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1. Introducere

Articolul 26 din Directiva 2002/98/CE prevede ca statele membre trimit Comisiei Europene,
pand la 31 decembrie 2013 si, ulterior, la fiecare trei ani, un raport privind activitatile
intreprinse in legatura cu dispozitiile directivei, inclusiv o descriere a masurilor de inspectie si
control. Comisia transmite rapoartele prezentate de statele membre Parlamentului European,
Consiliului, Comitetului Economic si Social European si Comitetului Regiunilor. De
asemenea, Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului, Comitetului Economic si
Social European si Comitetului Regiunilor un raport general privind punerea in aplicare a
cerintelor directivei, 1n special n domeniul inspectiei si al controlului.

In plus si in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE, statele
membre raporteazd, de asemenea, Comisiei la fiecare trei ani cu privire la aplicarea
principiului donatiilor voluntare si neplatite (DVN). Pe baza respectivelor rapoarte prezentate
de statele membre, Comisia trebuie sa informeze Parlamentul European si Consiliul cu privire
la orice masuri suplimentare in ceea ce priveste donatiile voluntare si nepldtite pe care
intentioneaza sa le ia la nivelul Uniunii.

Prezentul raport general este un rezumat, pe baza raspunsurilor la chestionarele pe care
Comisia le-a trimis statelor membre Th 2012 (verificarea caracterului complet al transpunerii),
2013 (sondaj privind punerea in aplicare)*? si 2014 (punerea in aplicare a principiului DVN)
si vine in continuarea raportului din 2006° si a comunicarii Comisiei din 2010*, precum si a
celor doud rapoarte privind aplicarea principiului DVN pentru sdnge si componente sanguine
emise in 2006° si 201 1°. Toate statele membre au raspuns la chestionarul privind
transpunerea. La sondajul privind punerea in aplicare din 2013, au raspuns toate statele
membre, precum si doua tari SEE, Liechtenstein si Norvegia. Toate statele membre, precum si
Liechtenstein si Norvegia au furnizat, de asemenea, raspunsuri la sondajul privind punerea in
aplicare a principiului DVN.

Analiza completd a raspunsurilor statelor membre la sondajul privind punerea in aplicare din
2013 si la sondajul din 2014 privind punerea in aplicare a principiului DVN este inclusa in
cele doud documente de lucru care insotesc prezentul raport’.

In afari de respectarea obligatiilor legale, prezentul raport descrie modul in care Directiva
2002/98/CE si Directivele 2004/33/CE, 2005/61/CE si 2005/62/CE de punere in aplicare a
acesteia (denumite in continuare ,legislatia UE In domeniul sangelui”) functioneaza in
practica, in contextul evolutiilor stiintifice si organizationale semnificative (internationalizare,
comercializare) care au avut loc in ultimul deceniu in sectorul european al sangelui si
componentelor sanguine.

! Raspunsurile detaliate ale statelor membre (precum si raspunsurile primite de la Norvegia si Liechtenstein) pot
fi accesate la adresa:

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/

2 Tn mai multe cazuri, s-au trimis cereri de clarificare statelor membre pentru verificare. Este important de
notat faptul cd hyperlinkurile contin raspunsurile initiale ale statelor membre, in timp ce raportul reflecta
informatiile actualizate furnizate de statele membre. Acest lucru poate conduce la anumite discrepante. In
astfel de cazuri, prezentul raport contine informatiile actualizate.

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_ro.pdf

*  http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AL L /?uri=CEL EX:52010DC0003

> http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217_en.pdf

®  http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_ro.pdf

" Linkurile urmeaza sa fie adaugate imediat ce vor fi publicate.
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_ro.pdf

Dupa caz, au fost luate in considerare, de asemenea, date colectate prin alte canale si care
sprijind concluziile celor doud sondaje [de exemplu, schimburile cu autoritdtile nationale
competente din sectorul sangelui in cadrul reuniunilor bianuale cu Comisia, raportarea anuala
obligatorie la Comisie a reactiilor si incidentelor adverse grave (RIAG), alertele lansate in
cadrul platformei Alerte rapide pentru sange (ARS), un studiu de cartografiere a peisajului
economic al sectorului §i, mai recent, un sondaj Eurobarometru®, precum si rezultatele unor
proiecte finantate de UE].

2. Transpunerea legislatiei UE in domeniul sangelui

O verificare a caracterului complet al transpunerii legislatiei UE in domeniul sangelui in
legislatia nationald, efectuata de Comisie, a demonstrat ca aceasta este transpusa in totalitate
in statele membre, cu exceptia unui stat membru. in cazul acestuia, este in curs de desfasurare
o procedura de constatare a neindeplinirii obligatiilor in temeiul articolului 258 din TFUE.

3. Punereain aplicare a legislatiei UE in domeniul sangelui

In general, punerea in aplicare a legislatiei UE in domeniul sangelui de citre statele membre
este considerata adecvata, iar legislatia a avut ca rezultat crearea unei retele de autoritdti
competente care supravegheaza sectorul prin autorizare, inspectie si vigilentd. Cu toate
acestea, au fost identificate unele dificultati in interpretarea si punerea in aplicare a legislatiei
si in aplicarea sa, care, in unele cazuri, s-ar putea datora progreselor stiintifice si tehnologice
care au avut loc de la adoptarea acesteia. Intrucat legislatia in cauza nu oferd o bazi pentru
armonizarea completd, iar directivele le permit statelor membre un anumit grad de libertate cu
privire la modul 1n care sa asigure punerea lor in aplicare, exista, in consecintd, multiple
diferente intre statele membre in abordarile pe care le-au adoptat in ceea ce priveste punerea
in aplicare. Astfel de diferente faciliteaza integrarea cu succes a cerintelor in legislatia
nationald, dar, in unele cazuri, pot limita acceptarea reciprocd a autorizatiilor, cu consecinte
asupra circulatiei transfrontaliere a sdngelui si a componentelor sanguine.

3.1. Desemnarea autorititii sau autorititilor competente

Toate statele membre au desemnat autorititi competente in domeniul sangelui. In jumatate
dintre tari, o singurd autoritate este responsabild pentru supravegherea integrald a sectorului
sangelui, in timp ce, in altele, sarcinile sunt impartite intre doud sau trei autoritati (pe baza
indatoririlor, de exemplu acreditare/autorizare spre deosebire de inspectii/vigilenta sau pe
baza alocarii sarcinilor intre nivelurile federal si regional). Mai multe state membre au
mentionat rolul limitat al autoritatilor de la nivel federal/national si au subliniat sarcinile
importante atribuite/efectuate de citre autorititile competente regionale. In marea majoritate a
statelor membre, autoritatile in domeniul sangelui sunt responsabile, de asemenea, pentru
supravegherea altor sectoare (de exemplu, organe, tesuturi, celule si/sau medicamente), ceea
ce poate fi benefic pentru realizarea unei mai mari eficiente si coerente.

8 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 cc_report_en.pdf;

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 key findings_cc_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Figura 1: Domenii suplimentare care sunt de competenta autoritatilor nationale in domeniul sangelui

Ori de cate ori diferite activitati de supraveghere (autorizare, inspectie, hemovigilentd) sunt
intreprinse de autoritati diferite, trebuie sd se asigure o bund comunicare si coordonare intre
autoritatile respective. Pentru a facilita buna comunicare in materie de reglementare intre
statele membre si pentru a respecta cerintele anuale de raportare citre Comisie, este esential
sa existe un punct national de contact coordonator bine informat, inclusiv in cazul in care
responsabilitatile autoritatilor competente sunt impartite intre mai multe organizatii sau
regiuni. Indiferent de structura organizationald, este important ca autoritatile sa dispuna de
resurse adecvate pentru a le permite sa isi indeplineasca sarcinile prevazute, precum si pentru
a le asigura independenta fata de operatorii economici din sector si fatd de alte influente.

3.2 Obligatiile autoritatilor competente in domeniul singelui

Acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea de licente pentru centrele de transfuzie
sanguind. Sondajul privind punerea in aplicare a confirmat faptul ca aceasta responsabilitate
principald a autoritatilor nationale competente este bine dezvoltatd in intreaga Uniune. La
sfarsitul anului 2011, in UE erau autorizate 1 363 de centre de transfuzie sanguind. Aceste
autorizatii acopera, de asemenea, 731 de unitdti mobile, 534 de unitati-satelit si 253 de centre
de colectare de plasma.

Existd diferente intre statele membre in ceea ce priveste durata si termenii de reinnoire a
autorizatiilor individuale. Unele state membre au solicitat proceduri mai armonizate de
autorizare in intreaga Uniune.

Inspectii si masuri de control. Tn 2012, 22 de tiri au raportat ci au efectuat 760 de inspectii la
fata locului. In plus, se organizeazi inspectii tematice/cu obiectiv specific, inspectii in urma
RIAG si verificari documentare fara deplasare la fata locului. In aproape toate trile,
inspectiile centrelor de transfuzie sanguind se suprapun cu inspectiile din alte domenii.
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Figura 2: Sisteme de control care se suprapun

Desi, In general, statele membre par sd pund in aplicare in mod corect dispozitiile privind
inspectiile, o serie de state membre au raportat dificultati legate de personal, ceea ce face
dificild respectarea intervalului de inspectie impus de 2 ani. Mai multe state membre si-au
exprimat interesul pentru aplicarea alternativa a unei planificari a inspectiilor prin stabilirea
prioritatilor pe baza de riscuri.

Existd o mare diversitate in abordarile statelor membre in ceea ce priveste organizarea (de
exemplu, verificari documentare fata de verificari la fata locului) si rezultatul (si anume,
clasificarea si urmadrirea deficientelor) inspectiilor. De asemenea, abordarile privind
inspectiile variaza semnificativ in ceea ce priveste unitdtile mobile si unitatile-satelit, unitatile
de transfuzie din cadrul spitalelor, centrele de colectare a plasmei si potentialii actori din tari
terte.

Raspunsurile la sondajul privind punerea in aplicare contin observatii regulate referitoare la
nivelurile de abilitare si de formare a inspectorilor. Valoarea proiectelor internationale, la
nivelul UE si organizate de Consiliul Europei, este clar apreciatd de majoritatea autoritatilor
nationale competente ca un mijloc de a contribui la mentinerea unui nivel adecvat de pregatire
si expertiza in cadrul grupului de inspectori si de a sprijini asigurarea unui nivel uniform de
verificare a conformitatii in intreaga UE.

Trasabilitate. Aproape toate tarile raporteaza ca au pus in aplicare un sistem de identificare a
donatorului, in majoritatea tarilor la nivel national. Toate statele membre au raportat ca
aceleasi norme privind trasabilitatea se aplica in cazul centrelor de transfuzie sanguind si al
unitatilor de transfuzie din cadrul spitalului, ceea ce permite urmarirea sangelui si a
componentelor sanguine de la donator la receptor si vice-versa.

Notificarea reactiilor si incidentelor adverse grave (RIAG). Toate statele membre, cu exceptia
Ungariei, au raportat cd dispun de un sistem de notificare a RIAG, bazat, in majoritatea
acestora, pe orientarile practice dezvoltate in cooperare cu statele membre pentru elaborarea
raportului anual online privind RIAG. Doudzeci si unu de state membre au unul sau mai multi
responsabili speciali pentru vigilenta. Cu toate acestea, autoritatile competente in domeniul
sangelui din o treime dintre tari nu cred ca toate centrele de transfuzie sanguina raporteaza
RIAG.
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Figura 3: Procentul centrelor de transfuzie sanguind raportoare/tard

In timp ce toate tarile raporteaza ci dispun de proceduri de retragere, doar 14 au raportat
retrageri (1867 in total). Un motiv comun pentru aceste retrageri este reprezentat de
informatiile primite de la donator cu privire la situatia sa de sanatate si puse la dispozitie dupa
donatie. Desi nu este obligatoriu, doua treimi dintre tari au instituit sisteme de auto-excludere
a donatorilor. Cele mai multe tari organizeaza analize ale cauzelor principale pentru a intelege
motivele din spatele RIAG; cu toate acestea, s-a raportat un interes general in dezvoltarea in
continuare a acestei abordari, in special pentru a implica profesionistii de la nivel local si
spitalele in aceste analize. Se pare ca existd o buna interconectivitate cu alte sisteme de
vigilentd legate de sdnatate, in special cu privire la dispozitivele medicale si bolile
transmisibile. Aceste doud domenii sunt adesea cauza unor alerte generale in sectorul
sangelui, astfel cum s-a demonstrat de la lansarea Sistemul rapid de alertd pentru sange (RAS)
gestionat de Comisie, 1n care autoritatile nationale competente in domeniul sangelui au facut
schimb de informatii cu privire la o serie de alerte referitoare la riscuri emergente de boald cu
relevanta pentru selectia sau testarea donatorilor de sange si la defecte ale dispozitivelor
medicale care erau importante pentru colectarea sau prelucrarea sangelui. Autoritatile
interactioneazd Tn mod eficient cu sistemul RAS, desi multe dintre acestea mentioneaza
necesitatea de a imbunatati comunicarea informatiilor din sistemul RAS catre centrele locale
de transfuzie sanguind, care trebuie sa fie realizatd la nivel national. Clarificarea normelor
operationale privind raportarea RIAG la nivelul UE ar fi perceputd ca utila de catre expertii in
hemovigilenta din statele membre.

Cu toate ca definitia reactiei adverse grave (RAG) de la articolul 3 din Directiva 2002/98/CE
acorda o importantd egala RAG la donatori si la receptori, cerintele actuale se refera numai la
raportarea RAG la receptori. Cu toate acestea, raportarea voluntard a RAG la donatori a
crescut, ceea ce sugereaza interesul sporit al statelor membre pentru protectia donatorilor vii.

Import si export. Sangele total si componentele sanguine, cum ar fi trombocitele si eritrocitele
din sange, au un termen de valabilitate limitat si rareori fac obiectul schimburilor intre statele
membre, cu exceptia unor situatii umanitare sau de urgentd rare. Plasma si derivatele din
plasma pot avea un termen de valabilitate mai lung si, Intrucat instalatii de fractionare exista
numai n doudsprezece state membre, atat cu plasma (materia prima), cét si cu derivatele din
plasma (produsul final) se fac schimburi frecvente la nivel transfrontalier, in cadrul Uniunii
Europene si cu tari terte (din afara UE).

Spre deosebire de componentele sanguine pentru transfuzie, cererea de derivate din plasma
este In continud crestere (in jur de 6 % pe an), ceea ce genereaza, de asemenea, fluxuri de
importuri din tari terte in UE.



Majoritatea statelor membre dispun de norme de autorizare si de control al importurilor de
sange si componente sanguine pentru transfuzie, in timp ce doar aproximativ jumatate din
acestea dispun de astfel de norme pentru plasma pentru fractionare. Acestea includ standarde
pentru verificarea standardelor echivalente de securitate si de calitate, care, in jumatate dintre
statele membre, depadsesc cerintele legislatiei UE in domeniul sangelui, de exemplu prin
adaugarea de cerinte pentru utilizarea testului mai sensibil de amplificare a acizilor nucleici
(NAT), disponibil in prezent ca un test de rutina pentru depistarea hepatitei si a virusului HIV.

De multe ori, normele nationale de export limiteaza sau instituie conditii pentru exportul de
sange si componente sanguine, de exemplu numai in situatii de urgenta, practici considerate
de multe tari parte a politicii lor nationale pentru asigurarea autosuficientei (a se vedea mai
jos). Normele privind exportul de plasma pentru fractionare sunt, de regula, mai putin
restrictive, cu toate ca s-a raportat practica exportului de plasmad pentru fractionarea
subcontractata a derivatelor, care urmeaza ulterior sa fie utilizate doar pentru pacientii din tara
de colectare. Desi multe tari raporteaza ca detin date referitoare la volumele importate, este
dificil sa se extragd concluzii in absenta unui sistem armonizat de colectare a datelor
referitoare la volumele de import si de export. In plus, distinctia intre import/export din/citre
tari terte si distributie de la/cétre alte state membre ale UE nu se aplica in mod consecvent.

Protectia datelor si confidentialitate. Nu au fost raportate probleme in ceea ce priveste punerea
in aplicare a dispozitiilor referitoare la protectia datelor.

4. Deficite, surplusuri si autosuficienta

Sondajul DVN a adresat intrebari cu privire la echilibrul dintre cerere si oferta, precum si la
masurile luate pentru a atinge un nivel de suficientd. Acest subiect este legat intrinsec de
promovarea si succesul principiului DVN, evidentiat in considerentul 23 din Directiva
2002/98/CE. Opt tari au raportat in cursul sondajului deficite regulate de unul sau mai multe
componente sanguine. Aceste deficite apar de multe ori in timpul verii/vacantei, atunci cand
numarul de donatori este redus si riscul aparitiei unor focare epidemiologice, cum ar fi virusul
West Nile, poate reduce temporar numarul de donatori eligibili. Imbatranirea populatiei UE ar
putea accentua provocarile de aprovizionare, conducand atat la cresterea cererii, cat si la un
numar redus de donatori eligibili. Alte provocari pentru principiul (auto)suficientei sunt
prezentate mai jos.
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Figura 4: Tari care raporteaza deficite regulate

Un numar limitat de tari raporteaza surplusuri pentru unele componente sanguine, ceea ce
indica potentialul pentru acorduri transfrontaliere. O autoritate nationald competentd si-a
asumat raspunderea pentru a dezvolta o astfel de initiativd in cadrul retelei de autoritati
nationale competente.

Sapte tari nu recupereaza toata plasma din donatiile de sange total pentru fractionarea plasmei
in derivate. Regatul Unit si Irlanda aplica aceasta politica ca parte a strategiei lor de diminuare
a riscului de transmitere a variantei bolii Creutzfeldt-Jakob. Alte state membre au raportat ca
negociaza acorduri de fractionare, in timp ce unul a raportat ca are dificultati in gasirea unui
partener pentru a efectua fractionarea.

Pentru a solutiona deficitele, tarile pot institui politici de crestere a ofertei si de optimizare a
utilizarii. In aproape fiecare tara, activititile de promovare a donatiilor sunt principalele
actiuni intreprinse pentru cresterea stocului. Cele mai frecvente sunt campaniile de
sensibilizare adresate unor grupuri specifice de donatori, cum ar fi studentii, sau evenimente
precum Ziua mondiala a donatorului de sange (OMS, 14 iunie) sau Ziua Talasemiei (8 mai, in
Grecia si Cipru). Multe tari au raportat ca sprijind financiar centre de transfuzie sanguina si
actori locali in organizarea unor astfel de activitati de promovare (desi sprijinul financiar in
multe dintre aceste tari se referd, de asemenea, la activitdtile de colectare, prelucrare, stocare
si distributie). Dezbaterea cu privire la posibilele indemnizatii si stimulente pentru donatori
joaca un rol important in gestionarea aprovizionarii (a se vedea mai jos).

Pentru a gestiona cererea si oferta de sdnge si componente sanguine, aproape toate tarile au in
vigoare politici care combind previziunea anuald cu monitorizarea saptdmanald. Aceste
politici implica actori la mai multe niveluri, autoritati nationale competente, precum si
clinicieni locali. Pentru a implica actorii locali, tarile mentioneaza utilizarea auditurilor si a
programelor precum punerea in aplicare a gestiondrii sangelui pacientului (pentru care, in
prezent, este in curs de desfasurare un studiu care a facut obiectul unei licitatii in cadrul celui
de al treilea program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii). Contractul de servicii
vizeazd dezvoltarea celor mai bune practici, care ar putea permite o reducere semnificativa a
cererii de sange pentru multe tratamente.

Majoritatea tarilor raporteazd ca detin politici pentru a optimiza, de asemenea, utilizarea
clinica a derivatelor din plasma, iar un numar mic de tari au strategii nationale de stabilire a



prioritatilor pentru a asigura aprovizionarea grupurilor de pacienti care sunt extrem de
dependenti de tratamentul cu astfel de produse. Unele state membre ar saluta un schimb de
cele mai bune practici Tn acest sens.
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Figura 5. Stabilirea de politici pentru a se asigura utilizarea eficientd a sdngelui, a componentelor
sanguine §i a derivatelor din plasma

Cresterea globala a utilizarii derivatelor din plasma, in special a imunoglobulinei intravenoase
(IGIV), duce la necesitatea unui numar tot mai mare de donatii. Multe tari sunt aprovizionate
n mare parte cu derivate din plasma de catre un singur furnizor, public sau privat. Furnizorii
publici de la nivel national predomina intr-un numar mic de state membre ale UE. Exista un
mic numdr de companii internationale care sunt furnizoare pentru majoritatea tarilor.

Circulatia transfrontalierd a donatorilor. Cinci tari au raportat cd au primit donatii de la
donatori din strdinatate, In timp ce sase tari au raportat cd au cetdteni care cdldtoresc in
striinitate pentru a dona. In timp ce doud dintre aceste ultime sase tiri raporteazi, de
asemenea, deficite regulate In aprovizionarea nationald, informatiile furnizate nu au fost
suficiente pentru a stabili o legatura de cauzalitate intre deficite si circulatia transfrontalierd a
donatorilor. Imaginea raportatd nu pare a fi completd, cu unele neconcordante intre
informatiile furnizate de térile ai caror cetateni cdldtoresc sa doneze si cele cu donatori care
vin dintr-un alt stat membru pentru a dona. In timp ce majoritatea donatiilor transfrontaliere
par a fi initiative individuale, Ungaria si Slovacia au raportat ca exista transporturi organizate
pentru ca cetdtenii lor sa calatoreasca in Austria pentru a dona plasma.

Opiniile variaza in ceea ce priveste masura in care astfel de donatii transfrontaliere sunt de
dorit. Zece tari au raportat facilitarea donatiilor de catre donatori din strdindtate prin
furnizarea de chestionare pentru donatori in diferite limbi. Saisprezece tari au raportat
descurajarea unor astfel de donatii prin solicitarea unui document de identitate local sau a unei
dovezi de resedinta locala.

Donatorii de inlocuire, si anume donatorii care sunt incurajati sa faca donatii pentru a inlocui
materialele utilizate pentru o rudd sau un prieten, sunt considerati importanti, conform
raportului, pentru mentinerea aproviziondrii in cinci tari. Politicile fatd de acestia variaza, de
la interdictie la considerarea donatiilor de inlocuire ca o posibilitatea de a contribui la
autosuficienta nationald prin transformarea acestora in donatori regulati. Din perspectiva UE,




intrebarea relevanta este daca sangele recoltat de la astfel de donatori ar putea avea un profil
diferit de securitate si de calitate (a se vedea mai jos).

5. Donatiile voluntare si neplatite (DVN)

Este dificil sa se evalueze intr-un mod cuprinzator modurile in care statele membre ale UE au
pus in aplicare principiul DVN. DVN este un factor nu numai etic, ci care ar putea contribui,
de asemenea, la standarde de securitate mai ridicate si, prin urmare, care ar putea fi important
pentru protectia sinititii umane. Intr-un sistem care permite remunerarea donatorilor, unele
persoane pot considera remuneratia monetara atat de importantd incat s-ar putea sa nu divulge
informatii medicale si/sau comportamentale relevante. Detectarea si testarea suplimentare pot
reduce, dar nu pot elimina complet, posibilitatea unei transmisii de la donator la receptor. Prin
urmare, informatiile furnizate de catre donator contribuie la o evaluare corectd a tuturor
riscurilor asociate utilizarii transfuziei de sange si a componentelor sanguine si utilizarii
clinice a derivatelor din plasma.

Cu toate ca marea majoritate a tarilor respondente (26) au raportat ca principiul DVN este
obligatoriu la nivel national, de multe ori, legislatiile lor fac trimitere la o ,,incurajare” sau la o
,recomandare puternica”.

Aplicarea In practica a principiului DVN variaza pe cuprinsul Uniunii. Saptesprezece state
membre au raportat cd au instituit sanctiuni, care abordeaza diferite situatii precum realizarea
de castiguri financiare sau colectarea de donatii fard consimtamant. Conform rapoartelor
statelor membre, pana in prezent nu au fost impuse astfel de sanctiuni. Cele mai multe tari
dispun de masuri de sustinere suplimentare, axate in principal pe promovarea DVN sau pe
definirea indemnizatiilor si stimulentelor (a se vedea mai jos). UE este dependentd in mod
semnificativ de importul de plasma pentru fabricarea de medicamente derivate din plasma, in
principal din Statele Unite ale Americii. Tn acest context, este 0 provocare pentru statele
membre s aplice o cerintd pentru importul exclusiv de plasma care provine de la donatori
voluntari si neplatiti.

Este o practicd comuna sa se ofere donatorilor gustari (27 de téri) si mici cadouri, cum ar fi
insigne, stilouri, prosoape, tricouri si cani (24 de tari). In aproximativ jumatate din statele
membre, donatorii beneficiaza de rambursarea costurilor de calatorie si primesc timp liber de
la serviciu in sectorul public si in cel privat. In unele state membre, donatorii primesc o suma
fixa care nu este direct legata de costurile reale suportate.

Existd o eterogenitate considerabild pe cuprinsul UE, anumite practici fiind percepute drept
indemnizatie ntr-o tara si drept stimulente in alta. In scopul sondajului, ,,indemnizatia” a fost
definita ca ,reparatie care se limiteaza strict la acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor
legate de donatie”, iar ,,stimulent” a fost definit ca ,,incurajare sau stimul pentru donatie in
vederea obtinerii de castiguri financiare sau de avantaje comparabile”, dar chiar si avand in
vedere aceste definitii (fara caracter obligatoriu), statele membre au ajuns la clasificari
divergente. Diferenta dintre statele membre in ceea ce priveste puterea de cumpdrare ar putea
constitui un factor care sa explice punctele de vedere divergente asupra a ceea ce este sau nu
este un stimulent pentru a dona.

Valorile maxime raportate ale indemnizatiei si stimulentelor sunt de aproximativ 25-30 EUR
per donatie, In timp ce valorile raportate ale gustarilor si micilor cadouri sunt intre 1 EUR si
10 EUR per donatie. Rambursarea cheltuielilor de deplasare poate acoperi costurile reale sau
poate fi o suma forfetard standard. Timpul liber de la serviciu variaza de la mai putin de o
jumadtate de zi pand la doua zile. Anumite tari prevad indemnizatii pentru pierderea de venituri
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in anumite circumstante, de exemplu un stat membru prevede acest lucru pentru donatii de
plasma prin afereza.

Mai putin de jumatate dintre tari au raportat principii nationale directoare pentru a defini ce
forma de indemnizatii sau alte practici sunt permise si in ce conditii. In jumatate dintre tari,
centrele de transfuzie fie determina, fie sunt implicate in determinarea valorii indemnizatiilor
si stimulentelor, in timp ce intr-o treime din tari sunt implicate autoritdtile nationale
competente din domeniul sangelui.

Tn sondajul Eurobarometru cu privire la donatiile de sange si celule si tesuturi®, doar 12 % din
cetatenii UE au raportat ca au considerat indemnizatiile pentru compensarea costurilor legate
de donatie ca fiind acceptabile atunci cand doneaza sange sau plasma. Dimpotriva, 47-48 %
au considerat acceptabil faptul ca au primit gustari, testarea gratuitd a sangelui sau o
examinare fizicd gratuita.

6. Calitatea sau securitatea singelui si componentelor sanguine

Securitatea si calitatea stocului de sange este o problema importantd pentru cetatenii UE, 56
% din respondentii la sondajul Eurobarometru privind donatiile de sange si celule si tesuturi
invocand riscul de a contracta o boala ca o preocupare majora in momentul acceptarii unor
substante donate.

Securitatea si calitatea sangelui depinde de punerea in aplicare a unei combinatii de trei
piloni: verificarea donatorilor pentru criteriile de excludere, testarea donatorilor si, acolo unde
este posibil, tehnici de inactivare a agentilor patogeni. Cel mai eficient mod de a reduce la
minim riscurile este, probabil, combinarea punerii n aplicare a tuturor celor trei piloni, acolo
unde este posibil.

Verificarea donatorilor pentru eligibilitate. Principalele cauze care au condus la excluderea
donatorilor candidati raportate de statele membre au fost niveluri scazute ale hemoglobinei
(care pun in pericol sandtatea donatorului), precum si riscul de transmitere a bolilor
infectioase, comportamente (sexuale) care expun la riscuri, calatorii, medicamente si alte
motive medicale (care pun in pericol sinatatea receptorului).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Figura 6: Principalele cauze care conduc la excluderi/tara

Multe tari au transmis rapoarte in 2013 cu privire la fezabilitatea/caracterul adecvat al
excluderii donatorilor pe motive de comportament sexual care expune la riscuri si aproximativ
doud treimi dintre tiri au orientdri nationale in vigoare. Relatiile sexuale intretinute intre
barbati reprezinta cel mai frecvent raportat criteriu de excludere pe bazd de comportament
sexual care expune la riscuri, din cauza incidentei mai ridicate a infectiilor, cum ar fi HIV, in
cadrul acestei populatii. De la momentul in care a fost realizat sondajul, unele tari au raportat
in cadrul reuniunilor bianuale ale autoritatilor competente modificari ale politicilor nationale;
tendinta este de a trece de la excludere permanenta la excludere temporara (de reguld, 12 luni)
pentru relatiile sexuale Intretinute intre barbati.

Tarile identifica cresterea vérster maxime a donatorului ca initiativa cea mai promitdtoare
pentru a imbunatati furnizarea de sdnge si componente sanguine. Alte criterii de eligibilitate
asupra carora mai multe tari ar dori sa reflecteze se referd la afectiuni maligne in antecedente,
comportamentul donatorului care il expune la riscuri si nivelurile de hemoglobina. In general,
statele membre si-au exprimat interesul pentru un nivel ridicat de protectie a donatorilor si o
trecere in revistd a unor criterii nationale suplimentare de eligibilitate, pentru a spori
transparenta si increderea reciproca in schimburi.

Tehnologii de testare si de inactivare. Legislatia UE defineste testele serologice minime
pentru virusul imunodeficientei umane (HIV) 1/2, hepatita B si hepatita C care trebuie sa fie
efectuate pentru fiecare donatie de sange total si donatie prin afereza. In toate statele membre,
aceste teste sunt efectuate de laboratoare autorizate. Statele membre pot adauga teste pentru
componente sau situatii epidemiologice specifice. Acestea au raportat efectuarea de teste
suplimentare pentru sifilis, malarie, hepatita A, hepatita E si parvovirusul B19. Aproximativ
doud treimi dintre tari mentioneaza ca centrele de transfuzie sanguind aplicd, de asemenea,
teste mai sensibile de amplificare a acizilor nucleici (NAT), impreuna cu testele serologice, cu
toate ca mai multe tari au ridicat semne de intrebare in ceea ce priveste raportul cost-beneficii
al acestei tehnici de testare relativ costisitoare. Pentru colectarea plasmei, nu a fost raportata
nicio testare suplimentara, in comparatie cu donatiile de sange total.
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Saisprezece tari raporteaza cd dispun de tehnologii de inactivare a agentului patogen.
Tehnicile de inactivare sunt utilizate in principal pentru plasma, desi, pe viitor, inactivarea
agentului patogen la trombocite este probabil sa fie mai frecventa.

In raspunsurile lor la sondajul privind punerea in aplicare, mai multe tari au sugerat efectuarea
obligatorie la nivelul UE a testarii pentru sifilis, in timp ce unele sugereaza sa devina
obligatorie testarea NAT pentru HIV si hepatita, in pofida rezervelor mentionate de alte tari.
De asemenea, statele membre subliniazd nevoia unei bune validari a tehnologiilor de testare,
precum si a tehnologiilor de inactivare a agentilor patogeni, pentru a atinge un nivel eficient
de securitate si de calitate. De asemenea, tdrile considerd importantd centralizarea in
continuare a rezultatelor testelor de laborator la nivelul UE pentru a facilita analiza
comparativa fatd de ratele medii UE de pozitivitate.

Fiecare modificare in ceea ce priveste politica de excludere, testare sau inactivare a agentilor
patogeni are un posibil impact nu numai asupra securitatii si calitatii, ci si asupra economiei $i
asupra volumului de donatii si asupra aprovizionarii. In acest context, a fost recunoscut rolul
evaluarilor comune efectuate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)
si de Comisie, de exemplu n elaborarea unui plan de pregatire pentru a sprijini centrele de
transfuzie sa abordeze focarele sezoniere de virus West Nile in unele tari din sudul UE.

7. Sprijin pentru punerea in aplicare a directivelor privind séangele

Comisia Europeand a sprijinit punerea In aplicare a legislatiei de catre statele membre, prin
incurajarea participdrii active a autoritatilor competente nationale la o serie de actiuni, de la
reuniuni bianuale ale experti la proiecte finantate de UE.

Reuniunile periodice ale subgrupului de experti in domeniul sangelui si al componentelor
sanguine (care face parte din Grupul de experti al autoritatilor competente privind substantele
de origine umand — CASoHO EO01718) permit schimbul de cele mai bune practici si
clarificarea dificultatilor comune intdmpinate la nivel national si al UE.

Incepand din 2003, in cadrul programelor multianuale de actiune ale Uniunii in domeniul
sanatatii, au fost finantate o serie de proiecte care abordeazd sectorul sangelui si
componentelor sanguine. Proiecte precum EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimal Blood Use
(Utilizarea optima a sangelui), EU-Q-Blood-SOP si actiunea comuna in curs de desfasurare
VISTART oferd un sprijin puternic statelor membre in eforturile acestora de a pune in
de interes comun, cum ar fi gestionarea si controlul calitatii si selectarea donatorilor, si au
inclus cursuri de formare pentru autoritatile competente din statele membre si inspectorii
acestora.

In ceea ce priveste riscul de transmitere a bolilor transmisibile prin singe si componente
sanguine, colaborarea cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) s-a
dovedit extrem de valoroasi. In plus fatd de furnizarea de actualizri regulate in cadrul
reuniunii bianuale a subgrupului de experti in domeniul sangelui cu privire la situatia
epidemiologica relevanta pentru sectorul sangelui, elaborarea de evaluari de risc (de exemplu,
pentru HTLV, malarie, febra dengue si Chikungunya) si de planuri de pregatire (de exemplu,
pentru focare de VWN) a adus o contributie valoroasd la politica si procesul de luare a
deciziilor 1n acest sector, atat la nivel national, cat si la nivel european.
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In sfargit, Comisia a dezvoltat, In stransa cooperare cu statele membre, o platforma de alertd
rapidd pentru sange (ARS), care faciliteazd comunicarile prin internet intre statele membre in
cazul unor alerte cu relevantd in doud sau mai multe state membre.

8. Concluzii

In concluzie, prezentul raport relevi o aplicare generald corespunzitoare a cerintelor actuale
de calitate si de securitate ale legislatiei UE in domeniul sangelui. S-au realizat progrese
semnificative in numeroase domenii, inclusiv cu ajutorul sprijinului activ acordat prin
intermediul proiectelor si al altor initiative finantate de Comisie.

Cu toate acestea, raportul indicd, de asemenea, unele lacune si dificultdti in ceea ce priveste
aplicarea si respectarea dispozitiilor existente (de exemplu, definitii, cerinte privind siguranta
donatorilor, cadrul inspectiilor), unele din cauza unor abordari diferite adoptate de statele
membre, iar altele generate de evolutiile tehnologice si de natura schimbdtoare a riscurilor
observate de la adoptarea legislatiei. Comisia va colabora cu statele membre pentru a aborda
situatiile 1n care legislatia este posibil sa nu fi fost pusa in aplicare integral sau in mod corect.

Sondajul DVN aratd ca statele membre respectd, in general, articolul 20 din Directiva
2002/98/CE, care le impune sa ia masurile necesare pentru a incuraja DVN. Cu toate acestea,
interpretarea statelor membre referitoare la ceea ce este considerat indemnizatie si stimulent
variaza.

Lacunele si dificultatile identificate pot sugera cd ar putea fi utild o evaluare aprofundata
suplimentard. Comisia va lua in considerare necesitatea unei evaludri pentru a masura
relevanta, eficacitatea, eficienta, coerenta si valoarea adaugata la nivelul UE a Directivei
2002/98/CE si a directivelor de punere in aplicare a acesteia.
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