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INTRODUCCION

Los principios que rigen la donacion voluntaria y no remunerada de sangre y sus
componentes figuran en el articulo 20 de la Directiva 2002/98/CE", en el que se
establece o siguiente: «Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para
fomentar las donaciones de sangre voluntarias y no remuneradas con vistas a
garantizar que la sangre y sus componentes procedan en la medida de lo posible de
dichas donaciones».

Los donantes pueden donar sangre total o Unicamente determinados componentes,
como el plasma. Cuando se donan componentes de la sangre, se separan los que son
necesarios y €l resto de la sangre se devuelve a donante mediante un proceso
denominado aféresis. Las donaciones por aféresis requieren mas tiempo, pero pueden
organizarse con més frecuencia. Aungue €l plasma puede separarse del resto de la
sangre después de la donacion, una gran cantidad se obtiene por aféresis
(plasmaféresis).

La sangre de los donantes y sus componentes constituyen bases esenciales para las
terapias, ya sea a través de transfusiones directas (por ggemplo, en las operaciones
quirdrgicas) como en forma de materias primas para la elaboracion de medicamentos
derivados del plasma (por ejemplo, en € tratamiento de los pacientes con hemofilia
por deficienciadel factor VII1).

De conformidad con €l articulo 20, apartado 2, de la Directiva, los Estados miembros
deben informar a la Comision cada tres afios sobre la practica de la donacién
voluntariay no remunerada de sangre. El | Informe sobre el fomento por parte de los
Estados miembros de dichas donaciones se publicd en 20067,

El presente informe de la Comisién se basa en las respuestas enviadas por los
Estados miembros a un modelo de informe sobre donacién voluntaria y no
remunerada de sangre y sus componentes que se envio alas autoridades competentes
en la materia durante la primavera de 2010. Todos los Estados miembros, ademés de
Croaciay Noruega, enviaron un informe ala Comision (en total, veintinueve paises).
Las principales conclusiones del presente informe se han enviado a las autoridades
competentes en materia de sangre y sus componentes”’.

El objetivo de este segundo informe es ofrecer una vision general de la préacticade la
donacion voluntaria y no remunerada de la sangre y sus componentes en la UE,
centréndose en: 1) las disposiciones legislativas / directrices y las paliticas; 2) los
incentivos; 3) € fomento; y 4) la recogida y el abastecimiento. No obstante, cabe
sefidar que, si bien € presente informe aborda algunos ambitos relacionados con los

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 27 de enero de 2003, por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,
almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE.

COM(2006) 217 final, Informe sobre la promaocion por los Estados miembros de las donaciones de
sangre voluntarias y no remuneradas.

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/docs/blood mi_20101027_en.pdf.
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2.1

productos farmacéuticos, su objetivo central lo constituyen la sangre y sus
componentes’”.

RESULTADOS

Disposiciones legidativas, directricesy politicas

De los paises que enviaron informacion, todos menos uno cuentan con algun tipo de

disposicion (vinculante 0 no) que rige € principio de la donacién voluntaria 'y no
remunerada de sangre y sus componentes (figural).

Figural

Regulacién de la donacion voluntaria
y no remunerada de sangre

2 1 1

24

o Legislacion m Autorregulacion
O Legislacion y autorregulacion O Ausencia de regulacion
m Otros

Como muestra la figural, veinticuatro paises contienen en su legislacién nacional
disposiciones vinculantes en materia de donacion voluntaria y no remunerada de
sangre (Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca,
Eslovaquia, ESlovenia, Espania, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Italia, Letonia,
Lituania, Luxemburgo, Noruega, Paises Bgos, Polonia, Portugal, Rumania y
Suecia). Hungria 'y el Reino Unido cuentan con un sistema dual, que consiste en
disposiciones vinculantes en su legislacion nacional y normas establecidas en €
sector (autorregulacion). Malta, por su parte, también cuenta con normas vinculantes
establecidas en el sector (autorregulacion). Chequia no contiene ninguna disposicion
vinculante en su legislacion nacional (en consonancia con la Directiva 2002/98/CE).
Por ultimo, Irlanda no cuenta con ninguna disposicion legidativa ni directriz querija
el principio de donacion voluntariay no remunerada de sangre y sus componentes.

Aparentemente, estas disposiciones legales y directrices se han mantenido
relativamente estables con el paso del tiempo. Desde 2006, afio en que la Comision

En la Directiva 2002/98/CE se define la sangre como «la sangre total extraida de un donante y tratada
para transfusion o para la elaboracion de productos derivados» y los componentes sanguineos como
«cualquiera de los componentes de la sangre (glébulos rojos, glébulos blancos, plaguetas, plasma)
utilizados con fines terapéuticos, que pueden prepararse mediante diversos métodos».
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2.1.1.

2.12.

2.2.

2.2.1.

publicé el | Informe sobre la promocion por los Estados miembros de las donaciones
de sangre voluntarias y no remuneradas, solo Chequia, Croacia y Suecia han
modificado sus disposiciones o directrices. No obstante, dos paises (Chequia y
Estonia) afirman que tienen previstas modificaciones.

Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia,
Grecia, Italia, Luxemburgo, Paises Bgjos, Reino Unido y Suecia han establecido
sanciones por incumplimiento de las disposiciones legisativas en materia de
donacion voluntaria y no remunerada de sangre y sus componentes, pero hasta el
momento ninguno de ellos las ha impuesto.

Donantes de reposicion

Un donante de reposiciéon es aquel que dona una unidad de sangre de reposicion
unicamente cuando un miembro de su familia o un amigo necesita una transfusion.

Solo seis Estados miembros disponen de politicas especificas relativas a la préctica
de los donantes de reposicion (Chequia, Esparia, Francia, Hungria, Reino Unido y
Suecia). En general, en estos paises se intenta disuadir del recurso a esta practica.

Donacion transfronteriza de sangre

En algunas zonas de |la UE parece existir una préctica que consiste en la donacion de
sangre y sus componentes fuera del pais de residencia, por g emplo en otro Estado
miembro.

Seis paises (Chequia, Estonia, Luxemburgo, Noruega, Poloniay Suecia) afirman que
disponen de algun tipo de medida o directriz relacionada con la préctica consistente
en la donacion transfronteriza de sangre.

I ncentivos

Alemania, Bélgica, Bulgaria, Croacia, Eslovaquia, Espafa, Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Italia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Reino
Unido y Rumania (dieciocho paises) notificaron algun tipo de directriz relativa a la
posibilidad de ofrecer incentivos a los donantes de sangre y sus componentes.

Incentivos para donantes de sangre total

L os siguientes paises ofrecen algun tipo de incentivo a los donantes de sangre total:
Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chequia, Chipre, Croacia, Dinamarca,
Eslovaguia, Eslovenia, Espana, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Italia,
Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bgos, Polonia, Reino Unido,
Rumaniay Suecia (figurall).
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Figurall

Incentivos: sangre total

B Reembolso de gastos médicos

m Compensacion vinculada a la
pérdida de ingresos

B Vales de alimentos
O Otros tipos de incentivos

O Reconocimiento médico gratuito

g Permisos paraausentarse del
trabajo: sector privado

O Reembolso de los gastos de viaje

l = Permisos paa ausentarse del
trabajo: sector publico
' ' ' ' ' 0O Pequefios obsequios
0 5 10 15 20 25
Paises que enviaron infomacion O Refrigerios

Como se observa en la figura anterior, los incentivos mas frecuentemente utilizados
en estos veintiséis paises son los refrigerios, los pequefios obsequios (tazas,
camisetas, etc.), los permisos para ausentarse del trabajo (en € sector publico) y €l
reembolso de |os gastos de vigje.

2.2.2. Incentivos para donantes por aféresis

Por lo que se refiere a la aféresis (plasma, plaguetas, etc.), los siguientes paises
ofrecen algun tipo de incentivo a los donantes: Alemania, Austria, Bélgica, Chequia,
Croacia, Dinamarca, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bagjos, Polonia, Reino
Unido, Rumaniay Suecia (figuralll).

Figuralll
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La figuralll muestra que los incentivos mas frecuentemente utilizados en estos
veinticuatro paises son los refrigerios, los pequefios obsequios (tazas, camisetas,
etc.), el reembolso de los gastos de vigje y los permisos para ausentarse del trabajo
(en € sector publico).
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2.3.

En resumidas cuentas, el estudio realizado pone de manifiesto que en la UE, Noruega
y Croacia no hay grandes diferencias entre los incentivos para donantes de sangre
total y donantes por aféresis.

En los paises que enviaron informacién, el valor de dichos incentivos |o determinan
los gobiernos, los operadores o ambos. Por 10 que se refiere ala sangre total, en diez
paises e valor 1o determinan los gobiernos nacionales o locales, en otros diez, los
operadores 0 centros de transfusion y en cinco, una combinacion de ambos. La
situacion es similar en el caso de la aféresis. en diez paises el valor de los incentivos
lo determinan |os gobiernos nacionales o locales, en nueve, los operadores o centros
de transfusion o aféresis y en cuatro, una combinacién de ambos. Irlanda no ha
facilitado ninguin dato al respecto.

Fomento

Los siguientes paises han adoptado algun tipo de medida para fomentar la donacion
voluntaria y no remunerada de sangre: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Chequia, Chipre, Croacia, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega,
Paises Bgjos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Rumaniay Suecia.

FiguralV

Fomento de la donacién voluntariay no remunerada de
sangre

Medidas d

foment
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Paises que enviaron informacion

O Otras

O Campafias de sensibilizacion o de informacion
W Actividades en torno a la donacién, como el dia del donante
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2.4.

24.1.

Como se observa en la figura anterior, las medidas mas frecuentemente utilizadas
para fomentar la donacion voluntaria'y no remunerada de sangre en la UE, Croaciay
Noruega son las actividades organizadas en torno a la donacion, asi como las
campanas de sensibilizacién o de informacién. Mas concretamente, las medidas
enumeradas consisten en: 1) anuncios publicitarios; 2) llamadas telefonicas,
mensgj es electronicos, cartasy mensajes de texto personales dirigidos a los donantes;
3) conciertos y otros espectéculos; 4) actividades en medios de comunicacion; 5)
campanias y otros acontecimientos sociales (a nivel nacional, regional y local), como
el DiaMundia del Donante; 6) informacion através de internet y campafias, folletos
y octavillas, 7) seminarios y conferencias en colegios, universidades e iglesias; 8)
visitas de estudiantes a centros de transfusion; y 9) otras medidas en colaboracion
con los centros de transfusion, asociaciones y otras organi zaciones.

De los paises que enviaron informacion, veintiuno han establecido grupos de
destinatarios para sus actividades de fomento. Los principales grupos son: jovenes,
estudiantes, persona militar y personas que donan por primeravez.

Recogida y abastecimiento
Recogida

En los veintinueve paises que han participado en este estudio, los encargados de la
recogida y el abastecimiento de sangre total y plasma tienen basicamente caracter
publico.

En veinticinco paises, los principales encargados de la recogida y €l abastecimiento
de sangre total tienen carécter publico o son organismos sin animo de lucro, solo en
un pais tienen cardcter privado y en otros tres, consisten en una mezcla de
organizaciones publicas y privadas, asi como de otro tipo. De |os paises que enviaron
informacion, los siguientes cuentan con organismos publicos 0 sin animo de lucro
para la recogida y e abastecimiento: Bélgica, Bulgaria, Chequia, Chipre, Croacia,
Dinamarca, Eslovaguia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Francia, Grecia, Hungria,
Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia,
Portugal, Reino Unido, Rumaniay Suecia. En Austria, |os encargados de la recogida
y €l abastecimiento de sangre tienen caracter privado, mientras que Alemania,
Finlandiay Lituania cuentan con una mezcla de organizaciones publicas y privadas,
asi como de otro tipo.

La situacion es similar por lo que se refiere a plasma en veintitrés paises los
encargados de larecogiday el abastecimiento de sangre tienen caracter publico o son
organismos sin animo de lucro, mientras que, en otros sei's, tienen caracter privado o
consisten en una mezcla de organizaciones publicas y privadas, asi como de otro
tipo. De los paises que enviaron informacién, 1os siguientes cuentan con organi smos
publicos o sin animo de lucro paralarecogiday el abastecimiento: Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espaia, Estonia, Francia,
Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bgjos, Polonia,
Portugal, Reino Unido, Rumania y Suecia En Alemania, Austria, Chequia,
Finlandia, Letonia y Lituania, los encargados de la recogida y el abastecimiento
tienen carécter privado o consisten en una mezcla de organizaciones publicas y
privadas, asi como de otro tipo.
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24.2.

24.3.

Por otro lado, se pregunt6 a los participantes en el estudio si ofrecian incentivos
financieros o de otro tipo paralarecogida de sangre y sus componentes, por gjemplo
alos centros de transfusion, alos hospitales o al persona sanitario. En torno a 10 %
de los paises ofrecen algun tipo de incentivo a los encargados de la recogida y €l
abastecimiento de sangre y sus componentes.

Fraccionamiento del plasma

El fraccionamiento del plasma es un proceso que consiste en separar las distintas
fracciones del plasma sanguineo. Incluye etapas de fabricacion gue estan sujetas a la
legidlacion farmacéutica y que dan como resultado medicamentos derivados del
plasma.

De los veintinueve paises que enviaron informacion, casi la mitad tiene capacidad
(plantas farmacéuticas) para ocuparse del fraccionamiento del plasma (Alemania,
Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia, Eslovaquia, Espafia, Francia, Hungria, Italia,
Paises Bajos, Polonia, Sueciay Reino Unido). En estos paises, en torno a 71 % de
los agentes tiene caracter privado y € 29 % restante, publico.

Abastecimiento de sangre y sus componentes

En & estudio redizado, se preguntdé a los paises participantes si habian tenido
carencia habitual de sangre'y sus componentesy, en concreto, de sangre total, plasma
fresco congelado (para transfusiones), glébulos rojos, glébulos blancos, plaguetas o
fracciones de plasma, como inmunoglobulina, factor VIII, factor IX, albimina,
lipoproteina, fibrindgeno o antitrombinalll (figuraV).

FiguraV
@ Globulos blancos
Carencia habitual de sangre .y
O Fibrindgeno
y SUs componentes

B Otros

5]
Lipoproteina
Albumina

u]
Factor IX

| Plasma fresco congelado (para

m transfusiones)
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Antitrombina Ill

o
Inmunoglobulina
Plaquetas

u]

0 1 2 3 4 Glébulos rojos
Paises que enviaron informacion

Sangre total
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24.4.

2.4.5.

De acuerdo con la figura anterior, pocos paises han tenido carencia habitual de
sangre y componentes de sangre, 10 que se reflgja en unos porcentgjes que van desde
el 14 % (por lo que se refiere a la sangre total) al 0% (por lo que se refiere a los
glébulos blancos).

Uso clinico

De los paises que enviaron informacion, en torno al 75 % disponen de medidas
vigentes para contener o garantizar €l uso clinico efectivo de la sangre y sus
componentes (Austria, Bélgica, Bulgaria, Chequia, Chipre, Dinamarca, Esparia,
Estonia, Finlandia, Francia, Hungria, Italia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega,
Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Rumaniay Suecia).

Autosuficiencia

Los siguientes paises disponen de algun tipo de medida vigente para intentar
fomentar la autosuficiencia en materia de sangre y sus componentes. Alemania,
Austria, Bélgica, Bulgaria, Chequia, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovenia, Espafia,
Francia, Grecia, Hungria, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Noruega, Polonia,
Portugal, Rumania y Suecia. Aparentemente estas medidas se han mantenido mas o
menos estables con el paso del tiempo. Desde 2006, solo Francia, Lituaniay Polonia
han modificado sus medidas en este ambito. No obstante, tres paises (Francia, Grecia
e Irlanda) afirman que tienen previstas modificaciones.

Pese a que veintidés paises cuentan con politicas nacionales relativas a la
autosuficiencia en materia de sangre y sus componentes, solo trece de ellos parecen
haber definido €l concepto de autosuficiencia (Austria, Bulgaria, Chequia, Chipre,
Croacia, Espafia, Francia, Hungria, Italia, Malta, Portugal, Rumaniay Suecia).

Eslovaquia, Francia, Grecia, Luxemburgo, Maltay Noruega, por su parte, notificaron
acuerdos bilaterales u otro tipo de acuerdos / estructuras de colaboracion para
garantizar el abastecimiento adecuado de sangre y sus componentes a nivel nacional.

RESUMEN Y CONCLUSIONES

En € presente informe se pone de manifiesto que, en general, los Estados miembros
cumplen €l articulo 20, apartado 1, de la Directiva 2002/98/CE, en €l que se les exige
gue adopten las medidas necesarias para fomentar las donaciones de sangre
voluntarias y no remuneradas con vistas a garantizar que la sangre y sus
componentes procedan en la medida de |o posible de dichas donaciones.

Coincidiendo en gran medida con las conclusiones del | Informe sobre la donacion
voluntaria y no remunerada de sangre (publicado en 2006), e presente informe
muestra que, en toda la UE, existen disposiciones legislativas y directrices bien
consolidadas al respecto. Los veintinueve paises que enviaron informacion, excepto
uno, cuentan con disposiciones vigentes.

La mayoria de los paises que enviaron informacion disponen de algun tipo de
estructura para incentivar a los donantes de sangre, como refrigerios, pequefios
obsequios 0 reembolso de los gastos de vige. Algunos paises también ofrecen
permisos para ausentarse del trabgo a los donantes de sangre que trabgan en €l

10
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sector publico. El estudio muestra que no hay grandes diferencias entre los incentivos
para donantes de sangre total y los incentivos para donantes por aféresis (plasma,
plaguetas, etc.).

De los veintinueve paises que enviaron informacién, veintisiete han adoptado algun
tipo de medida para fomentar la donacién voluntaria y no remunerada de sangre,
como campafias de sensibilizacion o de informacion.

El informe pone de manifiesto que los encargados de la recogiday el abastecimiento
de sangre y sus componentes, tanto en € caso de la sangre total como del plasma,
tienen fundamentalmente caracter publico tanto en la UE como en Noruega y
Croacia. Practicamente la mitad de los paises que enviaron informacion tienen
capacidad para ocuparse del fraccionamiento del plasma. En esos paises, los
encargados de dicho fraccionamiento tienen bésicamente carécter privado (el 71 %).
Por lo que se refiere a abastecimiento, las autoridades competentes en materia de
sangre y sus componentes afirman que las carencias de sangre y sus componentes
son relativamente limitadas, 10 que se reflgja en un porcentgje que va desde el 14 %
aproximadamente en el caso de la sangre total hasta el 0 % en el caso de los globulos
blancos. En torno a 75 % de los paises disponen de politicas vigentes para contener
o garantizar €l uso clinico efectivo de la sangre, asi como fomentar |a autosuficiencia
en materia de sangre y sus componentes.

A partir de ahora, la Comision, junto con los Estados miembros, basandose en las
conclusiones del informe, reflexionara sobre la posible necesidad de adoptar nuevas
medidas, teniendo presente que su mandato se limitaala calidad y la seguridad de la
sangre y sus componentes.
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