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INLEDNING

Principerna for frivillig och obetald blod- och blodkomponentgivning faststalls i
artikel 20 i direktiv 2002/98/EG". Enligt den ska EU-l&nderna " vidta de &garder som
ar nddvandiga for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning i syfte att
sakerstdlla att blod och blodkomponenter i stérsta méjliga utstrackning samlas in pa
sadant satt.”

Givarna kan ge helblod eller bara blodkomponenter, t.ex. blodplasma. Nar man ger
blodkomponenter separeras de komponenter som behdvs och resten av blodet ges
sedan tillbaka till givaren med s.k. aferesteknik. Aferes tar langre tid men i gengad
kan man ge blod oftare. Plasma kan separeras fran helblod efter tappningen, men ofta
ges plasma genom aferes (plasmaferes).

Donerat blod och donerade blodkomponenter &r viktiga i varden och anvands
antingen for direkta transfusioner, till exempel vid operationer, eller som
utgangsmaterial for |akemedel av plasma, t.ex. for behandling av hemofili A (brist pa
faktor VIII).

Enligt artikel 20.2 i direktivet ska EU-landerna vart tredje &r 1agga fram en rapport
till kommissionen om frivillig, obetald blodgivning. Den forsta rapporten om EU-
|&ndernas &tgarder for att framja frivillig och obetald blodgivning utgavs 20067,

Den hér rapporten fran kommissionen bygger pa de svar som EU-landerna lamnat
utifran en rapporteringsmall for frivillig och obetald blodgivning som varen 2010
skickades till de behdriga myndigheterna for blod och blodkomponenter. Samtliga
EU-lander 1amnade in en rapport till kommissionen. Dessutom inkom rapporter fran
Kroatien och Norge (sammanlagt alltsd 29 rapporterande lander). De viktigaste
dlutsatserna i den hér rapporten har redovisats for de behdriga myndigheterna for
blod och blodkomponenter®.

Syftet med rapporten & att ge en dversikt éver frivillig och obetad blod- och
blodkomponentgivning i EU. | rapporten behandlas 1) bestammelser, riktlinjer och
praxis, 2) incitament, 3) dtgarder for att framja blodgivning samt 4) insamling och
tillgang pa blod. Vissa omraden med anknytning till 1&kemedel berérs, men tonvikten
ligger pa blod och blodkomponenter®.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av
kvalitets- och sékerhetsnormer foér insamling, kontroll, framstélining, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG.

KOM(2006) 217 dlutlig. Rapport om medlemsstaternas atgéarder for att framja frivillig och obetald
blodgivning.

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/docs/blood mi_20101027 en.pdf

| direktiv 2002/98/EG definieras blod som ”"helblod frén en givare vilket framstéllts antingen for
transfusion eller for vidare framstélning” och blodkomponenter som ”terapeutiska komponenter av
blod (réda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som kan framstéllas genom olika
metoder”.

SV


http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_mi_20101027_en.pdf

SV

2.1

Figur |

RESULTAT
Bestammelser, riktlinjer och politiska strategier

| alla utom ett av de rapporterande landerna finns det nagon form av (bindande eller
icke-bindande)  bestammelser om  frivillig och obetad blod- och
blodkomponentgivning (se figur 1).

Reglering av frivillig och obetald blodgivning
2 1 1
1
24
O Lagstiftning | Sjalvreglering
O Lagstiftning och sjalvreglering O Ingen reglering
B Annat

Sasom framgar av figur | finns det nationell lagstiftning med bindande bestammel ser
om frivillig och obetald blodgivning i 24 lander (Belgien, Bulgarien, Cypern,
Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Nederlénderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien,
Slovakien, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike). | Ungern och Storbritannien
finns det sval bindande bestammelser i nationell lagstiftning som (sjdvreglerande)
branschregler, och i Mata & det branschen som faststéller bindande regler for
frivillig och obetald blodgivning (dvs. séalvreglering). Tjeckien har infort en icke-
bindande forklaring i sin nationella lagstiftning (i linje med direktiv 2002/98/EG),
men i Irland finns det inga réttsiga bestammelser eller négra riktlinjer for frivillig
och obetald blod- och blodkomponentgivning.

De réattsliga bestdmmel ser och riktlinjer som finns verkar inte ha forandrats namnvart
Over tiden. Sedan 2006, da kommissionens forsta rapport om EU-landernas étgarder
for att framja frivillig och obetald blodgivning utkom, har Kroatien, Sverige och
Tjeckien andrat sina bestammelser om frivillig och obetald blodgivning. Tva lander
(Estland och Tjeckien) uppger dock att de har foér avsikt att andra den lagstiftning
eller deriktlinjer som nu géller.

Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Kroatien,
Luxemburg, Nederlanderna, Spanien, Storbritannien, Sverige och Osterrike har
faststallt pafoljder for eventuella brott mot lagstiftningen om frivillig och obetald
blod- och blodkomponentgivning. Ingen av landerna har dock i praktiken utdémt
sadana pafoljder.
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2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

Figur Il

Riktade familjegivare

En riktad familjegivare & en person som ger en ersdttande mangd blod om en vén
eller slékting behover en blodtransfusion.

Bara sex EU-lander har sérskilda riktlinjer for bruket av riktade familjegivare
(Frankrike, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien och Ungern). | ala dessa
|ander avrader man normalt fran detta bruk.

Blodgivning i andra lander

| vissa delar av EU verkar det vara vanligt att privatpersoner ger blod och
blodkomponenter utanfor sitt hemland, dvs. i ett annat EU-land.

Sex lander (Estland, Luxemburg, Norge, Polen, Sverige och Tjeckien) uppger att de
har négon form av praxis eller riktlinjer for blodgivning i andralander.

I ncitament

Belgien, Bulgarien, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Kroatien, Litauen,
Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovakien, Spanien,
Storbritannien och Tyskland (sammanlagt 18 lander) har nagon form av riktlinjer for
majligheten att erbjudaincitament for givare av blod och blodkomponenter.

Incitament for helblodsgivare

| foljande lander erbjuds helblodsgivare ndgot slags incitament: Belgien, Bulgarien,
Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Kroatien,
Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlénderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike (se
figur I1).

Incitament - helblod m Ersattning for vardkostnader

B Erséttning for inkomstbortfall
@ Matkuponger
O Andra incitament

O Gratis lakarundersokning

O Ledigt fran arbetet privat sektor

. O Erséttning for resekostnader

l m Ledigt fran arbetet offentlig sektor

£5 2‘0 25 O Sma gavor

Rapporterande lander

O Forfriskningar
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2.2.2.

Figur 111

Det framgar av figuren ovan att de vanligaste incitamenten i dessa 26 lander bestar
av forfriskningar, sma gévor som muggar eller t-trgjor, ledigt fran arbetet (i den
offentliga sektorn) och ersattning for resekostnader.

Incitament for aferesgivare

Nér det gdler aferes (plasma, trombocyter osv.) erbjuds givarna négot dags
incitament i fdljande lander: Belgien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlénderna, Norge, Polen, Ruménien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike (se figur 111).

Inc

itament - aferes (plasma, trombocyter osv.) B Ersattning for vardkostnader

B Erséttning for inkomstbortfall
0O Andra incitament

O Gratis lakarundersodkning

@ Matkuponger
O Ledigt fran arbetet privat sektor

—l m Ledigt fran arbetet offentlig sektor

L ‘ ‘ ‘ ‘ ' O Erséttning for resekostnader
0

5 10 15 20 25 O Sma gavor

Rapporterande lander o Forfriskningar

2.3.

Av figuren ovan framgar att de vanligaste incitamenten i dessa 24 lander bestar av
forfriskningar, sma gavor som muggar €eller t-tréjor, ersattning for resekostnader och
ledigt fran arbetet (i den offentliga sektorn).

Det finns altsd inga storre skillnader i fraga om de incitament som erbjuds
helblodsgivare och aferesgivare i EU-landerna, Kroatien och Norge.

Vérdet pa dessaincitament bestams av myndigheterna eller av aktorerna pa omradet i
de rapporterande landerna. | tio av landerna & det nationella eller statliga
myndigheter som faststéller vardet pa incitamenten for helblodsgivare, medan véardet
pa incitamenten faststélls av aktorerna pa omradet eller av blodverksamheterna i tio
av landerna. | fem lander bestams véardet av bade myndigheter och aktorer eller
andra. Forhdllandet &r liknande for aferesgivare — i tio av landerna ar det nationella
eller statliga myndigheter som faststéaller vardet pa incitamenten, medan aktorerna pa
omradet/blodverksamheterna faststaller vardet i nio av landerna. | fyra lander
bestams véardet av bade myndigheter och akttérer eller andra. Irland har inte
tillhandahallit ndgra uppgifter pa denna punkt.

Atgarder for att framja blodgivning

Foljande lander har vidtagit dtgarder for att uppmuntra till frivillig och obetald
blodgivning: Belgien, Bulgarien, Cypern, Estland, Finland, Frankrike, Grekland,
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Figur IV

Irland, Italien, Kroatien, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlénderna, Norge, Polen,
Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige,
Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Atgéarder

Atgarder for att framja frivillig och obetald
blodgivning

0 5 10 15 20 25 30
Rapporterande lander

O Annat
O Informationskampanjer
| Olika evenemang for att uppmérksamma blodgivning, t.ex. blodgivardag

2.4.

24.1.

De vanligaste dtgarderna for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning i EU-
landerna, Norge och Kroatien & olika evenemang och informationskampanjer som
anordnas for att uppmérksamma blodgivning. Konkreta exempel pa dessa & 1)
offentlig reklam, 2) personliga samtal, e-postmeddelanden, brev och
textmeddelanden till givare, 3) konserter och andra forestdllningar, 4)
medieevenemang, 5) kampanjer och allménna tillstéllningar (nationella, regionala
eller lokala) t.ex. i samband med Internationella blodgivardagen, 6) webbinformation
och webbkampanjer, broschyrer och faktablad, 7) seminarier och forelasningar i
skolor, vid universitet och i kyrkor, 8) studiebesok pa blodverksamheter och 9) andra
atgarder som genomfors i samarbete med blodverksamheter, foreningar och andra
organisationer.

| 21 av de rapporterande landerna har man faststdllt magrupperna for denna
upplysningsverksamhet. Man riktar sig framst till ungdomar, studerande, militar
persona och nyagivare.

Insamling och tillgang
Insamling

Det & till 6vervégande del offentliga verksamheter som samlar in och distribuerar
helblod och plasmai de 29 |ander som deltagit i undersokningen.

| 25 av landerna &r det i huvudsak offentliga eller icke-vinstdrivande verksamheter
som samlar in och distribuerar helblod. | ett land skéts blodverksamheten privat,
medan det i tre lander & en blandning av offentlig-privata eller andra verksamheter
som samlar in och distribuerar blod. Foljande lander har offentliga eller icke-
vinstdrivande blodverksamheter: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland,
Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Kroatien, Lettland, Luxemburg, Malta,
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24.2.

24.3.

Nederlénderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tjeckien och Ungern. | Osterrike insamlas och distribueras
blod av privata organ, medan det i Finland, Litauen och Tyskland finns bade
offentlig-privata och andra organ som samlar in och distribuerar blod.

Nér det gdller plasma skéts insamlingen och distributionen av offentliga eller icke-
vinstdrivande verksamheter i 23 lander, medan det i 6 EU-lander &r antingen privata
eller en blandning av offentlig-privata eller andra verksamheter som ansvarar for
insamling och distribution. | foljande lander &r det offentliga eller icke-vinstdrivande
verksamheter som skoter insamling och distribution: Belgien, Bulgarien, Cypern,
Danmark, Estland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Kroatien, Luxemburg, Malta,
Nederlénderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Storbritannien, Sverige och Ungern. | Osterrike, Tjeckien, Finland, Tyskland,
Lettland och Litauen &r det privata organ eller en blandning av offentlig-privata och
andra organ som samlar in och distribuerar plasma.

Deltagarna i undersokningen ombads ocksa uppge om de erbjuder finansiella eller
andra incitament fér insamling av blod och blodkomponenter, t.ex. till
blodverksamheter, sukhus eller vardpersonal. Ungefar 10 % av landerna uppger att
de erbjuder incitament av ndgot slag till de aktérer som samlar in och distribuerar
blod och blodkomponenter.

Plasmafraktionering

Med plasmafraktionering avses en process dar olika fraktioner félls ut ur blodplasma.
Processen inbegriper olika  framstallningsled som omfattas  av
|&kemedel slagstiftningen och resulterar i 18kemedel som & framstéllda av plasma.

Ungeféar hélften av de 29 rapporterande landerna har kapacitet (Iakemedelsforetag)
for plasmafraktionering (Belgien, Bulgarien, Frankrike, Italien, Kroatien,
Nederlénderna, Polen, Slovakien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland,
Ungern och Osterrike). Cirka 71 % av aktorerna i dessa lander & privata och de
resterande 29 % offentliga.

Tillgang pa blod och blodkomponenter

De lander som deltog i understkningen uppmanades ange om de regelbundet har
brist pd blod och blodkomponenter, sarskilt helblod, farskfryst plasma (for
transfusion), réda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter och plasmafraktioner,
till exempel immunglobulin, faktor VIII, faktor IX, albumin, lipoprotein, fibrinogen
och antitrombin 111 (sefigur V).
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Figur V

Aterkommande brist p& blod B Vita blodkroppar
och blodkomponenter O Fibrinogen
B Annat
| Lipoprotein
W Albumin
O Faktor IX

B Farskfryst plasma (for transfusion)

| Faktor VI

O Antitrombin Il

O Immunglobulin

B Trombocyter

0 1 2 3 4 0O Réda blodkroppar

Rapporterande lander

O Helblod

24.4.

2.4.5.

Av figuren framgdr det att fa lander har &terkommande brist pa blod och
blodkomponenter — andelen varierar fran cirka 14 % (helblod) till 0% (vita
blodkroppar).

Klinisk anvandning

Cirka 75 % av landerna i undersokningen har politiska strategier for effektiv klinisk
anvandning av blod och blodkomponenter (Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark,
Estland, Finland, Frankrike, Italien, Litauen, Luxemburg, Nederlénderna, Norge,
Malta, Polen, Portugal, Rumanien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien,
Ungern och Osterrike).

Salvforsorjning

Foljande lander har politiska strategier for att framja galvforsorjning nar det galler
blod och blodkomponenter: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Frankrike,
Grekland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, Norge, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.
Strategierna verkar ha varit mer eller mindre de samma under aren. Sedan 2006 har
Frankrike, Litauen och Polen &andrat sina riktlinjer pa detta omrade. Tre lander
(Frankrike, Grekland och Irland) uppger att de har for avsikt att se dver sina
nuvarande strategier.

Trots att 22 lander har nationella politiska strategier for gavforsorjning nar det
gdler blod och blodkomponenter har bara 13 av dem definierat vad som avses med
galvforsorjning (Bulgarien, Cypern, Frankrike, Italien, Kroatien, Malta, Portugal,
Rumanien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike).

Frankrike, Grekland, Luxemburg, Malta, Norge och Slovakien uppger dessutom att
de har ingdtt bilaterala eller andra avtal och samarbetsformer for att se till att
tillgangen pa blod och blodkomponenter &r tillracklig pa nationell niva
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SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER

Som denna rapport visar uppfyller EU-landerna allmant sett kraven i artikel 20.1 i
direktiv 2002/98/EG, enligt vilken de ska vidta de atgéarder som & nédvandiga for att
uppmuntra frivillig och obetald blodgivning i syfte att sékerstédlla att blod- och
blodkomponenter i storsta mojliga utstrackning samlas in pa detta Sétt.

Rapporten bekréftar till stor del slutsatserna fran den forsta rapporten om frivillig och
obetald blodgivning (2006), dvs. att det finns etablerade réttsliga bestdmmelser och
riktlinjer for frivillig och obetald blodgivning i EU. | alla utom ett av de 29
rapporterande |anderna finns sddana bestammel ser.

De flesta lander erbjuder ndgon form av incitament for blodgivare, t.ex.
forfriskningar, sma gavor och erséttning for resekostnader. | flera lander far ocksa
anstdllda inom den offentliga sektorn ledigt frén jobbet for att ge blod.
Undersokningen visar att incitamenten for helblodsgivare och aferesgivare (plasma,
trombocyter osv.) i stort sett &r de samma.

| 27 av de 29 landerna har man pa olika sétt, t.ex. genom informationskampanijer,
forsokt uppmuntra frivillig och obetald blodgivning.

Né&r det gdler insamling och distribution av blod och blodkomponenter konstateras
det i rapporten att denna uppgift i huvudsak skéts av offentliga organ i EU-landerna,
Kroatien och Norge. Ungefér hélften av de rapporterande lénderna har kapacitet for
plasmafraktionering. Majoriteten (71 %) av aktOrerna pa detta omrade &r privata. Nar
det gdler tillgdngen pa blod och blodkomponenter uppger de behdriga
myndigheterna att det inte forekommer ndgon storre brist — siffran varierar fran cirka
14 % (helblod) till 0 % (vita blodkroppar). Cirka 75 % av landerna i undersokningen
har strategier for att styra eller sékerstélla effektiv klinisk anvandning av blod och
blodkomponenter samt for att uppmuntra gavfoérsorjning av blod och
blodkomponenter.

Slutsatserna i denna rapport kommer att anvandas som underlag ndr kommissionen
nu tillssmmans med EU-landerna Overvager behovet av ytterligare atgarder.
Kommissionens har dock bara mandat att behandla fragor som galler kvalitet och
sakerhet pa blod och blodkomponenter.
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