przewlekte zespoty
utraty biatka.

COVID-19 miat dla nas duze znaczenie niekorzystne. Wygenerowat nam duzg grupe nowych
pacjentow. Wiec mysle, ze temat dawstwa osocza i produkcji lekow osoczopochodnych
jest bardzo wazny i powinnismy wspdlnie w tym gronie interdyscyplinarnym probowac znalez¢
takie rozwigzania, ktére bedg zgodne z jednej strony ze zmieniajaca sie legislacja, o ktdrej tez
byto juz wspomniane, ale jednoczesnie z naszymi potrzebami i mozliwosciami. Politycy w Unii
Europejskiej od dwodch lat, od czasu wybuchu wojny w Ukrainie, méwig, ze bezpieczenstwo
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krajéw Unii Europejskiej to nie tylko sity zbrojne. To rowniez samowystarczalno$é Europy
w zakresie produkciji lekow. | tu jest absolutna zgodnos¢ wszystkich krajow cztonkowskich Unii,
ze nie mozemy polega¢ na dostawach lekdéw z Indii czy z innych obszaréw. MieliSmy szereg
informacji od Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego o niedoborach w ostatnim okresie,
w tamtym roku brakowato szczegdlnie podstawowych antybiotykéw w Polsce, w tym penicyliny.

Oczywiscie firmy farmaceutyczne muszg zarobic¢ i wybierajg te rynki zbytu, na ktérych uzyskuja
duzo wyzsze ceny i tutaj obowigzujg zasady wolnorynkowe. | dlatego dobrym przyktadem jest
Polfa Tarchomin, 200-letnia firma farmaceutyczna w Warszawie, ktéra dzieki decyzjom o dofi-
nansowaniu rozwoju zaspokaja podstawowe zapotrzebowanie na insuline czy na antybiotyki.
A za dwa miesigce otwierajg nowoczesny zaktad produkciji cytostatykéw dozylnych. W zwigzku
z tym trzeba wybraé rozsadna droge rozwoju, bo polityka osoczowa jest czescia polityki
bezpieczenstwa zdrowotnego Polski.

W temacie naduzy¢ w przypadku ptatnego dawstwa, nie obawiam sie, ze bedg naduzycia typu,
ze ktos bedzie duzo czesciej, niz zgodnie ze standardem, oddawat krew czy osocze. Mamy na
tyle rozwinietg cyfryzacje systemu ochrony zdrowia, ze nie bedzie to mozliwe. Przy kazdym
pacjencie sprawdzamy PESEL i mozna tak ustawi¢ zabezpieczenia, ze nie bedzie mozliwo-
Sci czestszego oddawania. Mysle, ze statystyki sa absolutnie zrozumiate i bez wprowadzenia
mozliwosci ptatnego dawstwa, nie jesteSmy w stanie zwigkszy¢ poboru osocza. Te cztery
kraje, ktére sg liderami w Europie, czyli Czechy, Austria, Niemcy i Wegry pokazaty, ze dzieki
ptatnemu dawstwu osocza, w krotkim czasie mozna zwiekszy¢ znaczgco pozyskiwanie osocza.
| to jest pierwszy warunek. Najpierw musimy poprawi¢ dawstwo osocza, a potem budowa¢é
frakcjonator osocza.



11

4. WYSTAPIENIE

PROF. RADOSLAW SIERPINSKI, PREZES AGENCJI
BADAN MEDYCZNYCH, PELENOMOCNIK PREZESA
RADY MINISTROW DS. ROZWOJU SEKTORA BIO-
TECHNOLOGII | NIEZALEZNOSCI POLSKI W ZA-
KRESIE PRODUKTOW KRWIOPOCHODNYCH

ChcielibySmy zwiekszy¢ pobor krwi, zwiekszyé
pobor osocza i wykorzystac ten potencijat, aby pro-
dukty, ktére moga byé pozyskiwane od polskich
dawcow, byly pézniej wykorzystywane w polskim
systemie ochrony zdrowia, w tym jako leki po-
dawane najbardziej potrzebujacym. Mysle tez, ze
w ostatnich latach czy miesigcach styszymy zdecydo-
wane deklaracje rzagdu, aby ten problem zaadresowac.

Rzad przygotowat Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Okresla ona jasne
zasady gospodarowania osoczem oraz produktami krwiopochodnymi. W projektowa-
nej ustawie proponuje sie powotanie Narodowego Frakcjonatora Osocza, zwanego dalej:
~NFO”, ktory bedzie wytwarzat poszczegdine produkty krwiopochodne, obecnie brakujace na
rynku.

Do czasu rozpoczecia produkcji, co nastgpi za ok. 6 lat, NFO bedzie, na podstawie decyzji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zbywac osocze w drodze konkursu albo wybierze wy-
konawce ustugowego frakcjonowania w drodze konkursu albo przetargu publicznego. W pro-
jekcie ustawy NFO dziata¢ bedzie jako panstwowa osoba prawna. Powotanie panstwowe;j
osoby prawnej wynika przede wszystkim z koniecznosci zapewnienia dostepnosci lekow
krwiopochodnych, szczegdlnie tych deficytowych (immunoglobuliny, albuminy), gdyz ich
dostepnos¢ moze by¢ zagrozona, na co wskazujg obserwowane ograniczenia w dostepie do
immunoglobulin w wielu krajach europejskich.

Nalezy zauwazy¢, ze na etapie analiz rozwazano dwa modele powstania takiej instytuciji.
Pierwszy model zaktadat partnerstwo publiczno-prywatne, drugi panstwowa osobe
prawna. Obydwa te modele z punktu widzenia przepiséw UE z zakresu pomocy publicznej sa
dopuszczalne. Majgc jednak na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa panstwa w zakresie
dostepu do produktéow krwiopochodnych i frakcjonowanego osocza, uznano, ze powotanie
panstwowej osoby prawnej jest rozwigzaniem najbardziej efektywnym, gwarantujacym
osiagniecie zatozonych efektéw. Ponadto projekt ustawy naktada na podmioty lecznicze
obowigzek wprowadzania do systemu obrotu produktami krwiopochodnymi, prowadzonego
przez NCK, zapotrzebowan na produkty krwiopochodne. Rozwigzanie to, jak réwniez stworze-
nie sytemu informatycznego obrotu produktami krwiopochodnymi, ma zapewni¢ nadzér nad
prawidtowym obrotem produktami krwiopochodnymi. Proponuje sie wprowadzenie ustawo-
wego obowigzku uzyskiwania przez centra krwiodawstwa zgody dawcy krwi ha oddanie krwi,
w tym na zbycie krwi i jej sktadnikow w celu przetworzenia w krwiopochodne produkty lecz-
nicze ratujace zycie i zdrowie pacjentéw. Zaktada sie, iz ustfugowe frakcjonowanie bedzie
pierwszym krokiem w kierunku powstania krajowej fabryki frakcjonowania osocza.

Projekt ustawy zaktada wzmocnienie nadzoru nad krwiodawstwem i krwiolecznictwem przez
szczegotowy podziat zadan w zakresie nadzoru merytorycznego i organizacyjnego
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pomiedzy Instytut Hematologii i Transfuzjologii a Narodowe Centrum Krwi. Do zasadni-
czych zmian systemowych nalezy powotanie jednej instytucji nadzorujacej system krwiodaw-
stwa i krwiolecznictwa. W ocenie projektodawcy wtasciwg jednostkg w tym zakresie jest NCK,
ktéra integruje dziatalnos¢ funkcjonujacego NCK oraz Instytutu. Obecnie NCK dziata jako jed-
nostka budzetowa podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i wykonuje czes¢ zadan,
ktore w projekcie ustawy sa przypisane do NCK dziatajgcego jako panstwowa osoba prawna.
Do zadan NCK naleze¢ bedzie nadzér nad gospodarka osoczem oraz obrotem produktami
krwiopochodnymi, koordynacja wspolnych postepowan na zakup towardw i ustug na rzecz
centréw krwiodawstwa oraz realizacja ustug wspolnych, przeprowadzanie konkursu na sprze-
daz osocza, ktére nie spetnia wymagan frakcjonatora, a takze kontynuacja wszystkich zadan,
ktore NCK obecnie realizuje jako jednostka podlegta Ministrowi Zdrowia (z wytaczeniem poste-
powan na zakup i dostawe produktow leczniczych dla chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne), a takze realizacja czesci zadan wykonywanych obecnie przez Instytut, przy czym
zadania (merytoryczne), ktére wymagajg dostepu do bazy laboratoryjnej w dalszym ciggu beda
wykonywane przez Instytut.

Ustawa doprecyzowuje uprawnienia dawcow krwi oraz wprowadza wykonywanie przetoczen przez
ratownikéw medycznych i perfuzjonistow po odbyciu specjalistycznych szkoleri wskazanych w pro-
jekcie. Wprowadza mozliwosé wykonywania przetoczen ,,miedzyszpitalnych” przez Lotnicze Pogo-
towie Ratunkowe. Rekomendowane rozwigzania maja przede wszystkim na celu zapewnie-
nie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow, kompleksowego uregulowania krwiodawstwa
i krwiolecznictwa ze szczegdlnym uwzglednieniem wieloaspektowego nadzoru i kontroli
przez jasny podziat kompetenciji podmiotéw tworzacych publiczng stuzbe krwi.

Z uwagi na wielos¢ zmian zdecydowano o opracowaniu nowej ustawy, a nie wprowadzeniu
nowelizaciji dotychczas obowigzujgcej.' W maju 2023 r. zakoriczyly sie konsultacje zewnetrzne
Projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie. W tej chwili uwagi sa opracowywane
w Ministerstwie Zdrowia. Jednoczesnie zdaliSmy sobie sprawe, ze wzrost dynamiki procedo-
wania rozporzgadzenia SoHO nakazuje nam chwile refleksji w procedowanej legislacji. Ostatnie
miesigce pokazaly jednoznacznie, ze zwiekszenie dostepnosci terapii lekami osoczopo-
chodnymi to priorytet. Parlament Europejski podejmie dziatania w tym zakresie. W zwigzku
z tym wspodlnie z Panem Premierem, dyskutujgc na temat rozwigzan krajowych, podjeliSmy
decyzje, ze poczekamy jeszcze kilka tygodni i dostosujemy sie do tego, co Unia Euro-
pejska zaproponuje, zeby p6zniej nie cofa¢ sie w procesie legislacyjnym w Polsce. Dzi-
siaj, patrzac na kierunek legislacji europejskiej, widzimy, ze kierunek, w ktérym zmierza SoHO,
wskazuje, Ze rozwigzania krajowe nie sa wcale takie zte i wrecz sa promowane z punktu
widzenia Unii Europejskiej.

Pandemia COVID-19 oraz wojna w Ukrainie pokazaly, ze w momencie ewentualnych kry-
zysow granice miedzy krajami i regionami Swiata jednak powstana. W sytuaciji niedoboru
surowca, kazdy kraj bedzie chciat zabezpieczy¢ swoich pacjentéw w pierwszej kolejno-
$ci. Prawdopodobnie w tej kolejce petentéw, to my bedziemy stali za Wtochami, Francuzami
czy Niemcami, ktorzy juz wprowadzili optymalizacje poboru osocza oraz zbudowali frak-
cjonatory osocza w swoich krajach. Zapewne nie powinnismy traktowa¢ dawstwa osocza
jako czystego zZrédta zarobku, ale powinnismy rekompensowacé koszty i dziatania z nim zwigza-
ne. Pamietajmy réwniez o niebezpieczenstwie pewnego rodzaju ,kanibalizacji”, ktéra z punktu
widzenia dawstwa sie odbywa. Jest to ta sama grupa dawcoéw, ktéra oddaje krew peina
i ktora miataby oddawacé osocze. Istnieje realna obawa, ze w ktoryms momencie okaze
sie, ze albo nie mamy krwi petnej, albo mamy za mato osocza.

1 Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Minister Zdrowia. Data utworzenia: 06-03-2023
https://leqgislacja.rcl.gov.pl/projekt/12370103/katalog/12956446#12956446.
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Mam nadzieje, ze kiedy EKES zakonczy swoje dyskusje w zakresie tych rozwigzan, ktére maja
by¢ dyskutowane na forum Parlamentu Europejskiego we wrzesniu, to bedziemy mogli bez-
posrednio zaadresowac te rozwigzania w naszej Ustawie. Chcielibysmy, zeby jeszcze w tej
kadenciji rzadu, czyli w ciggu najblizszych kilku miesiecy, Ustawa o krwiodawstwie i krwio-
lecznictwie w Polsce zostata przyjeta przez Rade Ministrow. Na pewno przyjecie jej przez
parlament nie jest mozliwe ze wzgledu na kalendarz wyborczy. Natomiast mam takie poczucie,
ze jezeli doprowadzimy do przyjecia tej ustawy przez rzad, to bez wzgledu na to, ktéra formacja
polityczna czy ekipa rzgdowa bedzie ten rzad tworzyta, bez wzgledu na wynik wyboréw, to na
pewno nie odstgpi od tej idei.

Czekam na rekomendacje z tego spotkania, ktére pdzniej bedziemy inkorporowac¢ w rozwig-
zania legislacyjne wspdlnie z Ministrem Zdrowia. Zajmujac si¢ tematyka osocza i inicjatywa
utworzenia frakcjonatora osocza w Polsce, pragniemy wzmocni¢ uniezaleznienie nasze-
go kraju od podmiotéw trzecich. ZdalisSmy sobie w ktérym$ momencie sprawe ze ztozonosci
tego tematu. To jest naprawde szalenie trudne, zeby to w Polsce przeprowadzi¢. Okazato sig,
ze kompetencje biotechnologiczne, kwestie ochrony patentowej, licencji, bezpieczen-
stwa pacjentéw, to s3g tak ztozone kwestie, ze prawdopodobnie to, co wydawato nam sig, ze
jestesmy w stanie zapisa¢ prawnie w ustawie, to jest pierwszy krok. Istnieje problem utworze-
nia tego typu bardzo ztozonej fabryki, z olbrzymim zapleczem R&D i biotechnologicznym.
To rowniez wyzwania kadrowe, bo na dzisiaj w Polsce prawdopodobnie nie mamy kilkuset
osob, ktére w sposéb kompetentny bedg w stanie taka fabryke tworzyé, jednoczesnie dajac
rekojmie bezpieczenstwa pacjentow. A to jest najwazniejsze. Wiec przed nami jest naprawde
wielka praca organiczna, ktora bedzie wymagata porozumienia na poziomie miedzynaro-
dowym z najwiekszymi firmami, aby te kompetencje do Polski trafity. | mysle, ze to jest
tak naprawde warunkiem sine qua non naszego bezpieczenstwa krwi oraz bezpieczenstwa
osoczowego. Mam nadzieje, ze rozwiazania, ktére zaproponujemy w najblizszych miesia-
cach, beda gwarantowaty Polsce taka mozliwosé, zeby te nowe kompetencje w naszym
kraju pozostaly.
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5. WYSTAPIENIE

DR AURELIA OSTROWSKA, DYREKTOR
DEPARTAMENTU WOJSKOWEJ SEUZBY ZDROWIA
MINISTERSTWA OBRONY NARODOWEJ

Swoim wystgpieniem chciatabym Paristwa wprowa-
dzi¢ w sprawy, ktérymi Sity Zbrojne oraz Ministerstwo
Obrony Narodowej zyja na co dzien. Kilkanascie minut
to zdecydowanie zbyt mato, by cho¢ w czesci omowié
specyfike zabezpieczenia medycznego realizowanego
podczas konfliktu zbrojnego. W zwigzku z tym postano-
witam skupi¢ sie na podobienstwach i réznicach sys-
temu opieki nad pacjentem w warunkach polowych,
od powszechnie znanego systemu funkcjonowania
w srodowisku cywilnym. Niewatpliwie kluczowym
podobienstwem jest pacjent. To on jest w centrum uwagi dla personelu medycznego i na
tym gtéwne podobienstwo sie koriczy.

Wojskowe zabezpieczenie medyczne jest sktadowa catosci systemu zabezpieczenia wojsk, a cel
zabezpieczenia medycznego to utrzymanie zdolnosci operacyjnej wojsk do wykonania zadan
bojowych. Oznacza to, ze system zabezpieczenia medycznego w trakcie konfliktu jest jednym
z narzedzi umozliwiajacych dowddcom osiggniecie sukcesu. Dotyczy to absolutnie wszystkich
szczebli dowodzenia, od taktycznego, na strategicznym konczac. | wkasnie na poszczegodlnych
szczeblach nacisk podczas planowania, a nastepnie realizacji zabezpieczenia medycznego
bedzie potozony na nieco inne czynniki, niz w przypadku systemu cywilnego. Celem zabez-
pieczenia medycznego podczas konfliktu jest zachowanie zdolnosci wojsk do prowadzenia
skutecznej operacji. | w dodatku ta skutecznos¢ operacji musi by¢ zgodna z wymaganiami me-
dycznymi dokumentéw doktrynalnych NATO realizujgcych zabezpieczenie medyczne. Prosze
zwroci¢ uwage, ze w dokumentach planistycznych nie pojawiajg sie stwierdzenia o uratowaniu
za wszelka cene jak najwigkszej liczby poszkodowanych. Racjonalizacja wysitku medycznego
w warunkach wojennych, wymuszona warunkami operacyjnymi jako priorytet stawia zacho-
wanie potencjatu wojskowego, a ten utrzymany moze byc¢ tylko poprzez przestrzeganie scisle
okreslonych kryteriow dotyczacych zabezpieczenia medycznego, w tym kluczowego kryterium,
kryterium czasowego udzielania pierwszej pomocy. | choé¢ w srodowisku cywilnym takze obo-
wigzujg rezimy czasowe, to pozwole sobie przedstawic¢ specyfike tego czynnika.

Na wspotczesnym polu walki zdecydowana wiekszos¢ poszkodowanych to zotnierze z ranami
postrzatowymi i urazami wielonarzadowymi oraz, co pokazujg nasze doswiadczenia, ostrymi
zespotami psychotycznymi. Zatem réznica miedzy srodowiskiem cywilnym i wojskowym
to przede wszystkim rodzaj pacjentéw. Gros z nich to w naszej potocznej nomenklaturze
pacjenci urazowi. Kolejng rdznica jest liczba poszkodowanych trafiajgca jednoczasowo do jed-
nostki medycznej. Wszyscy mamy swiadomosé, ze kilkunastu pacjentéw o takim spektrum
obrazen skutecznie zablokuje kilka szpitali w wojewddzkim miescie w warunkach pokojowych.
Jak medycyna polowa jest przygotowana na takie zdarzenia, ktore podczas konfliktu zbrojne-
go beda codziennoscia? Mamy dwa podstawowe modele postepowania w ciagu pierwszej
godziny od zranienia oraz etapowos¢ pomocy medycznej. Doswiadczenia Armii Stanéw Zjed-
noczonych podczas pierwszej wojny w Zatoce pokazaty, ze smier¢ na polu walki to konse-
kwencja masywnego krwawienia i/lub zaburzen oddychania spowodowanych odma optucno-
wa. Te konsekwencje medyczne wymusity zmiane podejscia do pierwszej pomocy na polu
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walki. Konsekwencja tego byto wprowadzenie ujednoliconego programu szkolenia dla perso-
nelu medycznego pod nazwa Tactical Combat Casualty Care (TCCC), czyli taktycznej opieki
nad poszkodowanym w warunkach bojowych. Jej gltéwnymi zatozeniami sg natychmiastowe
powstrzymanie krwotoku, odbarczanie odmy optucnowej, zabezpieczenie droznosci drég od-
dechowych oraz przygotowanie poszkodowanego do jak najszybszej ewakuacji. Stad powrdt
do zapomnianej przez lata opaski uciskowej. We wczesnych latach 90. funkcjonowata ona pod
nazwa ,krepulec”. Obecnie w srodowisku ratownikéw medycznych uzywamy okreslenia: C.A.T.
(Combat Application Tourniquet).

W celu przygotowania kadr prowadzimy szereg szkolen, dzieki ktérym polska armia znajduje
sie¢ w gronie najlepszych, ktére przygotowuja do dziatan na polu walki. Podkreslam, ze
zotnierze bez kierunkowego wyksztatcenia medycznego rownie sprawnie radzg sobie na polu
walki, a w zakresie taktycznym przygotowani sg do tego, by udzieli¢ pomocy w ciggu 10 minut
od zranienia. Tutaj pragne zwrdci¢ uwage, ze stosujemy wiekszo$s¢ nowinek medycznych,
od opatrunkéw hemostatycznych, a na telemedycynie koriczac. Te rozwigzania najpierw
wprowadzane byly w sitach zbrojnych, gtéwnie w Stanach Zjednoczonych, by potem na
state zadomowi¢ sie w cywilnej stuzbie zdrowia. Po wstepnym zabezpieczeniu poszkodo-
wanego jest on ewakuowany do polowej placéwki medycznej. W warunkach cywilnych pacjent
z udarem mozgu trafia bezposrednio do dedykowanej placéwki, gdzie mozliwa jest tromboli-
za oraz trombektomia mechaniczna. W warunkach polowych taki schemat opieki nie bedzie
mozliwy. Zatozeniem jest, by ranny trafit do placowki poziomu pierwszego, gdzie mozliwe jest
przeprowadzenie procedur w ciagu pierwszej godziny po zranieniu, a nastepnie pacjent jest
stabilizowany, poddawany wstepnej diagnostyce i kierowany, o ile jego stan na to pozwala,
do placowki poziomu drugiego. Wtasnie etap placowki poziomu drugiego jest kluczowy dla
skutecznej realizacji zabezpieczenia medycznego. To wiasnie w tym matym szpitalu polowym
istnieje mozliwos¢ wykonania zabiegdw chirurgicznych ratujgcych zycie. Takze tutaj mamy dy-
sonans pomiedzy warunkami wojskowymi a cywilnymi. Zadaniem zespotu chirurgicznego jest
podjecie zabiegdw z zakresu chirurgii ratujgcej zycie czy zatozenie tymczasowego przeszczepu
naczyniowego. Przyjmuje sie, ze nasz zabieg powinien zamkng¢ sie w ramach 30-45 minut.
Skad takie zatozenie? Gtéwnym czynnikiem jest dysproporcja pomiedzy zdolnoscig chirurgicz-
na a liczbg poszkodowanych trafiajgcych do placowki medycznej w krotkim czasie. Z zatozenia
zdecydowana wiekszosc¢ pacjentdw z ranami jamy brzusznej leczona bedzie w sposob otwarty,
z koniecznym wtérnym zabiegiem. Pacjent taki trafia do placéwki poziomu trzeciego, ktéra
w zaleznosci od uwarunkowan operacyjnych moze by¢ takze szpitalem cywilnym. Rolg medy-
kéw wojskowych jest takie zaplanowanie zabezpieczenia medycznego, by niedobory w jednym
z tych obszaréw skutecznie uzupetniane byly przez drugi. Doswiadczenie to zupetnie inaczej
wyglada w operacjach stabilizacyjnych, kiedy mozliwa jest szybka powietrzna ewakuacja me-
dyczna pojedynczych poszkodowanych do placowek medycznych dysponujgcych zapleczem
chirurgicznym, a zupetnie inna w przypadku klasycznego konfliktu zbrojnego z wystepowaniem
duzej liczby poszkodowanych w krétkim przedziale czasowym. Mamy juz doswiadczenie z taki-
mi zdarzeniami, jak zawalenie hali w Katowicach w 2006 r. czy wybuch gazu w Poznaniu w 2018
r. Podobienstwo to choéby charakter obrazen i liczba poszkodowanych, jednak sg one diame-
tralnie rézne. To chociazby bezpieczenstwo ratownikdéw. Tutaj musimy tez pamietaé o tym, ze
ratujemy poszkodowanego, ale rowniez ratujemy tych, ktérzy niosa te pomoc.

O ile informacje na temat strat personelu wojskowego nie sa dostepne, to obraz strat wsréd
ludnosci cywilnej, jak choc¢by niedawny atak rakietowy na stacje kolejowa w Kramatorsku,
czy permanentny ostrzat miast w Ukrainie, pozwala wnioskowac, iz wdrozono odpowiednie
procedury, jak chocby te zwigzane z dystrybucja poszkodowanych i uruchomieniem rezerw
medycznych. Tutaj kluczowa jest kwestia koordynacji odpowiednich stuzb. A przekfadajac to
na jezyk wojskowy — stata swiadomos¢ operacyjna o statusie i lokalizacji polowych placéwek
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medycznych, dostepnos¢ srodkdw ewakuaciji medycznej z jednoczesnym natozeniem matrycy
na sytuacje operacyjna. | to stanowi klucz do sukcesu. Dlatego wtasnie w sitach zbrojnych,
zgodnie z normami okreslonymi w Sojuszu Pdétnocnoatlantyckim, obligatoryjne jest istnienie
dedykowanych komorek odpowiedzialnych za koordynacje wszystkich szczebli ewakuacji
medycznej. Personel takich centréw stanowi narzedzie dla dowddcy pozwalajace mu modyfi-
kowag przebieg operaciji.

Chciatabym nawigzac¢ do sytuaciji w Ukrainie. Nie sposob tutaj nie wspomnie¢ o zagrozeniach
zwigzanych z uzyciem broni masowego razenia i przygotowaniu do tego typu sytuacji w sitach
zbrojnych. W odniesieniu do zabezpieczenia medycznego nalezy mie¢ na uwadze, iz takie zda-
rzenie rozpatrywane jest zawsze dwutorowo. Z jednej strony jest to gotowos¢ do profesjonal-
nego leczenia poszkodowanych srodkami broni masowego razenia, jak réwniez przygotowanie
do prowadzenia operacji w srodowisku skazonym. Bardzo waznym zadaniem jest, bysmy juz
teraz wszyscy, absolutnie w kazdym zakresie przygotowywali sie i rowniez zdobywali wiedze
z tego zakresu. Stuzby ratownicze skupiajg sie gtéwnie na dziataniach w przypadku uwolnienia
toksycznych srodkéw przemystowych. Natomiast personel wojskowej stuzby zdrowia, podob-
nie jak cafe sity zbrojne, priorytetowo traktuje czynniki, czy to chemiczne, czy biologiczne, po-
wszechnie uzywane jako bron masowego razenia, jak chociazby gazy paralityczno-drgawkowe
z grupy zwigzkéw fosforoorganicznych, czy parzace, pochodne iperytu. Musi dziata¢ zgodnie
z zasadami postepowania z poszkodowanymi w przypadku uzycia czynnikdw broni masowego
razenia.

Oczywiscie statym punktem sg wszelkiego rodzaju szkolenia. Sity zbrojne od ponad 20 lat be-
dace cztionkiem Paktu Pétnocnoatlantyckiego umacniaja interoperacyjnosé z pozostatymi
panstwami NATO, takze w zakresie zabezpieczenia medycznego. W obecnej sytuacji to wtasnie
interoperacyjnos¢ jest stowem kluczem. Zwtaszcza majgc na uwadze obecnosé sojuszniczych
wojsk w Polsce. Jednym z narzedzi stuzgcych do osiggniecia najwyzszego poziomu operacyj-
nosci sg dokumenty doktrynalne NATO. Dzieki wprowadzeniu do sit zbrojnych uniwersalnych
standardéw, co lezy w kompetenciji mojej i mojego departamentu, sojuszniczy zotnierz z jed-
nej strony wie, czego spodziewac sie podczas prowadzenia operacji wojskowej, a z drugiej
strony uniwersalnos¢ procedur pozwala w sposob ptynny wejs¢ personelowi sojuszniczemu
w struktury narodowe, zaréwno w placéwkach medycznych, jak i sztabowych komoérkach ko-
ordynujacych czy dowodzgcych zabezpieczeniem medycznym. Z racji specyfiki i poufnosci
niektérych informacji nie bede rozwijata kwestii wspotpracy cywilno-wojskowej podczas kon-
fliktu. Jednakze wiem, iz dla wszystkich jasne jest, iz zaréwno podczas pokoju, jak i w trakcie
dziatan zbrojnych cywilna i wojskowa stuzba zdrowia to dwa przenikajgce sie nawzajem syste-
my. Biorgc pod uwage obecne uwarunkowania polityczno-strategiczne, zaréwno w obszarze
bezposredniego wsparcia medycznego poprzez hospitalizacje poszkodowanych, jak i chocby
uruchomienie kanatéw dystrybuciji sSrodkéw medycznych, wsparcie sektora cywilnego bedzie
nieodzowne. Podsumowujac, rola zabezpieczenia medycznego w warunkach polowych reali-
zowanych przez sity zbrojne jest jednym z kluczowych elementéw wspotczesnego systemu
obronnego panstwa, a skuteczne przygotowanie w tym zakresie pozwoli na zredukowanie strat
bezpowrotnych. Stanowi istotne narzedzie w rekach dowddcy i ma ogromny wptyw na morale
wojsk, co mozna miedzy wierszami dostrzec w informacjach sptywajgcych zza naszej wschod-
niej granicy. Doswiadczenia wojenne w przeciggu ostatnich 65 lat, takie jak konflikty w Korei,
Wietnamie, Afganistanie czy Iraku pokazaty, ze bez wzgledu na charakter dziatan oraz ich miegj-
sce na swiecie, przyczyny zgonow biorgcych w nich udziat zotnierzy sg poréwnywalne. Z ba-
dan obejmujgcych analize przyczyn zgondéw zotnierzy wynika, ze niezaleznie od czasu trwania
i trybu przeprowadzenia operacji militarnych istnieja trzy gtéwne przyczyny zgondéw potencijal-
nie mozliwych do unikniecia. Zdecydowanie najwieksza przyczyna tych zgonéw sg masywne
krwotoki z konczyn, ktére stanowig 60% wszystkich zgonéw mozliwych do unikniecia. Druga
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pod wzgledem czestosci przyczyn jest odma prezna, powstajgca wskutek obrazen klatki pier-
siowej, stanowigca 33% wszystkich zgonéw mozliwych do unikniecia. Trzecig przyczyng, z 6%
udziatem jest niedroznosé drég oddechowych. Systematyczna analiza ciezkosci urazéw i przy-
czyn zgonow zotnierzy na polu walki ma strategiczne znaczenie dla poprawy opieki nad rannymi
i przezywalnosci zotnierzy.

Zasady prowadzenia i planowania zabezpieczenia medycznego sit zbrojnych w ukfadzie naro-
dowym i wspétdziatanie systemu narodowego w wielonarodowym, w trakcie dziatan sojuszni-
czych sg kompatybilne z dokumentami miedzynarodowymi wynikajacymi z cztonkostwa Polski
w NATO i w Unii Europejskiej. Jest to kluczowe dla osiagniecia wysokiego poziomu inte-
roperacyjnosci w aspekcie krwiodawstwa i zaopatrzenia w krew. Zaopatrywanie w krew
i produkty krwiopodobne powinno zapewni¢ utrzymanie standardéw otrzymywania krwi
i produktéw krwiopochodnych na poziomie akceptowalnym przez inne kraje cztonkow-
skie, z uwzglednieniem przepiséw i wymogoéw krajowych oraz miedzynarodowych dy-
rektyw i rozporzadzen unijnych. Zgodnie z dokumentami doktrynalnymi NATO dostarcza-
nie krwi lub produktow krwiopochodnych na wszystkie poziomy opieki medycznej, na
ktorych oferowana jest pomoc chirurgiczna jest obowigzkowe. 90% wszystkich zgonow
na polu walki ma miejsce przed dotarciem do placéwki medycznej. Szacuje sie, ze wtasciwe
postepowanie na miejscu zdarzenia moze zredukowac smiertelnosc o 15%. Wszelkie dziatania,
ktore podejmujemy, jesli chodzi o przygotowanie kadr medycznych i niemedycznych, zmierza-
ja oczywiscie do tego, zeby ta opieka byta mozliwa i prowadzona nad poszkodowanym pod
ostrzatem. Chociaz zdajemy sobie sprawe z tego, ze ona jest bardzo ograniczona i uzaleznio-
na od sytuacji taktycznej. Czynnosci wykonywane na miejscu zdarzenia majg na celu przede
wszystkim tamowanie krwotokdw i udroznienie drég oddechowych. Na tym etapie zaopatrywa-
nie rannych zawezone jest do samopomocy, pomocy kolezenskiej, pierwszej pomocy udziela-
nej przez ratownikow pola walki, ewentualnie pomocy medycznej udzielanej przez ratownikéw
medycznych. Do jej udzielania wykorzystywane sa absolutnie wszystkie indywidualne wyposa-
zenia medyczne poszkodowanych. Zabezpieczenie zagrazajgcego zyciu zewnetrznego krwoto-
ku odbywa sie za pomoca stazy taktycznej. Na krwotoki, na ktére nie mozna zastosowac stazy,
np. ze wzgledéw anatomicznych (urazy gtowy, szyi, pachwin, dotow pachowych) oraz gdy staza
okazata sie niewystarczajgca, stosuje sie opatrunki hemostatyczne w potgczeniu z opatrunkami
uciskowymi. Jezeli poszkodowany jest we wstrzasie hipowolemicznym procedury medyczne
pola walki zalecajg uzycie lekéw przeciwkrwotocznych, a nastepnie przeprowadzenie resuscy-
tacji ptynowej, polegajacej na dozylnym podawaniu ptynéw. Produkty zalecane w resuscytaciji
ptynowej z wyboru, od najbardziej do najmniej zalecanych dla poszkodowanych we wstrzgsie
hipowolemicznym, to krew petna grupy 0, o niskim mianie przechowywania w niskiej tempe-
raturze, przebadana swieza krew petna grupy 0, o niskim mianie, osocze, koncentrat krwinek
czerwonych i ptytki w stosunku 1:1:1, osocze albo koncentrat krwinek czerwonych w stosunku
1:1 oraz osocze albo koncentrat krwinek czerwonych. Czynniki hamujgce krwawienie w wa-
runkach hemostatycznych, wykorzystywane w warunkach bojowych, musza wykazywagé sie
szybkoscig dziatania i skutecznos$cig wobec masywnych krwotokdéw z zanieczyszczonych ran.
Aktualnie, zgodnie z rekomendacjami Komitetu Tactical Combat Casualty Care (TCCC), czyn-
nikami homeostatycznymi z wyboru sg chitozan i kaolinit.

Wyzwaniem stojacym przed wojskowa logistyka medyczng jest zapewnienie wtasciwych wa-
runkéw przechowywania i transportu osocza. W toku operacji militarnych osocze zaraz po
pobraniu, maksymalnie do 8 godzin, podlega zamrozeniu. Zaréwno transport, jak i przechowy-
wanie osocza wymagaja temperatury nie wyzszej niz minus 18 stopni Celsjusza. Rozmrozone
osocze musi by¢ przechowywane w temperaturze od 2 do 6 stopni Celsjusza i zuzyte w prze-
ciagu 6 godzin. Wykorzystanie liofilizowanego osocza jest potrzeba operacyjna zidentyfikowana
przez Dowddztwo Operacji Specjalnych Armii Stanéw Zjednoczonych. Podstawowym elementem
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pozwalajgcym na uzyskanie liofilizowanego osocza, ktére mozna przechowywac¢ w tempera-
turze od 2 do 8 stopni Celsjusza lub temperaturze pokojowej byto zwiekszenie dostepnosci
osocza w sytuacji kryzysowej. Proces liofilizacji eliminuje potrzebe chtodzenia lub rozmrazania,
a produkt mozna rekonstruowac¢ w ciggu kilku minut przy uzyciu wody do wstrzykiwan. Ame-
rykariska Agencja do spraw Zywnosci i Lekéw (FDA) zatwierdzita uzycie liofilizowanego osocza
do uzycia przez Armie Stanéw Zjednoczonych. Ta warunkowa autoryzacja, o ktérg wystgpit
Departament Obrony Standéw Zjednoczonych i cztonkowie Kongresu nie obejmuje zuzycia lio-
filizowanego osocza w innych sytuacjach klinicznych. Freeze Rights Plazma jest dopuszczony
do uzytku wytacznie militarnego we Francji, Stanach Zjednoczonych oraz Izraelu, a dla cywilnej
opieki zdrowotnej w Niemczech, Norwegii, Szwecji i Danii. Niemieckie i francuskie doswiadcze-
nia z liofilizowanym osoczem sg najbardziej obszerne i pokazuja pozytywne wyniki w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa. Standardy zabezpieczenia medycznego w armiach NATO, za-
bezpieczenie w krew, dostarczanie krwi i produkty krwiopochodne na wszystkie poziomy opieki
medycznej sa obowiazujgce tam, gdzie jest oferowana pomoc chirurgiczna. Obowiazujg one,
zardwno w poziomach zabezpieczenia narodowego, jak i miedzynarodowego.

W Resorcie Obrony Narodowej giéwne zadania w zakresie krwiodawstwa i lecznictwa
realizowane sa przez ustawowo okreslona resortowa jednostke organizacyjna publicznej
stuzby krwi. Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (WCKIiK) wspotdziata
z innymi jednostkami organizacyjnymi publicznej stuzby krwi w ramach systemu pan-
stwowego. Podlega ono obligatoryjnej certyfikacji udzielanej przez Ministra Zdrowia, w ktérego
imieniu fachowy nadzér nad wszystkimi jednostkami sprawuje Instytut Hematologii i Transfu-
zjologii. W sktad WCKIK wchodzi 7 stacji terenowych. Gtéwne zadania WCKIiK to zaopatrywa-
nie w krew i sktadniki podmiotéw leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest Minister
Obrony Narodowej, utrzymywanie rezerw strategicznych krwi i jej sktadnikow na potrzeby
sit zbrojnych w czasie pokoju, kryzysu i wojny. Podkresli¢ réwniez nalezy, ze realizacja za-
dan na potrzeby obronne jest obowigzkiem statutowym wszystkich jednostek organizacyjnych
Publicznej Stuzby Krwi. W latach 2019-2022 WCKIiK wyprodukowato srednio 80 tysiecy jedno-
stek swiezo mrozonego osocza. W tym samym czasie do uzytku klinicznego przekazano sred-
nio 33 tysigce jednostek. Zabezpieczenie zotnierzy w krew i jej skltadniki w czasie pokoju
odbywa sie¢ w ramach krajowego systemu opieki zdrowotnej. Dla polskich kontyngentéw
wojskowych krew i osocze zabezpiecza panstwo gospodarz, panstwo wiodace lub panstwo
specjalista odpowiadajace za dang misje. Chciatabym, aby Panstwo réwniez pamietali o tym,
ze Wojskowa Stuzba Zdrowia bardzo aktywnie uczestniczy w przyjmowaniu na leczenie ran-
nych zotnierzy z Ukrainy. Podejmujemy bardzo wiele dziatari prowadzonych przez wojskowe
podmioty lecznicze. Nie o wszystkich dzisiaj moge méwic¢. Moge réwniez powiedzie¢, ze przed
wojnga w Ukrainie szkolilismy psychologéw ukrainiskich. Obecnie pracujemy nad projektem
szkolen dla psychologéw ukrainskich, korzystajac z rozwigzan przyjetych w Sitach Zbrojnych
w zakresie opieki psychologicznej nad zotnierzami. Teraz koncentrujemy sie na sprawach, ktére
sg konieczne i potrzebne w zwigzku z trwajgca wojna. Na podsumowania, wnioski i statystyki
przyjdzie jeszcze czas. Wymiana doswiadczen jest bezcenna. My szkolimy zotnierzy ukrain-
skich, medykéw oraz niemedykéw. Prowadzimy rowniez szkolenia taktyczne i bojowe, ale od
zotnierzy ukrainskich zbieramy doswiadczenia, ktérych dzisiaj zadna armia na $wiecie nie ma.

NATO-wskie hasto ,,Stronger together — Razem silniejsi” niech nam przyswieca rowniez
w naszych wspdinych dziataniach na rzecz rozwoju sektora biotechnologii i niezalez-
nosci Polski w zakresie produktéw krwiopochodnych, w tym w szczegodlnosci na rzecz
funkcjonowania osocza. Pamietajmy, ze w wojskowych podmiotach leczniczych leczy-
my zoinierzy, ich rodziny, ale réwniez cywiléw. Resortowa Stuzba Zdrowia, czyli MON
i MSWIA jest elementem catego systemu ochrony zdrowia w Polsce. Mamy w tej chwili ok.
175 tys. zotnierzy, a dazymy do liczby 300 tysiecy. Wysytamy zotnierza na poligon, wysytamy
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go na misje, na rézne dziatania i tez nie wiemy, co za chwile sie z nim stanie. Przeciez to, ze
kto$ nosi mundur, nie daje gwaranciji przez cate zycie, ze bedzie stuprocentowo zdrowy. Nasi
zotnierze réwniez chorujg na nowotwory oraz inne choroby powszechne. Jest bardzo duze
zainteresowanie wsrdd zotnierzy oddawaniem krwi oraz osocza. Prowadzimy systematycznie
akcje promociji dawstwa. To, co nas bardzo cieszy, to fakt, ze powotaliSmy do zycia Klub Ho-
norowych Krwiodawcéw w Sitach Zbrojnych. Dodam, ze praca w Wojskowej Stuzbie Zdro-
wia dla tych, ktérzy nie noszg munduru, tez jest stuzba. Doceniam i widzeg, jak ciezko pracuja
moi najblizsi wspétpracownicy oraz wszyscy w Wojskowej Stuzbie Zdrowia.
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6. WYKLAD PT. ,,POROWNANIE POLSKIEGO | EUROPEJSKIEGO
OBSZARU LEGISLACYJNEGO W ODNIESIENIU DO OSOCZA
W KONTEKSCIE TZW. ROZPORZADZENIA SOHO ORAZ POL-
SKIEGO USTAWODAWSTWA”

DR TYMOTEUSZ ZYCH, CZLONEK EUROPEJSKIEGO
KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO
(EKES), SPRAWOZDAWCA OPINIl EKES

DO ROZPORZADZENIA WS. NORM JAKOSCI

| BEZPIECZENSTWA SUBSTANCJI POCHODZENIA
LUDZKIEGO PRZEZNACZONYCH DO ZASTOSOWANIA
U LUDZI (TZW. ROZPORZADZENIE SOHO)

Bardzo sie ciesze, ze moge w takim gronie powiedzie¢
kilka stow na temat projektowanego rozporzadzenia
w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancii
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do stosowania
u ludzi.

Projekt rozporzadzenia w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodze-
nia ludzkiego przeznaczonych do stosowania u ludzi (Proposal for a Regulation on sub-
stances of human origin, SoHO) opiera sie na w peni zintegrowanym podejsciu do substan-
cji pochodzenia ludzkiego, bez réznicowania z uwagi na ich charakter; obejmuje blankietowy
katalog substancji pochodzenia ludzkiego (,krew, tkanki i komorki”) oraz bedzie bezposrednio
obowigzywaé w krajowych porzadkach prawnych.' Miatem przyjemno$c¢ przygotowac na pros-
be wtadz Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego opinie dotyczaca tego projektu,
ktora zostata przez Komitet przyjeta jednomysinie, bez jakichkolwiek zastrzezen.

Projektowane rozporzadzenie opiera si¢ na zatozeniu o zintegrowanym podejsciu do
substancji pochodzenia ludzkiego, bez jakiegokolwiek réznicowania z uwagi na ich cha-
rakter. Obejmuje blankietowy katalog tych substancji. Blankietowy katalog to znaczy zaréwno
te substancje, ktére byty objete do tej pory regulacjg na poziomie unijnym, jak i te, ktére w do-
tychczasowej legislacji nie byty uwzgledniane, jak chociazby mleko kobiece i te substancje,
ktére moga zosta¢ wykorzystane w przysztosci. Rozporzadzenie SoHO bedzie obowigzy-
wa¢é bezposrednio, czyli jako takie nie wymaga implementacji tego przepisu w polskim
porzadku prawnym. Ten akt prawny uchyli aktualne przepisy dwéch dyrektyw: w sprawie krwi
oraz w sprawie tkanek i komérek. A zarazem w zaden sposob nie wptywa na obowigzywanie
dyrektywy w sprawie narzagdéw.

Naswietlajgc kontekst, trzeba zwrécié uwage na specyfike unijnego procesu legislacyjnego,
ktérego przedmiotem jest dyskutowany dzisiaj projekt rozporzadzenia SoHO. W tym procesie
uczestniczy caly szereg podmiotéw. W ramach zwyktej procedury legislacyjnej inicjatywa nale-
zy do Komisji Europejskiej. W nastepnej kolejnosci gtos zabierajg przedstawiciele samorzadow,
Komitet Regiondw i przedstawiciele spoteczeristwa obywatelskiego, czyli Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny. Nastepnie projekt trafia rownolegle do Parlamentu Europejskiego
i do Rady Unii Europejskiej, ktora jest reprezentacjg panstw cztonkowskich niezaleznie od sie-
bie. Te organy wypracowuja propozycje dotyczace zmian brzmienia projektu albo akceptuja to,

1 Proposal for a Regulation on substances of human origin (SoHO). European Commission, https://health.
ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en.
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co przygotowata Komisja. | w ramach procedury pojednawczej tworza ostateczny tekst aktu
prawnego, ktéry w takiej formie, jaka pomiedzy Parlamentem i Radg Unii zostata uzgodniona
wchodzi w zycie. W zwigzku z tym zdajemy sobie sprawe, ze projekt, o ktérym rozmawiamy, to
jeszcze nie jest ostateczny dokument. To jest cos, co w tej chwili powstaje i co bedzie przed-
miotem dos¢ szczegodtowych uzgodnient pomiedzy unijnymi instytucjami. To, o czym zdecyduje
dzisiaj, czy w najblizszych dniach Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicz-
nego i Bezpieczenstwa Zywnoséci (ENVI) Parlamentu Europejskiego, to tylko jeden ze sktadni-
kéw, ktére beda sie przektadaty na obowigzujacg w Polsce legislacje.

Co dokfadnie przewiduje projekt? To nie jest regulacja holistyczna, bo trudno jest stworzy¢ re-
gulacje holistyczna dla tak szerokiego obszaru, ktéra miataby charakter szczegotowy i zawierac
caty szereg usprawnien, praktycznych zmian, ktére wigzg sie po prostu z rozwojem medycyny
i tez informatyzacja czy zmiang stosunkéw spotecznych. Projekt ustawy usuwa nieaktualne
testy i systematyczne badania przesiewowe. Usprawnia tez czynnosci inspekciji podmio-
tow z obszaru SoHO, czyli substancji pochodzenia ludzkiego. Te inspekcje beda teraz ukie-
runkowane przede wszystkim na czynnosci wysokiego ryzyka. Utatwia tez import, chociazby
poprzez wzajemne uznawanie pomiedzy panstwami zezwolen wydanych dla bankéw tka-
nek, ktére dokonuja przywozu w innych panstwach cztonkowskich. To ograniczy liczbe ta-
kich zezwolert wydawanych ad hoc i liczbe procedur administracyjnych, ktére sg kosztem i dla
podmiotéw aplikujgcych i dla struktur wtadzy publicznej. Projekt przewiduje takze obowiazek
tworzenia krajowych planéw awaryjnych, dotyczacych substancji pochodzenia ludzkiego
o krytycznym znaczeniu. Tutaj chodzi po prostu o zapewnienie tarncuchéw dostaw w sytu-
acjach, kiedy te tancuchy dostaw moga zosta¢ zaburzone.

To wszystko oznacza bardzo konkretne oszczednosci w skali Unii Europejskiej. Dla przy-
ktadu podam Panstwu kontekst likwidacji nieaktualnych testéw czy wymogu prowadzenia ta-
kich testéw na obecnos¢ wirusa Zachodniego Nilu. Testy indywidualne beda zastgpione testem
zbiorczym. Jednostkowo to jest oszczednosé 7 euro, ale poniewaz w tej chwili 300 tysiecy
takich testéw jest wykonywanych w skali Unii Europejskiej w zwigzku z przestarzatg legislacjg,
widzimy, ze to jest juz kwota 2 min 100 tys. euro w skali Unii. A takich zmian jest naprawde
w rozporzadzeniu SoHO sporo.

Rozporzadzenie to jest takze krokiem w kierunku transformaciji cyfrowej. Przede wszyst-
kim poprzez stworzenie unijnej platformy do spraw SoHO, czyli substancji pochodzenia
ludzkiego finansowanej przez Komisje Europejska. Ta platforma usprawni procesy rejestracii
podmiotéw z obszaru SoHO. Podmiotéw odpowiedzialnych za dawstwo, transport, import, wy-
korzystanie SoHO, ale takze usprawni sprawozdawczos¢. To znaczacy sposob, ktéry bedzie
stuzyt oczywiscie skuteczniejszej niz dotychczas wymianie informaciji. Inna platforma informa-
tyczna bedzie stuzyta z kolei wzajemnemu udostepnianiu ocen nowych technologii dotycza-
cych substancji pochodzenia ludzkiego. To tez sg oczywiscie oszczednosci. W przypadku pod-
miotu, jak szacuje Komisja Europejska, dziatajgcego w obszarze SoHO, ta roczna oszczednosg,
jezeli chodzi o same procesy sprawozdawcze, bedzie znaczgca. Koszty ponoszone spadna
Z przedziatu od 5 do 15 tys. euro, do przedziatu od 200 euro do 2 tys. euro. Projekt rozporzg-
dzenia przewiduje bardzo silne gwarancje praw dawcow substanciji pochodzenia ludzkiego. Te
gwarancje nie stanowig zadnego novum w swietle przepisow, ktére obowigzujg w panstwach
cztonkowskich i norm zawartych w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej, ale na po-
ziomie zwyktej unijnej legislacji nie byly dotychczas obecne. Tutaj mam na mysli tak oczywiste
rzeczy jak prawo do swiadomej zgody na donacje oraz prawo do informacji, w tym takze in-
formacji w zakresie celu i charakteru donacji. Wprowadzonych zostanie szereg uprawnien
zwiazanych z minimalizacja ryzyka dla zdrowia dawcy oraz obowiazek weryfikacji przez
podmiot organizujacy proces dawstwa czestotliwosci dokonywania donacji. | wreszcie
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kwestia, ktdra jest chyba najszerzej dyskutowana, czyli prawo do dobrowolnej i nieodptatnej
donacji. Tak jak powiedziatem, nie jest to nowosé, bo art. 3 Karty Praw Podstawowych Unii
Europejskiej w ustepie 2 literze C wprost stanowi o zakazie wykorzystania ciata ludzkiego i jego
poszczegodlnych czesci jako zrodta zysku. O zasadzie neutralnosci finansowej dawstwa mowi
takze Komitet Bioetycznej Rady Europy. Projekt w swoich oryginalnych zatozeniach, ktére sg
przedmiotem wniosku Komisji Europejskiej, nie wprowadza w tym zakresie zadnych kontro-
wersyjnych rozwigzan. Mowi o zakazie stosowania zachet i bodzcéw finansowych do dawstwa,
a zarazem wskazuje na mozliwosci wyptacenia kompensaty lub zwrotu dawcom w zakre-
sie kosztow zwiazanych z ich udzialem w donacji w formie Swiadczenia o statej stawce.
To sformutowanie jest w tej chwili dos¢ szeroko debatowane, zarowno na forum Parlamentu
Europejskiego, jak i Rady Unii Europejskiej. Mamy do czynienia z szeregiem sprzecznych ze
soba i réznigcych sie od siebie sformutowan, ktére moga zastapic¢ propozycje, z ktérg wystapita
Komisja. W tym takze debatowane sg takie rozwigzania, ktére mogg wptyna¢ na ograniczenie
mozliwego zakresu rozwigzan, ktére obecnie funkcjonujg w poszczegodlnych panstwach czton-
kowskich (kompensate stosowana).

W jaki sposdb rozporzadzenie bedzie wdrazane? Otdz przede wszystkim rozporzgdzenie samo
Z siebie nie zastepuje norm krajowych. Mimo ze obowigzuje bezposrednio, to poziom jego
szczegobtowosci nie doprowadza do uchylenia co do zasady obowigzujgcych ustaw. Co nie zna-
czy, ze nie bedzie wystepowat obowigzek harmonizaciji, dostosowania w odpowiednim czasie
norm przyjmowanych przez panstwa cztonkowskie do tego, co w rozporzadzeniu jest zawarte.
Powstang dwa organy, ktére beda zajmowaty sie wdrazaniem tego rozporzgadzenia. Pierwszy
to Rada Koordynacyjna ds. SoHO, czyli substancji pochodzenia ludzkiego. Po drugie, Grupa
Ekspertéw przy Komisji Europejskiej, ktéra bedzie odpowiedzialna za wprowadzanie bar-
dziej szczegodtowych aktdéw delegowanych. Rozporzadzenie odsyta tez wprost do wytycznych
technicznych, ktére sa tworzone przez dwa organy dziatajgce w ramach organizacji miedzyna-
rodowych czy ponadnarodowych. Sa to Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Srodkéw Leczniczych
(EDQM) oraz Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordob (ECDC).

W ramach debaty, ktéra w tej chwili toczy sie wokdt SoHO, mysle, ze ogromne znaczenie ma
kontekst tzw. autonomii strategicznej. Tak jak méwilismy, projekt w jego aktualnym brzmie-
niu przewiduje szereg utatwien w zakresie mozliwosci prowadzenia importu substancji pocho-
dzenia ludzkiego z innych obszaréw. Jezeli chodzi o osocze, to zaleznosé na poziomie 40%
rynku od importu ze Stanéw Zjednoczonych jest realnym i powaznym problemem w skali
Unii Europejskiej. Konsultacje spoteczne byly bardzo szeroko prowadzone, a gtos w dyskusji
zabierafo kilkaset podmiotéw. Te opinie wskazywaty na to, ze przedsigbiorcy i strona publicz-
na, ktére w obszarze substancji pochodzenia ludzkiego dziataja, obawiaja sie szerszego
otwarcia sie na import substancji, ktére w r6znych warunkach i opierajac si¢ na réznych
standardach, sa pozyskiwane poza obszarem Unii Europejskiej. To moze pogorszy¢ ich
sytuacje i niekorzystnie wptyngé na zakres autonomii strategicznej Unii Europejskiej. Wtasnie
w zakresie substancji pochodzenia ludzkiego, ktéry dla funkcjonowania systemoéw ochrony
zdrowia ma kluczowe znaczenie. Stad nie ulega watpliwosci, ze proces harmonizacji powinien
wychodzi¢ z zatozenia, ze wzorcem dla wspdlnej regulacji sa najlepsze praktyki i rozwia-
zania, ktore sa najbardziej efektywne w ramach panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
Ten proces powinien opiera¢ sie na paradygmacie, zgodnie z ktérym, nalezy tworzyé zachety
do tego, zeby w pewnym zakresie panstwa czionkowskie tworzyly rozwigzania zrézni-
cowane, ktére moga wykazaé swoja efektywnosé w praktyce. | w takim kierunku zmierza
rozporzadzenie SoHO, ktére zostato zaproponowane przez Komisje Europejska. Ja osobiscie
wyrazam nadzieje, ze rozporzadzenie to pozostawi pola do funkcjonowania zréznicowa-
nych rozwigzan w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. A strategiczna autonomia,
o ktérej tak duzo sie méwi dzisiaj na forum Unii Europejskiej i ktéra jest statym elementem
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wiekszosci dokumentdéw dotyczacych przysztosci Wspdlnoty, zostanie osiggnieta nie poprzez
ujednolicenie prawa, ale wtasnie poprzez jego inteligentna harmonizacje, pozostawiajaca
pole do kreatywnosci i rozwoju.

Podsumowuijac, istnieje potrzeba wzmocnienia unijnych podmiotéw dziatajacych w ob-
szarze SoHO w miejsce oparcia si¢ na imporcie. Trzeba upowszechni¢ dobre praktyki
przyjmowane w panstwach cztonkowskich UE. Harmonizacja nie oznacza ujednolicenia.
Ogodlna regulacja SoHO nie oznacza, ze procedury dawstwa maja taki sam charakter.
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7. WYKLAD PT. ,DROGA DO SAMOWYSTARCZALNOSCI
W PRODUKTY OSOCZOPOCHODNE: JAKIE SA JEJ NIEZBED-
NE ELEMENTY?”

DR TOMASZ KLUSZCZYNSKI, GOETHE BUSINESS
SCHOOL, UNIWERSYTET J.W. GOETHEGO WE
FRANKFURCIE

W moim wyktadzie postaram sie odpowiedzie¢ na pytanie:
Jaka jest droga do samowystarczalnosci w zakresie
produktow osoczopochodnych i jakie s3 jej niezbedne
elementy?

W Zielonej Ksiedze pt. Wtasciwe wykorzystanie immu-
noglobulin wykazalismy, ze produkty osoczopochod-
ne (ang. Plasma-derived Medicinal Product, PDMP) to
wyjatkowa klasa lekéw biologicznych otrzymywa-
nych z ludzkiego osocza i czesto stanowia jedyna
opcje leczenia wielu cigezkich, rzadkich choréb i schorzen.' Obserwowane w ostatnich la-
tach rosnace zapotrzebowanie kliniczne na leki z ludzkiego osocza zwigzane jest z coraz
lepsza diagnostyka wielu choréb, a co za tym idzie, rozszerzeniem wskazan terapeu-
tycznych do ich stosowania. Leki produkowane z osocza majg bardzo szerokie zastosowa-
nie, m.in. u pacjentéw po transplantacji narzagdéw i tkanek, operacjach kardiochirurgicznych,
z ciezka niewydolnoscig serca, hemofilig, pokrewnymi skazami krwotocznymi oraz w profilak-
tyce konfliktu serologicznego. Wykorzystywane sg réwniez w leczeniu oparzen i wstrzasow,
w pierwotnych i wtérnych zaburzeniach odpornosci, a takze w hematoonkologii, neurologii oraz
wielu chorobach rzadkich.

PDMP nie tylko lecza wyniszczajgce i zagrazajgce zyciu choroby, ale takze przektadajg sie na
wysoka wartosé spoteczno-ekonomiczng i znaczne korzysci zdrowotne. Ograniczenie
dostepu do PDMP czesto jest rownoznaczne z odmowa dostepu pacjenta do jedynej
skutecznej terapii i zmniejsza towarzyszace jej korzysci spoteczno-ekonomiczne.

Produkcja lekéw pochodzacych z osocza to wyjatkowo skomplikowany proces, ktéry
zaczyna si¢ od pobrania cennego surowca - ludzkiego osocza krwi. Ta zyciodajna sub-
stancja jest pozyskiwana od zdrowych dawcoéw, ktérzy dobrowolnie oddajg ja, aby uratowaé
zycie innych ludzi. Proces od pobrania do dostarczenia gotowego leku pacjentowi moze
trwacé nawet do 12 miesiecy. W tym czasie odbywa sie odpowiednie przetwarzanie zebranych
komorek oraz doktadne testowanie ich bezpieczenstwa, aby nie zagrazaty pacjentom poten-
cjalnymi patogenami od dawcéw osocza. Innymi stowy tancuch wartosci PDMP od dawcy
do pacjenta jest niezwykle ztozony, diugi i Scisle regulowany, co czyni go podatnym na
zakiocenia.

Europa polega na amerykanskim osoczu ze wzgledu na wtasne niewystarczajgce i bardzo nie-
réwne ilosci zbiorek. Az 65% osocza do produkcji lekow jest pozyskiwane w USA, 19% w Azji,

1 Green Paper. Appropriate use of Immunoglobulins. Tomasz Kluszczynski, Natalia Eitel. Vintura 2022,
https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2023/03/Appropriate-Use-of-Immunoglobulins_Green-Pa-
per-by-Vintura.pdf.



https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2023/03/Appropriate-Use-of-Immunoglobulins_Green-Paper-by-Vintura.pdf.
https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2023/03/Appropriate-Use-of-Immunoglobulins_Green-Paper-by-Vintura.pdf.
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15% w Europie, a reszta w Ameryce Potudniowej i Bliskim Wschodzie. W Europie pozyskuje sig
ok. 14 litréw osocza na 1 tys. mieszkancow, gdy w USA az 114 litréw na 1 tys. mieszkarcow.
Tylko cztery kraje europejskie deklaruja ,samowystarczalnos¢ w zakresie osocza” (ang.
Plasma Self-Sufficiency), podczas gdy inne wykazuja duzy (i rosngcy) deficyt miedzy pobie-
raniem osocza a jego wykorzystaniem. Sa to: Austria (hadwyzka osocza ok. 362 tys. litrow
rocznie), Czechy (nadwyzka ok. 497 tys. litrow), Niemcy (nadwyzka ok. 900 tys. litrow)
oraz Wegry (nadwyzka ok. 338 tys. litrow). Wszystkie kraje o ,,samowystarczalnosci” maja
podobny prywatno-publiczny ekosystem pobierania osocza, ktory obejmuje rekompen-
sowanie czasu i wydatkéw dawcy.

Samowystarczalnosc¢ jest czesto utozsamiana z ,zaspokojeniem zapotrzebowania/kon-
sumpcji medycznej”, ktéra jest bardzo nieréwna w Europie i czesto nie odzwierciedla rzeczy-
wistych potrzeb medycznych. Srednie spozycie immunoglobulin w Unii Europejskiej wynosi ok.
78 kg na 1 min mieszkancéw. Spozycie PDMP rézni sie znacznie w poszczegodlnych krajach, co
odzwierciedla réznice regulacyjne, refundacyjne, kliniczne, ekonomiczne i logistyczne. Zuzycie
PDMP (np. IgG) jest zatem przyblizeniem zapotrzebowania medycznego (np. kg przepisanych
pacjentom), ale nie potrzeby medycznej (np. kg potrzebnej wszystkim kwalifikujgcym sie pa-
cjentom). W Polsce stanowi ok. 33 kg na 1 min mieszkancéw, w Szwecji — ok. 177 kg, w Cze-
chach - ok. 52 kg, a w Niemczech — 125 kg/1 min mieszkaricow. Zapotrzebowanie medyczne
moze byc¢ tozsame z potrzebg medyczna (zapotrzebowanie uzasadnione), wyzsze (zapotrzebo-
wanie nieuzasadnione) lub nizsze (potrzeba niezaspokojona). Samowystarczalnosé zdefiniowa-
na jako ,objetos¢ osocza wystarczajgca do frakcjonowania PDMP w celu zaspokojenia zapo-
trzebowania/konsumpcji medycznej” czesto nie docenia rzeczywistych ,,objetosci potrzebnych
do zaspokojenia potrzeb medycznych”.

Aby osiagnaé samowystarczalnosé, Polska musi spetni¢ trzy warunki wstepne i przepro-
wadzi¢ szereg zmian w polityce, przepisach i dostepie pacjentéw w trzech wymiarach.
Trzy warunki wstepne to, po pierwsze: POTRZEBA MEDYCZNA, czyli ustalenie rzeczywistej
potrzeby medycznej we wszystkich aktualnych i potencjalnych wskazaniach PDMP w celu
oceny ilosci pobieranego osocza wymaganego do samowystarczalnosci. Po drugie: EDUKA-
CJA, nalezy szerzy¢ sSwiadomosé dawstwa osocza poprzez edukacje w zakresie zdrowia
publicznego, dostosowang do wszystkich grup wiekowych, promujgca inicjatywy regularnego
oddawania osocza. Po trzecie: INFRASTRUKTURA, nalezy zainwestowaé w nowoczesna
infrastrukture i wiedze specjalistyczng w celu wydajnej plazmaferezy i docelowo rozszerzy¢ ja
na urzadzenia do frakcjonowania osocza.

Trzy wymiary przeprowadzenia zmian to, po pierwsze: DOSTEPNOSC, czyli zwiekszenie
zbiorki osocza dzieki zwigekszeniu liczby dawcow (w tym infrastruktura prywatna i publicz-
na). Po drugie, znowu DOSTEPNOSC, czyli przeglad i weryfikacja statusu regulacyjnego i re-
fundacyjnego PDMP we wszystkich istotnych wskazaniach, by umozliwi¢ optymalny dostep do
wszystkich kwalifikujgcych sie pacjentow (zapotrzebowanie medyczne = potrzeba medyczna).
Po trzecie, ZROWNOWAZONY ROZWOJ, czyli wdrazanie diugoterminowej strategii do-
tyczacej osocza (wzrost osocza = wzrost potrzeb medycznych) i zapewnienie realnych cen
PDMP oraz stosowanie mechanizmow podziatu ryzyka.”

2 White paper. Key Economic and Value Considerations for Plasma-Derived Medicinal Products (PDMPs)
in Europe. Tomasz Kluszczynski, Silvia Rohr, Rianne Ernst. Vintura, https://www.vintura.com/wp-content/
uploads/2020/03/White-paper-key-economic-and-value-considerations-for-plasma-derived-medicinal-

-products-PDMPs-in-Europe_Vintura-and-PPTA.pdf.



https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2020/03/White-paper-key-economic-and-value-considerations-for-plasma-derived-medicinal-products-PDMPs-in-Europe_Vintura-and-PPTA.pdf.
https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2020/03/White-paper-key-economic-and-value-considerations-for-plasma-derived-medicinal-products-PDMPs-in-Europe_Vintura-and-PPTA.pdf.
https://www.vintura.com/wp-content/uploads/2020/03/White-paper-key-economic-and-value-considerations-for-plasma-derived-medicinal-products-PDMPs-in-Europe_Vintura-and-PPTA.pdf.
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8. WYKLAD PT. WZORCOWE MODELE POBORU | PRZETWARZANIA
OSOCZA W EUROPIE - JAK ZAPEWNIC SZEROKI DOSTEP DO
TERAPII OSOCZOPOCHODNYCH W POLSCE

MAARTEN VAN BAELEN, DYREKTOR WYKONAWCZY
PPTA EUROPE

Dla ponad 300 tys. pacjentéw w Unii Europejskiej
(UE) jedyna mozliwa metoda leczenia jest terapia
lekami osoczopochodnymi (PDMP). Bez nich jakosc¢
zycia wielu pacjentow ulegtaby znacznemu pogor-
szeniu, a niektérzy z nich mogliby nie przezy¢. W UE
wystepuje obecnie deficyt osocza potrzebnego
do produkciji lekow osoczopochodnych, ktére sa
stosowane w leczeniu wielu rzadkich i wyniszcza-
jacych choréb. Obecnie w Europie brakuje 3,87 min
litrow osocza potrzebnego do produkcji lekéw osoczo-
pochodnych. Prawie 40% osocza wykorzystywanego
do wytwarzania lekéw na bazie osocza dla europejskich pacjentéw pochodzi od dawcow
z USA. 46% catego osocza oddanego w UE pochodzi z prywatnych centrow pobierania osocza
w Austrii, Czechach, Niemczech i na Wegrzech, ktére umozliwiaja dawcom rekompensate.
Kraje te pobierajg w rzeczywistosci cztery razy wiecej osocza na mieszkanca niz inne kraje
europejskie, podczas gdy majg zaledwie 15% populacji europejskie;j.

Kraje, w ktérych pobiera sie wytgcznie osocze publicznie, nie gromadza wystarczajacej ilosci
osocza na potrzeby pacjentéw. Kraje, w ktérych pobiera sie¢ osocze w ramach modeli pu-
bliczno-prywatnych, gromadza nadwyzki osocza. R6zne rozwigzania w zakresie tworzenia
systemow zapewniajgcych bezpieczne i stabilne dawstwo osocza w krajach UE: systemy zarza-
dzane publicznie, potaczone publiczno-prywatne sieci poboru osocza, wzrost dawstwa na po-
ziomie lokalnym i krajowym, nowe strategie i praktyki wspoétpracy w zakresie osocza w Europie.

Rekompensata w potaczeniu ze wspéipraca publiczno-prywatna i pobraniem poprzez
plazmafereze skutkuje czterokrotnie wiekszym pobraniem osocza. Wiekszos¢ krajow
w UE zapewnia pewne formy rekompensaty, m.in. ulgi podatkowe, dni wolne (jak w Polsce),
bony, a cztery kraje, w ktérych sektor prywatny zajmuje sie pobieraniem osocza, stosuja
ryczattowy zasitek o statej stawce zgodnie z zasada dobrowolnej i nieodptatnej darowi-
zny (ang. principle of voluntary and unpaid donation, VUD). Do krajow tych naleza Austria,
Czechy, Niemcy oraz Wegry. Takie rozwigzanie jest obecnie przedmiotem debat w Unii
Europejskiej, toczgcych sie w ramach prac legislacyjnych nad tzw. rozporzgdzeniem SoHO,
ktore dotyczy norm jakosci i bezpieczenistwa substanciji pochodzenia ludzkiego — w tym takze
osocza. Dyskusja w Brukseli koncentruje sie¢ w tym obszarze wokét zgodnosci zasad
dobrowolnej i nieodptatnej donacji z przyjeciem statej stawki rekompensaty.

W Polsce obecnie zardwno dawcy osocza, jak i krwi petnej maja takie same przywileje. Otrzy-
muja positek regeneracyjny o rownowartosci 6-7 tabliczek czekolady, moga skorzystac z ulgi
podatkowej, a takze z dwdéch dni wolnych od pracy przystugujgcych im w dniu pobrania oraz
w dniu nastepnym. Przepisy dotyczace krwi i osocza powinny by¢ w tym zakresie zréznico-
wane. Donacja osocza mozliwa jest co dwa tygodnie, stad za jego oddanie przystuguja az
52 dni wolne, natomiast za oddanie krwi petnej, ktérg mozna oddawac rzadziej — do 12 dni
wolnych od pracy.
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Stanowisko Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA), ktora reprezentuje pro-
ducentéw terapii opartych na osoczu i rekombinowanych analogach, postuluje w ra-
mach dyskusji o SoHO zapewnienie zdrowia i bezpieczenstwa dawcéw osocza oraz
zwiekszenie zbiorki osocza w Unii Europejskiej. Zwiekszenie zbidrki osocza moze nasta-
pi¢ poprzez réznicowanie zbidrek osocza i krwi oraz wynagradzanie darczyncéw za pomoca
ryczattowego zasitku/darowizny pokrywajgcego wydatki i niedogodnosci z tym zwigzane, za-
pewnienie zrbwnowazonego pobierania osocza w UE poprzez specjalne programy plazmafe-
rezy. Nalezy réwniez zaangazowac interesariuszy z branzy w proces konsultacji dla opraco-
wania wytycznych dotyczgcych bezpieczeristwa dawstwa i zdrowia dawcy.'

1 PPTAs position on the European Commission’s proposal for an EU Regulation on standards of quality
and safety for substances of human origin intended for human application (SoHO Regulation). PPTA, 2022,
https://www.euneedsmoreplasma.com/images/soho%20reqgulation/bcw-ppta_positionpaper_19122022.
pdf?msg_pos=3.



https://www.euneedsmoreplasma.com/images/soho%20regulation/bcw-ppta_positionpaper__19122022.pdf?msg_
https://www.euneedsmoreplasma.com/images/soho%20regulation/bcw-ppta_positionpaper__19122022.pdf?msg_
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9. WYKLAD PT. UWARUNKOWANIA KRAJOWEGO SYSTEMU
GOSPODARKI OSOCZEM W SWIETLE NOWYCH REGULACJI
POLSKICH | EUROPEJSKICH

PROF. KARINA JAHNZ-ROZYK, KONSULTANT
KRAJOWA W DZIEDZINIE ALERGOLOGII,
KIEROWNIK KLINIKI CHOROB WEWNETRZNYCH,
PNEUMONOLOGII, ALERGOLOGII | IMMUNOLOGII
KLINICZNEJ WOJSKOWEGO INSTYTUTU
MEDYCZNEGO - PIB W WARSZAWIE

Leki osoczopochodne maja coraz wiecej wska-
zan klinicznych. Czynniki krzepniecia stosowane sa
w hemofilii, chorobie Von Willebranda, w chorobach
rzadkich. Immunoglobuliny wskazane sa w przypadku
wrodzonych btedéw odpornosci, wtérnych hipogam-
maglobulinemii, idiopatycznej trombocytopenii, nie-
ktoérych neuropatiach, chorobach dermatologicznych.
Immunoglobuliny G (np. ludzka anty-D ma wskazania w profilaktyce konfliktu serologiczne-
go w zakresie Rh), a alfal antytrypsyna (inhibitor alfal-proteinazy) we wrodzonym niedoborze
alfa-1 antytrypsyny, natomiast albuminy maja wiele zastosowan. Osoczopochodne inhibitory
C1-esterazy stosuje sie takze we wrodzonym obrzeku naczynioruchowym (HAE).

Pozyskiwanie osocza frakcjonowanego w 2020 r. na Swiecie byto na poziomie 59 min litréw.
W czasie pandemii objeto$¢ osocza obnizyta sie 0 14%. W ocenie skali problemu nalezy mie¢
na uwadze, ze liczba donaciji potrzebna do leczenia przez rok dla jednego pacjenta z pierwot-
nym niedoborem i odpornosci (PNO) wynosi 130, dla pacjenta z niedoborem alfa-1 antytrypsy-
ny wynosi 900, a dla pacjenta z hemofilig wynosi 1200. Zuzycie immunoglobulin w USA w la-
tach 2009-2019 wzrosto od 40 do 60%, szczegdlnie w aspekcie immunoglobulin podawanych
podskornie.

W Polsce immunoglobuliny sa refundowane publicznie w ramach trzech programoéw le-
kowych: B17: LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI U DZIECI (ICD-
10: D80, D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9; D81, D82, D82.0, D82.1,
D82.3, D82.8, D82.9; D83, D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D83.9, D89); B62: LECZENIE PIER-
WOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI (PNO) U PACJENTOW DOROSLYCH (ICD-10:
D80, D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9; D81, D82, D82.0, D82.1, D82.3,
D82.8, D82.9; D83, D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D83.9; D89) oraz B67: LECZENIE IMMUNO-
GLOBULINAMI CHOROB NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8,
G73.1,G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2).

Leczenie przetoczeniami immunoglobulin jest réwniez refundowane w ramach swiad-
czen szpitalnych. W 2021 r. najwiecej pacjentow byto leczonych z powodu: D — Nowotwory
in situ (ok. 1 tys. pacjentow), O — Cigza, poréd i potég (ok. 300), C — Nowotwory (ok. 900), Z —
Czynniki wptywajace na stan zdrowia i kontakt ze stuzbg zdrowia (ok. 300), J — Choroby uktadu
oddechowego (ok. 200), M — Choroby uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki fgcznej (ok.
300), G — Choroby uktadu nerwowego (ok. 200), A — Wybrane choroby zakazne i pasozytnicze
(ok. 200), N — Choroby uktadu moczowo-ptciowego, P — Wybrane stany rozpoczynajace sie
w okresie okotoporodowym.
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Catkowite spozycie immunoglobulin na 1 tys. mieszkarncow w Polsce wyniosto ok. 30 g
w 2021 r. Doswiadczenia naszego osrodka, czyli Wojskowego Instytutu Medycznego-Panstwo-
wego Instytutu Badawczego, to terapia wrodzonych btedéw odpornosci u 87 pacjentow. Zwra-
ca uwage fakt, ze 100% pacjentow jest leczonych immunoglobulinami podskérnie w domu.

Bardzo ciekawy jest przyktad zastosowania lekéw osoczowopochodnych w niedoborze
alfa-1 antytrypsyny (AATD). AATD to choroba rzadka uwarunkowana genetycznie. Jest to
defekt w genie SERPINA1 (ang. serine protease inhibitors, wczesniej okreslanym jako Pl),
zlokalizowanym na dtugim ramieniu chromosomu 14. Zidentyfikowano przeszto 100 warian-
tow genetycznych odpowiedzialnych za AATD. Wystepowanie ciezkiej formy niedoboru AAT
(PI*Z2) szacuije sie na 1/1500-1/3500 zywych urodzen. Przebieg choroby zalezy od rodzaju
mutacji. Warianty zwigzane z ciezkim AATD - PI*ZZ, PI*SZ, PI*"Null/Null — znacznie zwiekszaja
ryzyko rozwoju rozedmy u palaczy tytoniu oraz u czesci oséb nigdy niepalgcych. Alfa-1 an-
tytrypsyna (AAT) to ludzki inhibitor alfa1-proteinazy. Jest syntetyzowana gtéwnie przez hepa-
tocyty. Jest jednym z najwazniejszych inhibitoréw proteinaz serynowych w organizmie, gdyz
skutecznie hamuje dziatanie wielu enzymoéw takich, jak: elastaza neutrofilowa, proteinaza,
katepsyna G, trypsyna. Niskie stezenie AAT w uktadzie oddechowym prowadzi do stopnio-
wego i nieodwracalnego zmniejszania elastycznosci ptuc. Wrodzony niedobér alfa-1 anty-
trypsyny manifestuje sie choroba ptuc — najczestsza manifestacja AATD (rozedma ptuc, prze-
wlekta obturacyjna choroba ptuc, rozstrzenie oskrzeli), chorobg watroby w wieku dzieciecym
i dorostym (zapalenie watroby, marskos¢ watroby, rak watroby, piorunujaca niewydolnosc
watroby), sporadyczng postacig ogolnoustrojowa, martwiczym zapaleniem tkanki podskor-
nej, zapaleniem naczyn z obecnoscia przeciwciat CANCA. Postepowanie lecznicze u chorych
z wrodzonym niedoborem alfa-1 antytrypsyny z manifestacjga ptucna polega na terapii su-
plementacyjnej alfa-1 antytrypsyna. Ludzki inhibitor alfa-1 proteinazy stosuje sie w leczeniu
podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy ptuc u dorostych z potwierdzonym
ciezkim niedoborem inhibitora alfa1-proteinazy np. z genotypem PI1ZZ, PIZ (null), Pl (null,null),
PISZ. Pacjenci powinni by¢ objeci optymalnym postepowaniem farmakologicznym i niefar-
makologicznym. Ocena postepu choroby powinna by¢ w gestii lekarza z doswiadczeniem
w terapii AATD. Obecnie w Polsce pacjenci z AATD o manifestacji ptucnej leczeni sg objawo-
wo lekami dostepnymi réwniez dla chorych na klasyczng posta¢ POChP. Nalezy dazy¢ do
uzyskania finansowania ze srodkéw publicznych leczenia alfa-1-antytrypsyng, co jest zgodne
z zaleceniami wytycznych praktyki klinicznej. Najwazniejszym punktem koncowym jest spo-
wolnienie progresji utraty funkcjonalnosci ptuc.
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10. WYKLAD PT. ROSNACE ZAPOTRZEBOWANIE NA PRODUKTY
OSOCZOPOCHODNE JAKO WYZWANIE DLA SYSTEMU OCHRO-
NY ZDROWIA

DR HAB. SYLWIA KOLTAN, PROF. UMK,
KONSULTANT KRAJOWA W DZIEDZINIE
IMMUNOLOGII KLINICZNEJ, KATEDRA PEDIATRII,
HEMATOLOGII | ONKOLOGII COLLEGIUM MEDICUM
W BYDGOSZCZY, UNIWERSYTET MIKOLAJA
KOPERNIKA W TORUNIU

Rosnace zapotrzebowanie na produkty osoczopo-
chodne jest wyzwaniem dla systemu ochrony zdro-
wia. Najwiecej bedzie wzrasta¢ zapotrzebowanie na
immunoglobuliny i albuminy, ale takze na kazdy inny
produkt, co zwigzane jest z lepszg diagnostyka wielu
chordb. A zatem rzesza pacjentéw nam stale rosnie.
Rosnace zapotrzebowanie na produkty osoczopo-
chodne implikuje wzrastajace zapotrzebowanie na osocze.

W skali Swiatowej osocze przede wszystkim pochodzi z aferezy. W 2018 r. t3 metodg pozyskano
55 min litrow osocza, w poréwnaniu do 6,5 min litréw z krwi petnej. W Polsce w 2021 r., na ok.
1,3 mIn donacji krwi petnej odnotowano ok. 56 tys. donacji osocza. W 2017 r. w Polsce po-
brano tylko ok. 200 tys. litréw osocza (ok. 5 litréw na 1 tys. mieszkancéw), gdy w Czechach — 645
tys. litrow (ok. 61 litréw na 1 tys. mieszkancéw), na Wegrzech — ok. 272 tys. litrow (ok. 9 litrow na
1 tys. mieszkaricow), a w Niemczech - ok. 2,4 min litréw (ok. 35 litrow na 1 tys. mieszkaricow).

Niestety, osocze w Polsce pozyskiwane jest odwrotnie niz na calym swiecie, czyli przede
wszystkim z donacji krwi petnej, a metoda aferezy to jest znikoma czesé. | to nas zdecydo-
wanie wyroznia na tle innych krajéow. W 2017 r. w Polsce pozyskano metoda aferezy tylko
25 tys. litréw osocza (ok. 0,6 litra na 1 tys. mieszkaincow), w Czechach - ok. 572 tys. litrow
(ok. 54 litrow na 1 tys. mieszkaricéw), a w Niemczech — ok. 2 min litréw (ok. 24 litrow na 1 tys.
mieszkancow).” Jezeli chcemy sobie odpowiedzieé na pytanie, jak zwiekszy¢ pozyskiwanie oso-
cza w Polsce, to biorac pod uwage, ze z aferezy jestesmy w stanie od jednego dawcy pozy-
skac rocznie 25 litrow osocza, a z donac;ji krwi petnej 1 litr osocza, to odpowiedz narzuca sie
sama. Musimy zwiekszyé w Polsce pozyskiwanie osocza poprzez afereze. Gdyby objetos¢
osocza pozyskiwanego metodg aferezy w przeliczeniu na 1 tys. mieszkaricéw wzrosta w Pol-
sce z 0,6 litra na 20 litrow, to zwiekszylibysmy rocznie objetosé pozyskiwanego osocza z ok.
25 tys. litrow na ok. 755 tys. litréw. To by nam zapewniato samowystarczalnos¢ w zakresie
osocza, a budowa i utrzymanie frakcjonatora osocza byloby zasadne i optacalne. Krajowy
frakcjonator osocza na pewno jest sposobem na poprawe sytuacji, pod warunkiem znaczacego
wzrostu poboru osocza metodg aferezy w Polsce. Poza granicami kraju nie ma nadwyzek dobre;
jakosci osocza. Portfolio produkowanych produktéw to przede wszystkim albuminy (jeden pro-
dukt) oraz immunoglobuliny (wiele produktéw w réznych postaciach: dozylnych, podskdérnych,
réznigeych sie stezeniem immunoglobulin, zawierajgcych rézne stabilizatory itp.). Czy narodowy
frakcjonator zapewni takg réznorodnosc¢ preparatow? Na to pytanie nie znamy odpowiedzi. Ale
od czego powinnismy zaczac, zeby problemy z lekami osoczopochodnymi rozwigza¢? Musimy

1 Przysztos$¢ terapii osoczopochodnych w Polsce. Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka, Wroblewski W.
Warszawa, 2020.
2 Ibidem
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pozyskaé¢ dodatkowa pule dawcéw osocza, bo przeciez nie chcemy zmniejszacé liczby
dawcoéw krwi, bo krew jest nam tez potrzebna. Musimy przede wszystkim promowa¢ wie-
dze na temat dawstwa osocza w Polsce. Dawstwo krwi jest cyklicznie promowane, zwtaszcza
w okresie letnim, kiedy tych dawcow jest troche mniej, bo urlopy. Natomiast dawstwo osocza
w Polsce byto promowane niemal wytgcznie w kontekscie pandemii COVID-19. Az 80% ankie-
towanych Polakéw nie wie, do czego wykorzystywane jest osocze. Wiec jak oni majg by¢
swiadomymi dawcami, jesli nie wiedzg, co to jest osocze i do czego stuzy?

Dodatkowym wyzwaniem jest budowa systemu publiczno-prywatnego i kompensacja za
dawstwo osocza w Polsce. To sprawdzito sie w czterech krajach Unii Europejskiej. W Polsce
nadwyzki osocza zostaly sprzedane jednemu podmiotowi, a kwota za nie uzyskana zo-
stata przeznaczona na poprawe funkcjonowania centréw krwiodawstwa. Dofinansowanie
centréw krwiodawstwa jest wazne, ale chyba nie z tych srodkéw. Trudno bowiem bedzie prze-
konywac¢ dawcdéw, ze majg honorowo oddawac swoje osocze po to, zeby ratowato zycie i zdro-
wie polskich pacjentdéw, gdy styszg o sprzedazy nadwyzek osocza, ale nie w celu przeznacze-
nia srodkéw na zabezpieczenie lekdw osoczopochodnych, ktérych brakuje. Powinnismy raczej
zmierza¢ w kierunku dywersyfikacji sprzedazy nadwyzek osocza dla réznych producentow
immunoglobulin. Obecnie mamy problemy z dostawami produktéw osoczopochodnych.
Jezeli umowa wymaga od firmy, ktéra w catosci kupuje polskie osocze jedynie przysta-
pienia do przetargu, to nie jest korzystne dla polskich pacjentéw i osrodkéw klinicznych.
Nie zapewnia réwniez bezpieczeristwa zdrowotnego. Zyjemy w czasach, kiedy popyt na pro-
dukty osoczopochodne przewyzsza podaz. Tutaj dziatajg mechanizmy rynkowe — nieuchron-
ny wzrost cen i reglamentacja dostaw. Jako lekarz pragne leczy¢ swoich pacjentéw zgodnie
ze standardami klinicznymi i mie¢ dostep do wszystkich opcji terapeutycznych. Musimy
mie¢ dostep do peinego portfolio preparatéw ludzkich immunoglobulin: 5% i 10% dozyl-
nych, w tym z niska zawartoscig IgA, 20% preparatéw podawanych podskdrnie (podaz co 2
tygodnie) oraz preparatow do aplikacji podskérnej z hialuronidazg (podaz co 4 tygodnie).

Musimy réwniez uzyskaé odpowiedz na pytanie, czy narodowy frakcjonator bedzie w stanie
produkowaé wszystkie te preparaty? Jesli nie, to czy bedzie mozliwy zakup innych prepara-
tow, czy zostaniemy zmuszeni do stosowania wytgcznie jednego lub dwdéch produkowanych
w Polsce? Wyobrazmy sobie, ze wracamy do rzeczywistosci z jednym dozylnym preparatem
immunoglobulin. Wykonamy wtedy, jako Polska, krok wstecz bardzo diugi, bo cofajacy polska
medycyne o dwie dekady. Leczenie kazdego pacjenta z wrodzonym i wtdérnym niedoborem
odpornosci w warunkach szpitalnych jeden raz w miesigcu — szpitale nie udzwigng takiego ob-
cigzenia. Jakos¢ zycia wiekszosci pacjentow stanie sie beznadziejna, a sg to najczesciej ludzie
aktywni zawodowo albo uczgce sie dzieci, czyli bedziemy ,produkowacé” rencistéw. Pacjent
Z nietolerancja preparatu dozylnego, nawet w premedykaciji, nie bedzie miat alternatywy — dla
wielu chorych bedzie to wyrok smierci. Jezeli bedziemy mieli tylko jeden preparat podskérny, to
cofniemy polskg medycyne o ok. 15 lat wstecz. Jesli pacjent nie toleruje terapii dozylnej, bedzie
mozna przestawi¢ go na terapie podskdérna, ktérg mozna realizowaé w warunkach domowych.
Ale co zrobi¢, jesli pacjent nie bedzie tolerowat tego jedynego dostepnego preparatu podskér-
nego? Obecnie, majac ich kilka, mozemy przestawi¢ pacjenta na inny preparat, co czesto oka-
zuje sie skutecznym posunieciem. Najlepsza organizacja opieki nad chorymi z wrodzonymi
btedami odpornosci, to opieka domowa z opcja dowozu lekéw do domu naprzemiennie
z wizytami w szpitalu/poradni. Niestety, ten model opieki obecnie rozbija sie o teleporade,
ktéra po zakonczeniu pandemii nie moze poprzedza¢ wydania leku w programach lekowych.
Ministerstwo Zdrowia uwaza, ze szpitale moga wydawac leki na 6 miesiecy, ale nie ma ta-
kich zapasow immunoglobulin, zeby byto to mozliwe. Dodatkowo szpital ,,odzyskatby” z NFZ
pienigdze za potowe wydanej puli lekdw po szesciu miesigcach. Jako konsultant krajowa,
chciatabym, zeby rzad kraju, w ktérym zyje, stworzyt takie mechanizmy, ktére beda gwa-
rantowac bezpieczenstwo osoczowe w Polsce.
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11. ROUNDABLE: JAK zwusKszvg': EFEKTYWNOSC SYSTEMU PO-
BORU OSOCZA, BY ZAPEWNIC POLSCE BEZPIECZENSTWO LE-
KOWE W ZAKRESIE TERAPIl 0OSOCZOPOCHODNYCH?

11.1

PROF. ANNA KOSTERA-PRUSZCZYK, WICEPRZE-
WODNICZACA RADY DS. CHOROB RZADKICH,
KIEROWNIK KATEDRY | KLINIKI NEUROLOGII
WUM, CZLONEK RADY CENTRUM DOSKONALOSCI
WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
DS. CHOROB RZADKICH | NIEZDIAGNOZOWANYCH,
KIEROWNIK OSRODKA EKSPERCKIEGO CHOROB
RZADKICH REFERENCYJNEGO OSRODKA
CHOROB RZADKICH NERWOWOMIESNIOWYCH
ERN EURO-NMD

Potrzeby medyczne naszych pacjentow przewyzsza-
ja mozliwosci zaopatrzenia naszych szpitali w rézne
preparaty osoczopochodne. Mysle przede wszystkim
o immunoglobulinach dozylnych i podskérnych. Z punktu widzenia pacjentdow z chorobami
neurologicznymi te potrzeby sa bardzo duze i z pewnoscia nie jesteSmy w tej chwili w stanie
zaspokoi¢ potrzeb wszystkich pacjentow. My stosujemy na co dzieri immunoglobuliny, przede
wszystkim w ramach programu B67, wiekszos¢ stosowanych preparatéw to immunoglobuli-
ny dozylne. Mamy od pewnego czasu ograniczony dostep do preparatéw podskérnych
w jednym ze wskazan w ramach programu lekowego. Chciatam zwrdci¢ Panstwa uwage na
jedna z tych rzeczy, ktéra chyba pojawita sie kilka razy, pokazujgc zaréwno sumaryczne zuzycie
preparatow, jak i to, ilu pacjentow byto leczonych.

W programie B67 LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB NEUROLOGICZNYCH
w 2020 r. niespetna 1300 chorych otrzymato 402.271 g leku, natomiast ponad 6 tysie-
cy chorych poza programami lekowymi, otrzymato w 2020 r. 445.445 g immunoglobulin.
To znaczy, ze pacjenci leczeni poza programami nie maja wskazan, otrzymuja zwykle tera-
pie krétkie, jednorazowe. Natomiast liczby wyraznie wskazujg, ze pacjenci z chorobami neu-
rologicznymi, to sa zazwyczaj chorzy, ktérzy wymagaja terapii przewlektej, co ma kilka
waznych konsekwencji. W medycynie chetnie siegamy po preparaty skuteczne i bezpieczne.
Immunoglobuliny ten warunek spetniajg. Chcemy czes¢ pacjentéw przetagczy€ sie z preparatow
dozylnych na podskérne, bo to jest oszczednosé zardwno dla systemu ochrony zdrowia, jak
i pacjenta. Pacjent rzadziej wymaga hospitalizacji, leczenie prowadzone w domu nie zaburza
pracy zawodowej, nauki czy zycia rodzinnego. Ale jest jeszcze jeden wazniejszy aspekt leczenia
w programie B67. W wieloogniskowej neuropatii ruchowej immunoglobuliny to obecnie jedyna
dostepna metoda leczenia o udowodnionej i wysokiej skutecznosci. Nie mamy alternatyw-
nych terapii. W pozostatych wskazaniach w neurologii mamy dosy¢ wysoko postawiony prég,
kiedy mozemy po immunoglobuliny siegna¢. To zwykle terapie drugiej, a nawet trzeciej linii,
a wiec sytuacje w ktoérych inne leki zawiodty lub spowodowaty istotne dziatania niepozadane.
Obecnie jesteSmy jeszcze bardzo dalecy do zaspokojenia potrzeb pacjentéw z choro-
bami neurologicznymi w zakresie terapii immunoglobulinami. W niektérych wskazaniach
alternatywa jest leczenie plazmaferezami, co oznacza diuzszy pobyt w szpitalu, wieksze ryzyko
dziatarh niepozadanych, koszt pobytu w szpitalu, a to wszystko ma wyzszy koszt niz kuracja
immunoglobulinami. Musimy prowadzi¢ akcje edukacyjne, aby wyzszy pobdr osocza spra-
wil, ze nasi chorzy beda mogli korzystaé¢ z immunoglobulin.
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PROF. JOLANTA KORSAK, PROF. WIM, CZLONEK
KRAJOWEJ RADY DS. KRWIODAWSTWA

| KRWIOLECZNICTWA W KADENCJI 2022-2024,
KIEROWNIK ZAKLADU TRANSFUZJOLOGII
LINICZNEJ WOJSKOWEGO INSTYTUTU
MEDYCZNEGO - PIB W WARSZAWIE

Leczymy naszych pacjentéw tym, co mamy. Skoro
mamy mato osocza, z ktérego mozna produkowac
preparaty krwiopochodne, to leczymy tylko tyle, naile
nas stac, czyli polegajac przede wszystkim naich imporcie.

Natomiast chciatam wrdci¢ na chwile do wykorzystania
klinicznego osocza. Jezeli chodzi o pobdr osocza, to
globalnie w Polsce klinicznie wykorzystuje sie tylko 16% osocza otrzymanego gtéwnie
z krwi petnej, wiec pozostata czesé to jest nadwyzka. Wynika z tego, ze osocze wykorzysty-
wane jest gtdéwnie na potrzeby szpitali. Natomiast jezeli chodzi o zwigekszenie poboru osocza,
to musimy rozwingé plazmaferezy. One w pewnym momencie zostaty wyciszone, z powodu
braku polityki osoczowej. Natomiast trzeba sobie zdawac sprawe, ze jezeli rzeczywiscie zde-
cydujemy sie na zwiekszenie poboru osocza, to nie bedzie to tez z dnia na dzien. Jest to pro-
ces, na ktory potrzebny jest czas. Po pierwsze, nalezy to rozpropagowacé, a wiec prowadzi¢
edukacje w zakresie zdrowia publicznego dostosowana do grup wiekowych dawcoéw,
promujaca oddawanie osocza. Po drugie, préba zmiany postrzegania plazmaferezy przez
dawcow. Nasi dawcy krwi sg przyzwyczajeni do tego, ze przyjda, zarejestruja sie, oddadza
krew i wychodza. Zajmuje im to z reguty okoto pét godziny. Natomiast w momencie pobie-
rania osocza, to juz ta procedura wydtuza sie prawie do péttorej godziny. | to jest kolejny
element, ktéry dawcéw nam podzieli, ze nie kazdy dawca bedzie chciat przyjs¢ i oddac osocze.
Na pewno kompensacja bezposrednia jest ciekawym rozwigzaniem, jesli zdaje egzamin
w tych krajach, ktére maja nadwyzki osocza. Moze rzeczywiscie trzeba podjgc taka dysku-
sje, pamietajac o tym, aby zachowac bezpieczenstwo pacjentéw w zakresie krwiolecznictwa
oraz zgodnosc¢ z zasadg obowigzujgcg w Polsce, ze donacje sa dobrowolne i nieodptatne.
Jednak wydaje mi sig, ze przede wszystkim musimy zaczaé od stworzenia polskiej polityki
osoczowej.

Mam informacje z Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ze w przypadku
polskiej stuzby krwi, to ona strukturalnie jest przygotowana. Wiekszosc¢ ze stacji jest po duzych
remontach, sg przygotowane, a wtasciwie moga niemalze od nastepnego dnia rozpoczac
pobieranie osocza. Brakuje tylko separatoréw.
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PROF. MALGORZATA PAC, CZLONEK
POLSKIEJ GRUPY ROBOCZEJ DS. PIERWOTNYCH
NIEDOBOROW ODPORNOSCI, CZLONEK
EUROPEJSKIEGO TOWARZYSTWA NIEDOBOROW
ODPORNOSCI, KIEROWNIK KLINIKI IMMUNOLOGII
INSTYTUTU ,,POMNIK-CENTRUM ZDROWIA
DZIECKA”

Chciatam przypomnie¢, ze ponad dwadziescia lat
temu jedna z polskich firm farmaceutycznych produ-
kowata preparat dozylny immunoglobulin. Moze on nie
byt doskonaty, ale pamigtajmy, ze preparaty innych
zachodnich firm tez wywotywaty na poczgtku wiele
reakcji niepozadanych. | dzieki temu, ze uczyliSmy
sie na btedach, to jakos¢ tych preparatéw zdecydowanie sie polepszyta. Gtownie chodzi
0 zawartosc IgA, ale tez o obecnosc¢ réznych stabilizatoréw itd.

Sprawa kompensacji dawstwa osocza jest absolutnie do rozwazenia. Natomiast jezeli
chodzi o propagowanie dawstwa osocza, musimy budowaé swiadomosé wartosci
osocza i preparatéw osoczopochodnych wsrod studentéw medycyny i wsréd rezydentéw.
Wiekszos¢ z nas jest rowniez pracownikami albo uniwersytetéw, albo instytutéw naukowo-
-badawczych, gdzie sg studenci, gdzie prowadzimy zajecia. Warto w ramach tych zajec
z immunologii, z propedeutyki pediatrii czy z interny wprowadzi¢ ¢wiczenia z krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. Musimy zaktywizowaé dawcow i rownolegle opracowywacé polityke
produkowania preparatow osocza i preparatéw osoczopochodnych oraz wybudowacé
fabryke frakcjonowania osocza w Polsce. Na pewno polityka osoczowa jest elementem
bezpieczenstwa panstwa.
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STANISLAW MACKOWIAK, PREZES FEDERACJI
PACJENTOW POLSKICH, PREZES KRAJOWEGO
FORUM ORPHAN

Statystyki europejskie sa zte dla Polski, zaréwno
jezeli chodzi o pobdr osocza, jak i o podawanie
immunoglobulin w réznych formach, zaréwno tych
dozylnych, jak i podskdrnych. Przypominam sobie
analogiczne statystyki z choréb rzadkich, kiedy wyka-
zywalismy, ze Polska nie ma dostepu do wielu terapii.
Teraz wiasciwie w wiekszosci mamy juz dostep do
terapii w chorobach rzadkich. Najwazniejsze jest to,
Ze opracowywane s3g rozwigzania systemowe i po-
lityka osoczowa kraju. Jesli tych rozwigzan systemo-
wych nie bedzie, to bedziemy stali w tym miejscu. Czyli pierwsza sprawa to jest odpowiednie
prawo, ktére bedzie mozna zastosowac do tego, zeby bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw
w tym zakresie byto zapewnione. Méwimy w tym kontekscie o prawie europejskim, ktére daje
nam podstawe do stanowienia prawa krajowego. Czyli rozporzgdzenie SoHO, ktére w tym
momencie jest opracowywane, bedziemy musieli zastosowaé. Ono bedzie stosowane bez-
posrednio w naszym kraju.

Oprécz prawa nalezy zwiekszy¢ edukacje na temat dawstwa osocza, a poprzez to zwiekszy¢
pobdr osocza, z ktérego mozna bedzie robic¢ leki. Wazne jest, zeby nie byto takiej sytuacji,
jaka jest dzisiaj. Nie moze byé dyskwalifikacji chorych z programoéw lekowych z przyczyn
innych niz medyczne. W zwiazku z tym wazne jest, zeby ten system, ktéry zostanie zbu-
dowany, zapewniat leczenie chorych na tych warunkach, ktére beda wykorzystywaty
najnowsza wiedze medyczna do leczenia.

Jestem logistykiem i inzynierem z zawodu i patrze na rozwigzania i dane rzeczywiste. Jesli
widze, ze efektywnos¢é zbierania osocza w krajach, gdzie prowadzona jest taka, a nie
inna kompensacja za przekazywanie tego osocza, dziata, to nalezy rozpatrzy¢ to, zeby
w naszym kraju rowniez wykorzystac te mozliwosci. Nie potrzeba tego kota wymyslaé
na nowo, ono juz dawno zostato wymyslone.
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12. AKTUALNE RAMY PRAWNE ZWIAZANE Z DAWSTWEM OSOCZA

DR TYMOTEUSZ ZYCH, CZLONEK
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-
-SPOLECZNEGO (EKES), SPRAWOZDAWCA
OPINII EKES DO ROZPORZADZENIA WS. NORM
JAKOSCI | BEZPIECZENSTWA SUBSTANCJI
POCHODZENIA LUDZKIEGO PRZEZNACZONYCH
DO ZASTOSOWANIA U LUDZI

(TZW. ROZPORZADZENIE SOHO)

Dyskusja o przysztosci dawstwa osocza, terapii z nim
zwigzanych i koniecznosci zabezpieczenia strategicz-
nych rezerw osocza i lekdw osoczopochodnych w natu-
ralny sposob skupia sie wokoét rozwigzan legislacyjnych,
ktdre sg obecnie projektowane, omawiane i ktére, mozna
to powiedzie¢ z duza doza prawdopodobienstwa, wkrétce stang sie obowigzujacym prawem.

Przedstawiony przez Komisje Europejska w lipcu 2022 r. projekt rozporzadzenia w spra-
wie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych
do stosowania u ludzi (Proposal for a Regulation on substances of human origin intended for
human use - rozporzadzenie SoHO) uzyskat w pazdzierniku 2022 r. pozytywna opinie Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego, w lipcu 2023 r. raport popierajacy propozycje
przyjeta Komisja ENVI Parlamentu Europejskiego, a 12 wrzesnia 2023 r. stanowisko komisji
uzyskato aprobate podczas pierwszego czytania projektu na posiedzeniu plenarnym PE. Parla-
ment Europejski popart wypracowane przez cztonkdéw Komisji ENVI kompromisowe propozycije
poprawek do tekstu rozporzadzenia. W uzgodnionym brzmieniu nie wplywaja one na ramy
funkcjonowania w poszczegolnych panstwach publicznego lub publiczno-prywatnego
systemu dawstwa ani na mozliwos¢ wyptaty dawcom statych swiadczen rekompensuja-
cych im poniesione wydatki oraz poswiecony czas. Przyjete poprawki przywotujg natomiast
zawartg w Karcie Praw Podstawowych zasade nieodptatnosci dawstwa substancji pochodze-
nia ludzkiego, ktéra wyklucza wyptate dawcy wynagrodzenia, jesli jego wartos¢ wykracza poza
rekompensate poniesionych kosztéw. Co wiecej, zaproponowane przez Parlament Europejski
rygorystyczne poprawki, pozwalajace jedynie na rekompensate dla ,mierzalnych" strat, pozo-
stajg w sprzecznosci z wytycznymi etyki dotyczacymi donacji od renomowanych organizaciji,
takich jak Rada Europy i Nuffield Council of Bioethics.

Zaréwno rozporzadzenie unijne SoHO, jak i projekt ustawy, nad ktérym pracuje polski rzad,
wprowadza nowe rozwigzania i standardy polityki osoczowej. Niemniej nie jestesmy w stanie
precyzyjnie wskazad, kiedy i w jakim ostatecznym brzmieniu przepisy te wejda w zycie.
Stad warto mie¢ takze swiadomosé, jak na biezgce problemy odpowiadajg regulacje juz nas
obowigzujgce - ile i co jestesmy w stanie osiagnac, dziatajac w aktualnych ramach prawnych.

Wsréd aktéw prawnych, ktdre wymagajg przytoczenia, bez watpienia znajdujg sie trzy
dyrektywy unijne: dyrektywa ws. krwi (2002/98 WE),' dyrektywa ws. tkanek i komorek

1 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej
i sktadnikow krwi oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 033, 8.2.2003, p.30), https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02002L0098-20090807 (dostep: 10.09.2023).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02002L0098-20090807
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02002L0098-20090807
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(2004/23/WEY)’ oraz dyrektywa ws. narzgdow (2010/53/WE).’ Pierwsze dwie w przypadku przy-
jecia przez UE rozporzgdzenia SoHO majg zostac uchylone — trzecia pozostanie w mocy. Z per-
spektywy polityki osoczowej skupi¢ nalezy sie przede wszystkim na dyrektywie ws. krwi, ktéra
obejmuje problematyke sktadnikdéw krwi. Dyrektywa ws. tkanek stanowi bowiem jej odpowied-
nik regulujacy kwestie odrebne (tkanki i komorki), cho¢ zblizone na tyle, by teraz miaty by¢ ujete
w jednym rozporzadzeniu SoHO (inaczej niz narzady, ktére pozostana regulowane odrebng
dyrektywa).

Chec¢ kompleksowego i bardziej aktualnego uregulowania przez UE kwestii substancji pocho-
dzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi znalazta swoje odzwierciedlenie juz
w ww. dyrektywie ws. krwi, gdzie w pkcie 3 preambuty wprost wskazano, ze ,,wazne jest, aby
przepisy wspolnotowe zapewnity krwi i sktadnikom krwi poréwnywalnosé pod wzgledem
jakosci i bezpieczenstwa w procesie przetaczania krwi, podejmowanych na obszarach
Panstw Czionkowskich, majac na uwadze swobodny przeptyw obywateli w granicach
terytorium Wspodlnoty. W zwigzku z tym ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bez-
pieczenstwa bedzie pomocne w upewnieniu opinii publicznej, ze krew ludzka i sktadniki krwi,
nawet te pochodzgce od dawcow z innych Panstw Cztonkowskich, spetniajg wymagania, ja-
kie obowiagzujg w ich wtasnym kraju”. Nadto w pkcie 4 preambuty wskazano, ze ,Panstwa
Cztonkowskie powinny podejmowaé srodki wspomagajgce samowystarczalnos¢ Wspolnoty
pod wzgledem zaopatrzenia w ludzka krew lub czesci sktadowe krwi i propagujgce dobro-
wolne nieodptatne oddawanie krwi i jej sktadnikoéw” — dzi§ wiemy juz, ze samo zaopatrzenie
Wspdinoty to za mato, a w obliczu kryzyséw globalnych kazde Panstwo Cztonkowskie
musi mie¢ zapewniong samowystarczalnosé. Dyrektywa ws. krwi wprowadzita m.in. normy
zwigzane z hemokontrolg pozwalajgce na monitorowanie krwi lub jej sktadnikéw przez caty
czas ich drogi od dawcy do biorcy (art. 14), procedure powiadamiania o powaznych niepo-
zadanych zdarzeniach i reakcjach majgcych miejsce przy pobieraniu lub badaniu, ale takze
przechowywaniu czy wydawaniu krwi lub jej sktadnikéw (art. 15 i art. 29), a takze okreslita kata-
log informacji wymaganych od krwiodawcow i wymogi ich kwalifikacji (art. 17 i art. 18). Art. 20
ust. 1 dyrektywy ws. krwi wskazuje takze, ze ,Panstwa Czionkowskie podejmuja wszelkie
niezbedne srodki zachecania do dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi z mysla
0 zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i sktadniki krwi”. Postanowienie to
nalezy odczytywac jako konsekwencje art. 3 ust. 2 lit. ¢ Karty Praw Podstawowych (KPP), kt6-
ra jednoznacznie wprowadza ,,zakaz wykorzystywania ciata ludzkiego i jego poszczegdlnych
czesci jako zrodta zysku". Nalezy mieé¢ swiadomosé, ze przepis KPP pozostanie nadrzedny
i w mocy niezaleznie od tego, jakie dyrektywy zostang uchylone, a jakie rozporzadzenia i ustawy
wprowadzone — Karta Praw Podstawowych jest jednym z aktéw prawa pierwotnego UE. Art.
3 ust. 2 lit. ¢ KPP catkowicie zamyka jakgkolwiek droge ku odptatnemu pozyskiwaniu osocza
na terenie Unii Europejskiej. To wiasnie z tego wzgledu tak istotng kwestia w obecnej de-
bacie jest problematyka kompensaty dla dawcow — formy pokrycia kosztéw materialnych
i niematerialnych poczynionych przez dawcéw, ktéra jednakowoz nie bedzie wynagrodzeniem,
ani zaptatg za osocze.

Wsréd regulacji aktualnie obowigzujacych w naszym kraju przyblizenia wymaga ustawa o pu-
blicznej stuzbie krwi.® Akt ten wprowadza m.in. system zachet do donacji krwi i sktadnikéw

2 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia
norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przecho-
wywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48), https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02004L.0023-20090807&qid=1694465900272 (dostep: 10.09.2023).

3 Dyrektywa Parlamentu Euroepjskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci

i bezpieczenstwa narzgdow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14),
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02010L0053-20100806 (dostep: 10.09.2023).
4 Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2023 r., poz. 318 t.,j. z dn. 20.02.2023 r.).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02004L0023-20090807&qid=1694465900272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02004L0023-20090807&qid=1694465900272
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:02010L0053-20100806
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krwi, w tym osocza. | tak art. 7 ust. 1 ustawy wskazuje, ze ,,zastuzonemu Honorowemu Dawcy
Krwi, ktory oddat co najmniej 20 litrdw krwi lub odpowiadajgca tej objetosci ilos¢ jej sktadnikdw,
moga by¢ nadawane ordery i odznaczenia oraz odznaka <<Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony
dla Zdrowia Narodu>>". Warto zauwazy¢, ze zgodnie z art. 8 pkt 1 rownowaznymi iloSciami
skfadnikow krwi odpowiadajacymi 1 litrowi oddanej krwi, uprawniajacymi do tytutu i jed-
nej z odznak sa az 3 litry osocza. Wydaje sie, ze rozwigzanie to moze niekorzystnie wptywac
na che¢ donacji osocza — gdy dawca ma mozliwosé oddania krwi petnej, jako ze przekazanie
osocza jest procesem diuzszym niz oddanie krwi petnej, a jednoczesnie stabiej ,,premiowanym”.
Co ciekawe, juz art. 9a ust. 1 pkt 2 — wprowadzony do ustawy zmiang z 20.04.2023 r. (Dz.U.
z 2023 r., poz. 650, art. 42) jako przepis tzw. covidowy, dawcow krwi petnej i dawcédw skiad-
nikdw krwi traktuje réowno, nadajgc im takie same uprawnienia do ulg w przejazdach srodkami
publicznego transportu zbiorowego (,honorowemu dawcy krwi, ktéry oddat co najmniej 3 dona-
cje krwi lub jej sktadnikdw, w tym osocze po chorobie COVID-19, przystuguije ulga w wysokosci
33% na przejazdy w komunikacji krajowej Srodkami publicznego transportu zbiorowego:

a. kolejowego w 1 i 2 klasie pociggdw osobowych i pospiesznych oraz autobusowego w ko-
munikacji zwyktej i przyspieszonej,

b. kolejowego w 2 klasie pociggdw innych niz osobowe i pospieszne — na podstawie biletéw
jednorazowych”).

W kontekscie dyskusji o rekompensatach dla dawcéw warto takze zwréci¢ uwage na zalgzek
takiego rozwigzania, jaki mozemy znalez¢ juz w obowigzujgcej ustawie. Art. 11 wprowadza
bowiem rekompensate pieniezng w wysokosci do 1000,00 zt przystugujaca dawcom krwi
rzadkich grup oraz dawcom poddanym zabiegowi uodpornienia lub innym zabiegom wy-
konywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. Rekompensata pie-
niezna wyptacana jest wowczas za ,niedogodnosci zwigzane z koniecznosciag stawienia sie na
kazde zgdanie jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi”.

Jednoczesnie art. 9 omawianej ustawy przyznaje prawo do zwolnienia od pracy oraz zwol-
nienia od wykonywania czynnosci stuzbowych w dniu, w ktérym oddaje si¢ krew oraz
w dniu nastepnym (a takze na czas okresowego badania lekarskiego dawcéw krwi). Warto
zwrocié uwage, ze przepis ten dotyczy wytgcznie donacji krwi petnej, bowiem postuguje sie
pojeciem ,oddania krwi”, nie zas ,;sktadnikdéw krwi” (por. art. 5 ustawy zawierajgcy definicje).
Nie sposob okresli¢, jaka byta w tym przypadku intencja ustawodawcy, ktéry mogt niecelowo
wykluczy¢ z tej stosunkowo swiezej, bo rowniez wprowadzonej do ustawy dopiero w kwietniu
2023 r., regulacji dawcow sktadnikow krwi, w tym osocza. Z pewnoscig jednak, chcac zyskaé
dawcéw osocza, poczyni¢ nalezy kroki, ktére pozwola na uczynienie dawstwa skfadnikow
krwi réwnie ,atrakcyjnym”, jak dawstwa krwi petnej.

Obok ustawy o publicznej stuzbie krwi obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzesnia 2017 r. w sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi
i dawcow krwi.’ Jest to tzw. akt wykonawczy, co oznacza, ze zawiera przede wszystkim regu-
lacje o charakterze technicznym, majgce wprowadzi¢ w zycie bardziej ogélne normy zawarte
w ustawie i innych aktach prawnych. Regulacje te warto jednak zna¢, bowiem to wiasnie w tym
rozporzadzeniu okreslono m.in. ze ,,[w] przypadku pobierania metoda aferezy jednoczesnie
osocza, krwinek plytkowych lub krwinek czerwonych faczna objetosé pobranych skiad-
nikéw krwi netto nie przekracza 13% catkowitej objetosci krwi dawcy, jednakze maksy-
malnie 650 ml” (zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia, lll, ust. 4), zas ,[z]abiegi trombaferezy

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie warunkéw pobierania krwi od
kandydatow na dawcoéw krwi i dawcow krwi (Dz.U. z 2022 r., poz. 1279 t.j. z dn. 20.06.2022 r.).
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i leukaferezy moga by¢ wykonywane nie czesciej niz 12 razy w roku”, a ,[p]rzerwy pomie-
dzy zabiegami trombaferezy i leukaferezy nie sg krétsze niz 4 tygodnie” (lll, ust. 1-2). Zatgcznik
nr 3 do ww. rozporzadzenia wprost reguluje kwestie praktyczne dawstwa osocza, okreslajac, ze
kazdorazowo objetos¢ pobieranego osocza (bez antykoagulantu) nie moze przekracza¢ 16%
szacowanej catkowitej objetosci krwi, obliczonej na podstawie ptci, wzrostu i masy ciata dawcy,
co w przyblizeniu odpowiada 10 ml objetosci pobieranej na 1 kg masy ciata. Co wiecej, od jed-
nego dawcy nie mozna pobracé w okresie roku wiecej niz 25 litréw osocza (objetosé netto,
bez antykoagulantu), zas w okresie jednego tygodnia nie wiecej niz 1,5 litra osocza (ob-
jetosé netto, bez antykoagulantu). Rozporzadzenie wskazuje takze, ze metodg plazmaferezy
(jednorazowo, bez uzupetnienia objetosci krwi krgzgcej) od dawcy mozna pobraé nie wiecej niz
650 ml osocza (objetos¢ netto, bez antykoagulantu). Wreszcie przerwa pomiedzy pobraniami
osocza metodg plazmaferezy nie moze by¢ krétsza niz 1 tydzien. Warunkiem pobierania oso-
cza w odstepach tygodniowych jest stezenie IgG u dawcy nie nizsze niz 8 g/l. U dawcéw
oddajacych osocze metoda plazmaferezy w odstepach krétszych niz dwa tygodnie badanie
stezenia IgG nalezy przeprowadzac¢ przynajmniej raz w roku (por. zatgcznik nr 3, II).

W kontekscie projektowanej regulacii unijnej warto przyblizy¢ brzmienie wybranych, najistot-
niejszych w kontekscie dyskusji na temat szeroko pojetej polityki osoczowej poprawek, kté-
re stanowig stanowisko negocjacyjne Parlamentu Europejskiego.’ Sposrdd 240 przyjetych we
wrzesniu 2023 r. przez PE poprawek do rozporzadzenia kluczowe z tej perspektywy jest kilka-
nascie proponowanych zmian.

Poprawka 1 ma na celu podkreslenie juz w preambule rozporzadzenia zasady wyrazonej w Kar-
cie Praw Podstawowych (KPP), ze ciato ludzie lub jego czesci nie moga stanowi¢ zrédia
korzysci majatkowej. Z perspektywy debaty nt. mozliwych form kompensaty, takze finanso-
wej, jakg mogg otrzymywac dawcy osocza, sformutowanie to jest w petni neutralne. Dalsze
poprawki jednoznacznie wskazujg zresztg na mozliwos¢ kompensaty, co wiecej, realizowanej
w roznych formach. Poprawka 153 zmienia art. 54 ust. 2 projektu rozporzadzenia SoHO, nada-
jac mu nastepujgce brzmienie:

sPanstwa Czionkowskie moga zezwoli¢ podmiotom dziatajagcym w obszarze SoHO na
kompensate lub zwrot zyjacym dawcom SoHO strat lub kosztéw zwiazanych z ich udzia-
tem w donacji, zgodnie z zasada dobrowolnej i nieodptatnej donacji, na przyktad w for-
mie urlopu wyréwnawczego, ulg podatkowych lub swiadczen ryczattowych ustalanych na
szczeblu krajowym. Na podstawie przejrzystych kryteriow Panstwa Cztonkowskie okreslaja
w przepisach krajowych warunki takich form kompensaty lub zwrotéw, zapewniajac ich
neutralnosé finansowa i zgodnos¢ z normami okreslonymi w niniejszym artykule.

Panstwa Cztonkowskie moga uzalezni¢ te kompensate lub zwrot od tego, czy dawca o nie
poprosi, oraz powierzy¢ okreslanie warunkow takich form kompensaty lub zwrotu niezaleznym
organom utworzonym zgodnie z przepisami krajowymi. Komisja wspiera wymiane najlepszych
praktyk miedzy Panstwami Cztonkowskimi w tym zakresie. Dawcy moga réwniez zrezygnowac
z kompensaty strat lub wydatkéw zwigzanych z donacjg”.

Propozycja zawiera zatem otwarty katalog form kompensaty strat lub kosztéw zwiazanych
z donacja. Pozostawienie przez prawodawce katologu otwartego umozliwia wprowadzanie

6 Amendments adopted by the European Parliament on 12 September 2023 on the proposal for a regu-
lation of the European Parliament and of the Council on standards of quality and safety for substances
of human origin intended for human application and repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC
(COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0299_EN.html (dostep: 18.09.2023).
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innych niz wymienione w rozporzadzeniu form kompensaty, zas dopuszczenie expressis verbis
kompensaty w formie ,$wiadczen ryczattowych” stanowi jednoznaczne wskazanie uznawanej
juz wczesniej zasady, ze forma ta nie narusza zasady nieodptatnosci dawstwa.

Pewne watpliwosci interpretacyjne moga wzbudzac¢ natomiast poprawki 84 i 85. Poprawka 84
zmienia art. 3, akapit 1, pkt 64 rozporzgdzenia SOHO w taki sposdéb, ze definicje ,kompensaty”
okreslonej jako ,,wyréwnanie wszelkich strat zwiazanych z donacja” zastepuje wyréwna-
niem ,wszelkich wymiernych strat i zwrot wydatkéw zwiazanych z donacja”. Podobnie
poprawka 85 wprowadza do rozporzadzenia SoHO definicje ,neutralnosci finansowej donac;ji”,
ktéra oznaczaé¢ ma ,brak zyskow lub strat finansowych dla dawcy wynikajgcych z donaciji”.
Brzmienie poprawki 153, ktéra wprost w proponowanym sformutowaniu art. 54 ust. 2 rozpo-
rzadzenia SoHO operuje pojeciem ,,Swiadczen ryczattowych ustalanych na szczeblu krajowym”
pozostaje jednak kluczowe dla ewentualnych rozwazan interpretacyjnych i jednoznacznie prze-
mawia za mozliwoscig wprowadzenia kompensaty w takiej formie.

Zgodnie z propozycja Parlamentu Europejskiego, krajowe regulacje dotyczace poziomu zgod-
nosci z zasadg dobrowolnej i nieodptatnej donacji majg podlegac ocenie Komisji Europejskiej
co trzy lata. W mysl art. 3 ust. 3c (dadany poprawka 157) ,,(...) W ocenie tej stwierdza sie miedzy
innymi, czy kompensata i zwrot w zadnych okolicznosciach nie szkodzg bezpieczeristwu daw-
cy lub biorcy, nie stanowig zachety ani wezwania w pozyskiwaniu dawcéw i nie narazajg na wy-
korzystanie oséb znajdujgcych sie w niekorzystnej sytuacji spotecznej. Panstwa cztonkowskie
przekazujg Komisji informacje wymagane do przeprowadzenia tej oceny”.

Na podstawie ocen, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, Komisja przyjmuje wytyczne
dla panstw czionkowskich bazujace na najlepszych praktykach wdrazania systemow
kompensat oraz, w stosownych przypadkach, wydaje panstwom cztionkowskim zalece-
nia dotyczgce doskonalenia takich praktyk. Te wytyczne i zalecenia podaje sie do wiadomosci
publicznej. W kontekscie proponowanej regulaciji nasuwajg sie pytania o formute, w jakiej ocena
regulacji krajowych ma sie odbywag, a takze wytyczne prowadzonych kontroli — przypomnie¢
nalezy bowiem, ze istnieje juz szeroki katalog srodkoéw kontroli zgodnosci przepiséw krajowych
z prawem UE.

Merytorycznie uzasadniong zmiang jest niewatpliwie poprawka 7, ktéra precyzuje pierwotne sto-
sunkowo ogdine sformutowania dotyczace ewentualnych zagrozen, jakie dawstwo krwi — w tym
osocza — moze powodowac. W nowym brzmieniu punkt 13 preambuty jasno wskazuje, ze ry-
zykowana dla zdrowia moze by¢ zbyt czesta donacja, lecz sama procedura z niag zwigzana
jest bezpieczna (co na gruncie pierwotnego brzmienia przepisu mogto budzi¢ watpliwosci).

Poprawka 23 i poprawka 24 zwigzane sa z brakiem przepisdw unijnych opisujgcych konkretne
procedury, ktére nalezy stosowac i ktérych nalezy przestrzegaé, aby spetni¢ normy okreslone
w projektowanym rozporzadzeniu SoHO. W zwigzku z tymi brakami przyjeto, ze za sposéb
wykazania zgodnosci z normami rozporzadzenia uznawane bedzie przestrzeganie wytycznych
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC) oraz Dyrektoriatu ds. Jako-
Sci i Lekdw i Ochrony Zdrowia Rady Europy (EDQM). Szczegdlnie poprawka 24 identyfikuje pro-
blem zwigzany z faktem, ze EDQM nie jest podmiotem unijnym, co moze implikowac¢ konflikty
interesOw i uszczerbek w zakresie autonomii prawnej UE. Stad tez, w celu ograniczenia watpli-
wosci zwigzanych z mozliwoscig realnego wptywania na ksztatt prawa unijnego przez podmiot
niezwigzany z UE przyjeto, ze ,Komisja powinna réwniez sporzadzi¢ protokét ustalenn z EDQM
w odniesieniu do przejrzystosci cztonkostwa i wynikdw prac oraz zasad dotyczacych konfliktu
interesdw, obowigzujacych ekspertéw i zainteresowane strony uczestniczace w opracowywa-
niu wytycznych EDQM. Wspotpraca ta nie powinna narusza¢ autonomii prawa Unii i powinna
uwzgledniaé unijne zasady przejrzystosci i udziatu zainteresowanych stron” (vide poprawka 24).
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Pozostajac przy kwestii zakresu kompetencji warto zwréci¢ takze uwage na poprawke 105.
Rada Koordynacyjna ds. SoHO (SCB) zgodnie z dotychczasowym zatozeniem projektu
rozporzadzenia miata mie¢ za zadanie przyczynianie si¢ do koordynowania stosowa-
nia rozporzadzenia SoHO w catej Unii, w tym przez pomaganie paristwom cztonkowskim
w prowadzeniu dziatan nadzorczych w obszarze SoHO (vide preambuta pkt 38). Tymczasem
poprawka 105 dodaje do art. 14 ust. 3 akapit 1a, w ktérym stanowi, ze ,,Jw] miare mozliwosci
wtasciwe organy stosujg sie do opinii SCB. W przeciwnym razie jak najszybciej informuja SCB
o podjetej decyzji i uzasadniajg jg”. Jest to daleko idgce rozszerzenie kompetencji SCB, ktéra
Z ciata pomocniczego staje sie ciatem moggcym wydawac wigzace opinie, do ktdrych niezasto-
sowanie sie wymaga uzasadnienia.

Watpliwosci moze natomiast budzi¢ celowosc¢ przyjetej przez PE poprawki 26, ktdra punkt 37
preambuty SoHO, stanowigcy o koniecznos$ci promociji i wspierania tworzenia osrodkow
donacji, co do zasady ograniczyta do sektora publicznego. W sytuacji w ktérej doswiad-
czenia szeregu panstw, zarowno USA, jak i czotowych parstw europejskich w zakresie donacji
osocza (Czechy, Austria, Niemcy, Wegry) wskazujg, ze to wiasnie potaczenie infrastruktury
publicznej i prywatnej stanowi jeden z czynnikéw sktadajacych sie na sukces w zakresie
osiaggania samowystarczalnosci, poprawka w tym brzmieniu wydaje si¢ sprzeczna z realiami
rynkowymi. W okolicznosciach stawiania rownych wymogow w zakresie bezpieczenstwa i pro-
cedur podmiotom publicznym i prywatnym uzupetnienie infrastruktury publicznej prywatng, bez
uszczerbu dla tej pierwszej, nalezy uznaé za w petni dopuszczalng formute osiggniecia pozada-
nego poziomu pozyskiwania osocza.

PE stusznie zauwaza, dodajgc poprawka 28 do preambuty rozporzadzenia SoHO punkt 37b, ze
»[alby zapewni¢ niezaleznos$¢ i stabilno$é¢ dostaw SoHO, panstwa cztonkowskie powinny
opracowacé krajowe plany dotyczace sytuacji awaryjnych w obszarze SoHO i ciagtosci
ich dostaw, ze wskazaniem dziatan podejmowanych w razie wystgpienia lub prawdopodobien-
stwa wystgpienia powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego w zwiazku z dostawami SoHO
o krytycznym znaczeniu. (...)” (vide poprawka 28). W tym celu rekomenduje sie ujecie w takich
planach m.in. optymalizacji stosowania (co wptynie na zapotrzebowanie SoHO) oraz stworzenie
strategii pozyskiwania i utrzymania dawcow oraz trybu wspétpracy miedzy wtasciwymi orga-
nami, ekspertami i odpowiednimi zainteresowanymi stronami. W tym zakresie powsta¢ powin-
na takze strategia europejska, zas panstwa cztonkowskie winny rozwija¢ dziedziny medycyny
zwigzane z SoHO, co pozwoli na optymalizacje stosowania klinicznego.

Pewne watpliwosci interpretacyjne moze powodowac poprawka 156 wprowadzajgca do art.
54 nowy ustep 3b. Zgodnie z jej brzmieniem ,[planstwa cztonkowskie regulujg reklamowanie
pobierania SoHO. Zakazuje sie wszelkiej reklamy donacji SOHO powiazanej z wynagro-
dzeniem finansowym. Kampanie pozyskiwania dawcoéw i reklamy nie nawiazuja do zad-
nej kompensaty”. O ile ratio legis niniejszego przepisu wydaje sie zakaz reklamy Swiadczen
kompensacyjnych, to sposoéb jego sformutowania przepisu stwarza ryzyko, ze moze by¢ on
interpretowany w sposoéb rozszerzajacy.

W obecnej sytuacji nastepnym krokiem w procesie legislacyjnym bedzie stanowisko Rady
Unii Europejskiej, po ktérego przyjeciu rozpoczna sie negocjacje trojstronne z udziatem
Parlementu Europejskiego i Komisji Europejskiej. Wszystko wskazuje, ze w najblizszych
miesigcach nowe przepisy zaczng obowigzywacé¢ w Panstwach Cztionkowskich, w tym w Pol-
sce. Zawarte w projekcie przepisy nie stojg w sprzecznosci z rozwigzaniami proponowanymi
w projekcie rzagdowej ustawy. Zaréwno na poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym
dostrzezono, ze pandemia COVID-19 oraz wojna w Ukrainie pokazaty, ze w momencie ewentu-
alnych kryzyséw, w sytuacji niedoboru surowca, kazdy kraj musi mie¢ mozliwos¢ zabezpiecze-
nia pacjentéw w pierwszej kolejnosci.
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Tak precyzyjne regulacje jak przytoczone powyzej stanowig istotny punkt odniesienia do wszel-
kich rozwazan zwigzanych z wprowadzaniem kompensat czy systemu zachet dla dawcéw oso-
cza, bowiem stanowig konkretne ramy prawne zwigzane z koniecznoscia ustalenia skali i granic
takich regulacji. Normy zwigzane np. z czestotliwoscig oddawania osocza, takze w kontekscie
faktu, ze np. pobranie osocza metoda plazmaferezy moze by¢ wykonane po przerwie wyno-
szgcej co najmniej 4 tygodnie od dnia pobrania krwi petnej, wptywajg bowiem bezposrednio
na liczbe dni wolnych od pracy mozliwych do uzyskania przez potencjalnego dawce w jednym
miesigcu.

Wskazane powyzej obecnie obowigzujgce ramy prawne i rozwazania stanowig istotny kontekst
dalszych propozycji legislacyjnych. O ile bowiem rozporzadzenie SoHO uchyli dyrektywe ws.
krwi, to jego wejscie w zycie nie bedzie jednoznaczne z uchyleniem obecnie obowiazujacej
ustawy i rozporzadzenia. Rozporzadzenie unijne stosowane jest bezposrednio - jezeli
ktores z postanowien polskiego porzadku prawnego bedzie z nim niekompatybilne, to
rozporzadzenie jest wobec niego aktem nadrzednym, jednakze nie mozna tutaj méwic o ca-
tosciowym wytaczeniu aktualnej ustawy i jej aktow wykonawczych. Proces harmonizaciji prawa
réwniez moze wymagac czasu. Jednoczesnie pamietac nalezy, ze fakt, ze tocza sie — nawet
bardzo zaawansowane, prace nad nowa ustawa, ktéra byé moze w przysziosci zastapi
obecna, nie oznacza, ze wydarzy si¢ to w najblizszej przysztosci. Nie mozna wykluczac,
a wrecz nalezy przewidywac, ze zalgzek polskiej, kompleksowej polityki osoczowej bedzie two-
rzony na podstawie obecnie obowigzujgcego stanu prawnego.
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13. PODSUMOWANIE

MALGORZATA BOGUSZ, PREZES INSTYTUTU
ROZWOJU SPRAW SPOLECZNYCH

Bardzo mnie cieszy, ze w ramach Healthcare Po-
licy Summit oraz Healthcare Policy Roundtable
prowadzimy przekrojowe i kompleksowe dyskusje
w zakresie optymalizacji systemu ochrony zdrowia
w Polsce w kierunku wzrostu bezpieczenstwa zdro-
wotnego Polakéw.

Kiedy zaczynaliSmy nasza wspoétprace, nikt nie miat
pojecia o tym, jakie wyzwania zdrowotne przyniesie
pandemia COVID-19 oraz wojna w Ukrainie. Pierwszy
raz o tych wyzwaniach i o tym, jak nalezy dbac¢ o bez-
pieczenstwo narodowe Polski w kontekscie dostepu do ochrony zdrowia, rozmawialiSmy
w Waszyngtonie. Jest to miejsce, gdzie sitg rzeczy moéwienie o bezpieczenstwie narodowym
jest czyms, co gteboko znajduje sie w DNA tego panstwa. Spotykajac sie w ramach Instytutu
Rozwoju Spraw Spotecznych, Ministerstwa Zdrowia, Agencji Badan Medycznych czy Minister-
stwa Obrony Narodowej, dyskutowalismy o tym, ze tez musimy dbac o to, zeby bezpieczen-
stwo zdrowotne w Polsce réwniez znajdowato sie w naszym DNA. Ten proces bedzie zapewne
sie toczyt przez kolejne lata funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce. Bardzo
blisko sledzimy, co sie dzieje na poziomie Unii Europejskiej. Wiadomo, ze kwestie zwigzane
z obszarem ochrony zdrowia znajduja sie w gestii panstw cztonkowskich. Natomiast taki pro-
jekt jak rozporzadzenie dotyczace SoHO dotyczy bezpieczenstwa wspdlnotowego. Te obszary
powinny by¢ uregulowane w taki sposéb, zeby réowniez bezpieczenstwo osoczowe Unii Eu-
ropejskiej i krajow cztonkowskich wzmocni¢. Wiemy o tym, ze do ustawy o krwiolecznictwie
wptyneto bardzo duzo uwag ze strony spotecznej. Raport, ktoéry opracujemy, po tej konferenciji
przekazemy na rece Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Obrony Narodowej, Kancelarii Prezy-
denta oraz Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.
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14. WNIOSKI

1. Produkty osoczopochodne (albuminy, immunoglobuliny, czynniki krzepniecia) sg otrzymy-
wane z ludzkiego osocza i stanowia jedyna opcje leczenia wielu ciezkich, rzadkich zespo-
tow chorobowych i schorzen. Obserwowane w ostatnich latach rosnace zapotrzebowanie
kliniczne na leki z ludzkiego osocza zwigzane jest z coraz lepsza diagnostyka wielu chordb,
a co za tym idzie, rozszerzeniem wskazan terapeutycznych do ich stosowania.

2. W Unii Europejskiej wystepuje obecnie deficyt osocza potrzebnego do produkcji lekéw oso-
czopochodnych. Prawie 40% osocza wykorzystywanego do wytwarzania lekéw na bazie
osocza dla europejskich pacjentow pochodzi od prywatnych dawcéw z USA.

3. 46% catego osocza oddanego w Unii Europejskiej pochodzi z prywatnych centréw pobiera-
nia osocza w Austrii, Czechach, Niemczech i na Wegrzech, gdzie mozliwa jest kompensacja
za dawstwo.

4. Produkcja lekow pochodzacych z osocza to wyjatkowo skomplikowany proces, ktéry moze
trwac nawet do 12 miesiecy. W wielu krajach Unii Europejskiej odnotowuje sie braki w za-
kresie zaopatrzenia w produkty osoczopochodne.

5. Polska potrzebuje dobrej legislacji w zakresie poboru osocza oraz frakcjonatora osocza,
celem zabezpieczenia krajowych potrzeb w zakresie produktow osoczopochodnych.

6. Az 80% Polakéw nie wie, do czego wykorzystywane jest osocze, dlatego jest potrzeb-
na edukacja na temat lekdw osoczopochodnych i kampanie wspierajace dawstwo osocza
w Polsce.

15. REKOMENDACJE

1. Rekomendowane jest powotanie grupy ekspertdow ds. osocza, ktdéra bedzie zbierata do-
swiadczenia krajow europejskich i wypracowywata wnioski i rekomendacje dla Polski.

2. Rekomendowane jest wprowadzenie legislacji i dziatari na wzoér lideréw europejskich w za-
kresie wzrostu poboru osocza oraz produkcji preparatéw osoczopochodnych w Polsce.

3. Nadwyzki osocza powinny by¢ sprzedawane kilku komercyjnym firmom, w zamian za pre-
ferencyjne umowy dostaw preparatéw osoczopochodnych dla Polski, szczegdlnie w for-
mach podskérnych (plasma for product).

4. Rekomendowane jest oszacowanie potrzeb zdrowotnych polskich pacjentéw w zakresie
produktow osoczopochodnych, co pozwoli na zaplanowanie dostaw preparatow, w sytu-
acji ich deficytu na catym Swiecie.

5. Rekomendowany jest wzrost Swiadomosci spotecznej na temat znaczenia dawstwa osocza
i terapii produktami osoczopochodnymi wielu choréb.
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