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          Consideraţii generale – Analiză comparativă
Donaţiile de sânge şi de plasmă umană stau la baza a numeroase terapii de importanţă majoră - uneori vitală. Sângele şi componentele sanguine sunt de asemenea necesare pentru proceduri chirurgicale şi terapii care permit menţinerea calităţii vieţii.

Uniunea Europeană face eforturi pentru a garanta calitatea şi siguranţa sângelui şi a componentelor sanguine (inclusiv prevenirea infectărilor), în beneficiul donatorilor şi al primitorilor, pentru a se asigura că pacienţii beneficiază de transfuzii de sânge sigure şi de înaltă calitate şi că sănătatea donatorilor este protejată. Legislaţia UE, care datează din 2002, pledează în mod special pentru o testare riguroasă a donatorilor şi a tuturor cantităţilor de sânge donate şi pentru aplicarea unor standarde înalte în ceea ce priveşte manipularea/prelucrarea sângelui. Legislaţia europeană le impune statelor membre să încurajeze donarea voluntară şi gratuită, cea mai sigură modalitate de aprovizionare cu sânge.

În ultimii ani, Comisia Europeană a completat legislaţia de bază cu noi norme, orientări şi proiecte pentru a facilita punerea sa în aplicare în statele membre. Această punere în aplicare este monitorizată periodic, permiţând identificarea lacunelor şi a domeniilor în care sunt necesare îmbunătăţiri. 
Conform Ghidului pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine Recomandare nr. R (95) 15
, unul din principiile fondatoare ale Consiliului Europei este creşterea cooperării dintre statele membre în vederea îmbunătăţirii calităţii vieţii pentru toţi europenii. În acest context al cooperării interguvernamentale în domeniul sănătăţii, Consiliul Europei a selectat cu consecvenţă problemele etice spre a fi studiate. Cea mai importantă astfel de problemă etică se referă la necomercializarea substanţelor umane, precum sânge, organe şi ţesuturi. 

Un scurt istoric în domeniul respectiv, prezentat de Ghid arată că încă din anii 1950 a început cooperarea dintre statele membre referitoare la transfuzia de sânge. De la început, activităţile au fost inspirate de următoarele principii îndrumătoare: promovarea donării de sânge voluntare, neremunerată, asistenţă reciprocă, folosirea optimă a sângelui şi a componentelor sanguine şi protecţia donatorului şi a primitorului. Primul rezultat al acestei cooperări a fost adoptarea Acordului European privind Schimbul de Substanţe Terapeutice de Origine Umană (Seria Tratatelor europene, nr. 26) în 1958. A fost urmat de Acordul European privind schimbul de reactivi de determinare a grupelor sanguine (Seria Tratelor europene, nr. 39) şi privind schimbul de reactivi de determinare a grupelor tisulare (Seria Tratelor europene, nr. 84) în 1962 şi respectiv în 1976. În baza acestor trei Acorduri, Consiliul Europei a creat un program pentru transfuzia de sânge, al cărei scop este de a asigura buna calitate a sângelui şi a componentelor sanguine. De atunci, Consiliul Europei a adoptat o serie de recomandări ce acoperă aspecte etice, sociale, ştiinţifice şi de formare ale transfuziei de sânge.
Întrucât Acordurile sunt obligatorii pentru statele care le ratifică, recomandările sunt declaraţii de politică generală pentru guverne, propunând acţiuni comune de urmat. Recomandările principale includ Recomandarea nr. R(88) 4 privind responsabilităţile autorităţilor sanitare în domeniul transfuziei de sânge sau prezenta Recomandare, nr. 9 (95) 15, ce conţine îndrumările anexei tehnice privind folosirea, prepararea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine. Lucrările la Recomandarea nr. R (95) 15 au început în 1986, când Comitetul de Selecţie al Experţilor în Asigurarea Calităţii în Serviciile de Transfuzie Sanguină a publicat propuneri pentru asigurarea calităţii în serviciile de transfuzie de sânge. Pe baza acestor propuneri, Comitetul de Selecţie a realizat un document mai cuprinzător denumit „Ghid pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine“ denumit în continuare „Ghidul“. Succesul imediat şi acceptabilitatea acestui document au fost de o asemenea amploare încât Comitetul Miniştrilor l-a adoptat ca anexă tehnică la ce a devenit ulterior Recomandarea nr. R (95) 15. Scopul prezentei Recomandări şi a anexei sale tehnice este de a crea centre de transfuzie sanguina cu un set de standarde şi principii referitoare la pregătirea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine.

La 27 ianuarie 2003, Uniunea Europeană a adoptat Directiva 2002/98/CE
 cu privire la stabilirea standardelor de calitate şi securitate pentru colectarea, testarea, procesarea, depozitarea şi distribuirea sângelui şi componentelor sanguine umane.

Cerinţele speciale pentru sistemele de calitate ale centrelor de transfuzie sanguină şi a unităţilor de transfuzie din spitale sunt aliniate cu cerinţele prezentate în anexa la Directiva 2005/62/CE
. Directiva identifică, de asemenea, o cerinţă pentru dezvoltarea Ghidurilor de Bune Practici în sprijinul unei interpretări consecvente a standardelor. Acestea trebuie să ia în considerare principiile detaliate privind Bunele Practici de Producţie (GMP), menţionate în Articolul 47 al Directivei 2001/83/CE
. Cerinţele acestor directive sunt obligatorii pentru Statele Membre UE.  
La nivel internaţional, în 1975, Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS) a adoptat o rezoluţie
 care încurajează ţările să promoveze dezvoltarea serviciilor naţionale de sânge bazate pe donarea de sânge voluntară neremunerată. De asemenea, OMS a stabilit un obiectiv pentru ca toate donaţiile de sânge să fie colectate de la donatorii neplătiţi,  voluntari, până în 2020. Această problemă a fost evidenţiată, de asemenea, în declaraţia de la Melbourne
 compusă de un grup internaţional de experţi şi participanţi la Ziua Mondială a Donatorilor de Sânge în Australia din 2009, îndemnând toate ţările să realizeze până în 2020 100% din donaţiile neremunerate voluntare.


Creşterea dramatică a consumului de sânge şi criza critică a sângelui sezonier sunt problemele cu care se confruntă diferite ţări. Ţărilor care au ajuns la 100% donare voluntară neremunerată li s-a sugerat să ofere diferite tipuri de stimulente pentru recrutarea donatorilor de sânge şi pentru satisfacerea cerinţelor lor de sânge. În unele cazuri, aceste stimulente sunt considerate monetare şi se află în contrast cu standardele internaţionale, cum ar fi Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS). Se pare că atitudinile faţă de dependenţa exclusivă de donarea voluntară de sânge neremunerată au fost schimbate în ultimii ani, iar experţii din unele ţări dezvoltate reevaluează dependenţa parţială de donaţiile plătite. Pe de altă parte, pe lângă efectele unor astfel de stimulente asupra siguranţei sângelui, mai multe studii economice şi psihologice au arătat că stimulentele au efecte descurajatoare asupra comportamentelor prosociale precum donarea de sânge şi vor reduce pe termen lung numărul de donatori de sânge. În ceea ce priveşte rezultatele acestor studii, se pare că punerea în aplicare a unor programe de recrutare a donatorilor de sânge bazate pe stimulente pentru a îndeplini cerinţele de sânge din partea unor ţări devine o provocare pentru băncile de sânge
.


Potrivit unui articol din Asian Journal of Transfusion Science
, două studii de la sfârşitul anului 1959 au arătat o incidenţă mai mare a hepatitei post-transfuzie la donatorii plătiţi şi profesionişti. La începutul anilor 1970, toate organizaţiile participante la procedurile de transfuzie de sânge din Statele Unite ale Americii au emis declaraţii de poziţie în sprijinul conceptului de donaţie voluntară. În 1978, The Food and Drug Administration (FDA) a cerut ca tot sângele şi toate produsele din sânge să fie etichetate drept "plătite" sau "voluntare". În conformitate cu această tendinţă, donarea voluntară de sânge a fost promovată şi în ţările europene. Acest tip de donaţie a fost acceptat de peste 50 de ani în Franţa, Luxemburg, Irlanda de Nord şi, de asemenea, a fost introdus în Spania în anii `80, iar in Italia, Portugalia, Grecia şi Estonia în anii `90. În anii `90, cererile de sânge şi produse din sânge au crescut dramatic. Marja dintre oferta de sânge şi cerere în Statele Unite a scăzut de la 13,8% în 1989 la 9,1% în 1999. Factori precum avansarea intervenţiilor chirurgicale şi tratamentul cancerului, înăsprirea criteriilor de donare a sângelui, lipsa sezonieră şi îmbătrânirea populaţiei donatoare de sânge au jucat un rol important în creşterea cererii de sânge, numărul de transfuzii de sânge în Statele Unite a crescut de la 1,1 milioane în 1997 la 2,7 în 2007 (aproximativ 140% din cererile de transfuzie de sânge). Pentru a satisface cerinţele de sânge şi pentru a depăşi lipsurile, unele bănci de sânge încearcă să recruteze donatori de sânge oferind diferite tipuri de stimulente materiale. În unele ţări, cum ar fi Statele Unite, donatorii de sânge sunt atraşi în mod deschis de stimulente financiare. Donatorii din Statele Unite sunt deseori recrutaţi prin folosirea pe scară largă a unor recompense sau stimulente pentru donarea de sânge, care pot include tricouri, bilete de evenimente sau oportunităţi pentru câştigarea de televizoare şi maşini scumpe. În acest context, Crucea Roşie Americană a lansat, în septembrie 2008, o campanie intitulată "Oferi puţin, cumperi mult", menită să sporească donaţiile de sânge în timpul sărbătorilor. În această campanie, donatorii aveau şansa de a câştiga un card cadou de 1000 USD pentru cumpărături. În 2008, un judecător din Florida de Sud a dat unui băiat de 16 ani posibilitatea de a alege între a dona sânge sau a plăti amenda pentru fumat la mall. Pârâţii pot obţine scăderea cu 75 de dolari din amenzi sau pot primi credite pentru servicii în folosul comunităţii dacă doneaza sânge. 

Ghidul privind politica de conformitate elaborat de The Food and Drug Administration (FDA) în 2003
 descrie modul în care stimulentele materiale, cu excepţia celor financiare, ar cere ca sângele să aibă declaraţia de clasificare "donator plătit". În conformitate cu acest Ghid, donarea este considerată plătită dacă stimulentele sunt transferabile, rambursabile sau rambursabile în numerar şi există o piaţă pentru stimulente. De exemplu, voucherele de bilete pentru spectacole muzicale sau de operă pot necesita plasarea pe produse a unei etichete "donator plătit", dacă există o piaţă accesibilă pentru bilete şi acestea sunt transferabile. Regulamentul restabileşte beneficiile care nu ar necesita declaraţia de clasificare "donator plătit", atâta timp cât beneficiile nu sunt uşor convertibile în numerar. Aceste beneficii sunt: (1) reducerea timpului de lucru, (2) participarea la programele de asigurare a sângelui şi (3) anularea taxelor de neînlocuire. 

Într-un studiu realizat în 2001 în 17 ţări europene care au analizat reglementările naţionale privind siguranţa sângelui în Europa intitulat “Analiza comparativă a reglementărilor naţionale privind siguranţa sângelui în Europa”, citat în articolul menţionat anterior, se arată că numai cinci ţări, printre care Finlanda, Republica Iugoslavia, Slovenia, Spania şi Regatul Unit, au donare de sânge exclusiv voluntară, neremunerată şi nu primesc niciun stimulent special (în afară de o tratatie uşoară după donare). Republica Cehă, Grecia, Italia, Macedonia, România, Croaţia şi, eventual, Franţa au raportat că donatorii lor sunt voluntari, neremuneraţi, dar toţi (Grecia, Macedonia şi România) sau o parte din ei (Croaţia, Republica Cehă şi Italia) primesc un stimulent.

Aceste stimulente variază de la o zi (sau mai multe) de muncă libere dar plătite şi cheltuieli de deplasare la scutiri de taxe şi alte cadouri materiale. În Republica Cehă, un angajat poate avea timp liber doar pentru donarea de sange şi recuperarea de după. În Slovenia, un angajat poate fi absent de la locul de muncă în ziua donării, cu despăgubire din partea angajatorului, plătibil de asigurările de sănătate. În Franţa, oferirea de stimulente financiare donatorilor de sânge, direct sau indirect, este interzisă. Rambursarea donatorilor de sânge pentru cheltuielile de deplasare este însă autorizată, iar remunerarea pentru timpul liber plătit de angajator către donator poate fi menţinută în timpul petrecut pentru donare, fără a fi considerată o plată, în măsura în care durata absenţei nu depăşeste timpul necesar deplasării între locul de muncă şi locul donării
.

Potrivit unui raport din 2006 al Comisiei către Consiliul European şi Parlamentul European privind promovarea de către statele membre a donaţiilor de sânge voluntare neplătite
, reducerea dramatică a numărului de donatori voluntari şi a penuriei sezoniere forţează anumite ţări să îşi îndeplinească cerinţele de sânge prin oferirea de stimulente financiare. În Republica Cehă, un donator de sânge poate beneficia de scutiri de taxe (10 EUR pe donare, maximum 50-70 EUR anual pe rata individuală de impozitare). Numărul de donatori de sânge care solicită "scutirea de taxe" este estimat la 60%, deoarece multe donaţii provin de la persoane care nu plătesc taxe (de exemplu, studenţi). În august şi septembrie 2008, rezidenţii din Roma au primit un voucher special, care putea fi schimbat cu două bilete gratuite la muzeele oraşului. Iniţiativa face parte din campania anuală de vară pentru a încuraja oamenii să doneze sânge într-o perioadă a anului când donaţiile scad în mod obişnuit cu 40%.

Articolul menţionat anterior “Blood donor incentives: A step forward or backward” menţionează faptul că mai multe studii, în special cele economice şi psihologice, au arătat că oferirea de stimulente donatorilor de sânge are un efect negativ asupra contribuţiilor donatorilor de sânge. Donatorii obişnuiţi care doneaza în principal din motive altruiste pot fi descurajaţi să se întoarcă prin stimulente. În plus, există încă o mare îngrijorare cu privire la siguranţa sângelui unor astfel de donatori. Ultimele studii continuă să indice această constatare. Deşi siguranţa testelor de screening pentru sânge a fost îmbunătăţită în ultima vreme, donatorii plătiţi tind să doneze în "perioada de fereastră" (perioada de timp dintre momentul infectării şi apariţia anticorpilor), riscul de transmitere a bolilor infecţioase în perioada "ferestrei" nu a fost complet eliminat. De asemenea, principala preocupare apare atunci când ţările în curs de dezvoltare cu tehnologii non-avansate încearcă să urmeze această tendinţă şi îşi diluează eforturile de creştere a numărului donatorilor de sânge voluntari neremuneraţi. În timp ce salvarea vieţii pacientului este cea mai mare prioritate pentru băncile de sânge, recrutarea donatorilor prin stimulente materiale poate promova cultura greşită a donaţiei plătite şi poate submina setarea altruistă în donarea de sânge. Oferirea de stimulente pentru bani sau echivalente în numerar (cum ar fi bilete la un eveniment) poate avea un efect negativ asupra siguranţei sângelui şi contribuţiei donatorilor de sânge. În ceea ce priveşte tendinţa descendentă recentă de colectare a sângelui şi cererile tot mai mari de transfuzii de sânge, dovezile noastre sugerează că stimulentele selective nonmonetare pot fi utilizate temporar în rândul donatorilor, expirate temporar atunci când apar deficite. Aceste constatări pot ajuta băncile de sânge să revizuiască şi să optimizeze programele de recrutare a donatorilor de sânge şi să adopte o politică cuprinzătoare pe termen lung cu privire la consecinţele ofertei de stimulente donatorilor de sânge.

Principiile auto-suficienţei ce reies din donările benevole şi neremunerate au fost recomandate şi încurajate de Consiliul Europei şi au fost definite în Articolul 2 al Recomandării nr. R (95) 14 a Consiliului Europei după cum urmează: Donarea voluntară şi neremunerată este definită astfel: „Donarea este considerată benevolă şi neremunerată atunci când o persoană donează sânge, plasmă sau componente celulare din proprie dorinţă şi nu primeşte nicio plată în bani sau în altă formă echivalentă. Aceasta din urmă include o scutire de la locul de muncă ce depăşeşte timpul rezonabil necesar pentru donare şi deplasare. Remunerarea simbolică, gustările de după donare şi rambursarea cheltuielilor directe de transport sunt compatibile cu donarea benevolă şi neremunerată.“ Aceste principii au fost de asemenea adoptate de UE în Directiva 2002/98 CE care stipulează la punctul (23) din preambul: „Trebuie să se ia în considerare definiţia de donare benevolă şi neremunerată a Consiliului Europei“ şi în Articolul 20 alineatul 1: „Statele membre trebuie să ia măsurile necesare pentru încurajarea donărilor benevole şi neremunerate cu scopul de a se asigura că sângele şi componentele sanguine provin, în cea mai mare parte, din donări voluntare şi neremunerate.“ 

Conform Ghidului pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine Recomandare nr. R (95) 15 unele criterii de selectare a donatorilor variază în funcţie de tipul donării. Există principii generale ce se aplică tuturor donatorilor. Există, de asemenea, cerinţele ulterioare specifice pentru donatorii de diferite componente, colectate prin metode diferite. Scopul principal al selectării donatorilor de sânge şi componente este de a stabili dacă persoana este sănătoasă pentru a proteja atât sănătatea donatorilor cât şi a beneficiarilor. Toţi donatorii trebuie să treacă printr-un proces de verificare pentru a li se stabili eligibilitatea. Procesul de verificare include diseminarea către toţi donatorii a materialelor educaţionale pre-donare. Aceste materiale educaţionale trebuie să fie inteligibile pentru donatori şi să explice procesul de donare, transmiterea infecţiilor hemotransmisibile şi responsabilitatea donatorului în prevenirea unei astfel de transmiteri, inclusiv instrucţiuni pentru a informa centrele de transfuzie sanguină în cazul informaţiilor postdonare. De asemenea, procesul de verificare presupune şi o evaluare a fiecărui donator, efectuată de o persoană cu calificare potrivită, instruită pentru a utiliza îndrumări acceptate şi care lucrează sub conducerea unui medic. Această evaluare presupune un interviu, completarea unui chestionar şi, dacă este necesar, întrebări ulterioare directe. Trebuie să se obţină acordul în scris în cunoştinţă de cauză înainte de donare. Dat fiind faptul că centrul de transfuzie sanguină este cel care în final răspunde de calitatea şi siguranţa sângelui şi componentelor sanguine colectate, centrele de transfuzie sanguină trebuie să fie autorizate de a lua decizia finală privind acceptarea sau refuzarea unui donator sau a unui potenţial donator, conform Rezoluţiei CM/Res (2008) 5 privind responsabilitatea donatorilor şi limitarea donărilor de sânge şi componente sanguine, adoptată de Comitetul de Miniştri la data de 12 martie 2008 în cadrul celei de-a 1021-a întâlniri a Miniştrilor Adjuncţi

În general, în practică, nu este posibilă o examinare fizică şi medicală completă a donatorilor. Ghidului pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine recomandă să se folosească drept reper aspectul fizic al donatorilor, răspunsurile acestora la întrebări simple despre istoricul lor medical, sănătatea în general, factorii relevanţi de risc precum stilul de viaţă şi deplasările în ţară sau în străinătate şi testele simple de laborator. Un interviu trebuie să fie condus de personal specific instruit, care poate formula întrebări ulterioare directe pentru a completa informaţia din chestionar. Standardele din prezentul Ghid stabilesc vârsta limită de donare şi îi oferă posibilitatea medicului responsabil să accepte donatori ce nu se încadrează în aceste limite. Această libertate acordată medicului se poate aplica fie individual pentru un anumit donator, fie printr-o abordare sistematică în baza unei evaluări corespunzătoare a riscurilor. Dacă se testează pulsul şi tensiunea arterială, atunci pulsul trebuie să fie regulat şi între 50 şi 100 de bătăi pe minut. Se pot face excepţii de a accepta donatori cu un puls mai mic, în urma unui consult medical individual; de ex. atleţii. Se ştie că valoarea tensiunii arteriale depinde de mai mulţi factori, dar, ca regulă generală, tensiunea arterială sistolică nu trebuie să depăşească 180 mm Hg, iar cea diastolică 100 Hg. 

De asemenea, donatorii de sânge trebuie să fie instruiţi să informeze centrul de transfuzie sanguină în caz de apariţie, după o donare, a unor semne sau simptome care indică faptul că donarea ar fi putut fi infecţioasă. Un donator poate, de asemenea, să informeze centrul de transfuzie sanguină că a donat anterior sânge, dar nu a făcut acest lucru conform criteriilor de selectare a donatorilor orientate spre protecţia sănătăţii beneficiarilor, de ex. nu au îndeplinit retrospectiv criteriile menţionate în chestionarul pentru donatori.

Ghidul pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine stabileşte că o donare standard de sânge integral nu se va recolta de la persoanele cu greutatea sub 50 kg. O donare standard de sânge integral, în afara soluţiei anticoagulante, nu trebuie să depăşească 500 ml şi de obicei va consta dintr-o donaţie de 450 ml ± 10 la sută (a se vedea Standarde). În plus, se recoltează 30 – 35 ml de sânge pentru testele de laborator şi păstrarea unei probe din sângele donat. Din cauza riscului de efecte secundare, nu trebuie să se colecteze mai mult de 15% din cantitatea estimată de sânge ca sânge integral în timpul unei donări. Cantitatea de sânge a donatorului poate fi calculată pe baza greutăţii, înălţimii şi sexului, folosind o formulă aprobată (se recomandă să se calculeze cantitatea de sânge folosind formula creată de Consiliul Internaţional pentru Standardizare în Hematologie (ICSH). Formula ICSH derivă dintr-un studiu vast privind măsurătorile masei de eritrocite şi volumului de plasmă în rândul populaţiei europene6 . Se ştie că toţi bărbaţii care cântăresc > 50 kg au o cantitate suficientă de sânge pentru a dona în total 535 mL de sânge (500 ml plus 35 ml pentru teste şi păstrarea unei probe din donare), în timp ce toate femeile care cântăresc > 50 kg au o cantitate suficientă de sânge pentru a dona în total 485 ml de sânge (450 ml plus 35 ml teste şi păstrarea unei probe din donare). În cazul femeilor care donează în total > 485 mL şi care cântăresc sub < 65 kg, trebuie să se calculeze cantitatea de sânge. Cantitatea de sânge calculată trebuie să depăşească volumul de sânge minim acceptabil pentru cantitatea de sânge donată (a se vedea Tabelul 2-3). Dacă volumul de sânge calculat este mai mic decât valoarea acceptabilă, trebuie să se doneze o cantitate mai mică sau donatorul trebuie respins. Când cantitatea donării poate depăşi 15% din cantitatea de sânge a donatorului, se recomandă ca centrele de transfuzie sanguină să folosească un tabel pentru cantitatea de sânge creat conform formulei ICSH pentru a verifica volumul de sânge al donatorului

Valorile anormal de ridicate şi de scăzute ale hemoglobinei trebuie să fie investigate în detaliu, precum şi o scădere a concentraţiei hemoglobinei cu mai mult de 20g/L între două donări succesive. Se ştie că donarea de sânge poate duce la scăderea nivelului de fier din corpul donatorilor frecvenţi de sânge. Această problemă poate apărea fără a fi evidentă prin măsurarea hemoglobinei înaintea donării. Acest lucru poate fi deosebit de important pentru femeile ce se află la vârsta la care pot avea copii şi la donatorii cu valori ale fierului inadecvate. Centrele de transfuzie ar trebui să includă măsuri corespunzătoare pentru a reduce această problemă şi pentru a proteja sănătatea donatorilor. Aceste măsuri, conform Ghidului, pot include:

• furnizarea de materiale pentru educaţia donatorilor, în special în ceea ce priveşte impactul donării de sânge asupra rezervelor de fier;

• personalizarea individuală a frecvenţei de donare şi/sau a donării componentelor sanguine pe baza nivelului de fier; 

• utilizarea de teste pentru a evalua nivelul de fier, cum ar fi feritina, receptorul solubil pentru transferină, zincoprotoporfirina şi/sau indicii RBC; 

• suplimentele de fier pot fi luate în considerare, ţinând cont de riscul de a întârzia diagnosticul bolilor subiacente neaparente, cum ar fi cancerul gastric/ intestinal. Donatorul trebuie să fie informat cu privire la efectele secundare ale preparatului de fier. În acelaşi timp, centrele de transfuzie sanguină trebuie să recunoască faptul că mulţi donatori respinşi din cauza unei hemoglobine scăzute au o stare a sănătăţii satisfăcătoare. 


De asemenea, Ghidul stabileşte principiile de recoltare a sângelui, evidenţiind faptul că trebuie să existe evidente scrise pentru orice activitate asociată cu donările. Registrele trebuie să reflecte şi orice donare nereuşită, respingerea donatorului, reacţiile adverse sau evenimentele neaşteptate. Registrele de selectare a donatorilor şi evaluarea finală trebuie să fie semnate de personal medical intervievator autorizat. Trebuie să se folosească sisteme de recoltare sterilă conform instrucţiunilor producătorului. Trebuie să se efectueze o verificate înainte de folosire pentru a se asigura că sistemul de recoltare folosit nu este deteriorat sau contaminat şi că este corespunzător pentru recoltarea respectivă. Pungile de sânge defecte trebuie raportate furnizorului şi analizate. Înainte de fiecare donare trebuie să se identifice donatorul, trebuie să se aplice interviul de selecţie a donatorului şi trebuie să se evalueze donatorul. Donatorul trebuie să fie reidentificat imediat înaintea unei venopuncţii. Locul de venopuncţie trebuie să se pregătească folosind o procedură de dezinfectare stabilită şi validată. Eficacitatea procedurii de dezinfecţie trebuie să fie monitorizată şi trebuie să se ia măsuri de remediere dacă este cazul. Deşi este imposibil să se garanteze sterilizarea 100% a suprafeţei cutanate a locului de flebotomie, trebuie să existe o procedură strictă, standardizată de pregătire a zonei de puncţie. Este foarte important ca soluţia antiseptică utilizată să se usuce complet înainte de a efectua puncţia venoasă. Timpul necesar variază în funcţie de produsul utilizat, dar nu trebuie să fie mai mic de un minim absolut de 30 secunde. Zona pregătită nu trebuie atinsă cu degetele înainte ca acul să fie introdus în venă. Dacă se foloseşte o soluţie anticoagulantă la recoltare, punga de recoltare trebuie să fie amestecată uşor imediat după începerea recolectării şi la intervale regulate ulterior pe parcursul întregii perioade de recoltare. Trebuie să se specifice şi să se controleze timpul de recoltare maxim pentru acceptarea donării pentru procesarea componentelor. Donările ce depăşesc perioada maximă trebuie să fie înregistrate şi eliminate. Amestecarea corectă a sângelui cu anticoagulant este esenţială în toate etapele recoltării de sânge. Trebuie să se acorde atenţie următoarelor aspecte: 

• când sângele începe să curgă în punga de recoltare, este necesar să fie imediat pus în contact cu anticoagulantul şi amestecat corespunzător; 

• fluxul de sânge trebuie să fie suficient şi neîntrerupt,  
• donarea unei unităţi de sânge integral în mod ideal nu trebuie să depăşească 10 minute. Dacă durata recoltării depăşeşte 12 minute, sângele nu trebuie să fie utilizat pentru prepararea plachetelor. Dacă durata recoltării depăşeşte 15 minute, plasma nu trebuie să fie utilizată pentru transfuzia directă sau pentru prepararea factorilor de coagulare; 

• în cazul aferezei, orice întrerupere neintenţionată a fluxului sanguin care survine în timpul procedurii trebuie să fie evaluată în vederea unei posibile excluderi a acelui component sanguin.

Calitatea este responsabilitatea tuturor persoanelor implicate în procesele din cadrul centrelor de transfuzie sanguină, în care conducerea asigură o abordare sistematică a calităţii şi implementarea şi păstrarea unui sistem de calitate (Directiva 2005/62/CE Anexa 1.1.1). 

Sistemul de calitate cuprinde managementul calităţii, asigurarea calităţii, îmbunătăţirea continuă a calităţii, personalul, locaţiile şi echipamentele, documentaţia, recoltarea, testarea şi procesarea, depozitarea, distribuţia, controlul calităţii, retragerea componentului sanguin, auditul extern şi intern, managementul contractelor, neconformitatea şi autoinspecţia (Directiva 2005/62/CE Anexa 1.1.2).

Sistemul de calitate trebuie să fie creat pentru a asigura calitatea şi siguranţa sângelui şi componentelor sanguine produse şi pentru a asigura siguranţa donatorilor şi serviciul cu clienţii. Aceasta necesită dezvoltarea unor politici, obiective şi responsabilităţi clare şi implementarea prin planificare de calitate, controlul calităţii, asigurarea calităţii şi îmbunătăţirea calităţii.

Sistemul de calitate trebuie să asigure faptul că toate procesele importante sunt specificate în instrucţiunile corespunzătoare şi că sunt efectuate conform standardelor şi specificaţiilor bunelor practici, că respectă regulamentele corespunzătoare, aşa cum sunt detaliate în capitolele privind Standardele din Ghidul pentru prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine (care include Anexa Directivei 2005/62/CE). Conducerea trebuie să verifice sistemul la intervale regulate pentru a verifica eficacitatea sistemului şi pentru a aplica măsurile de remediere necesare (Directiva 2005/62/CE Anexa 1.1.3).

Toate centrele sanguine şi băncile de sânge din spitale trebuie să aibă la bază o funcţie de asigurare a calităţii, fie că este internă, fie asociată, necesară pentru asigurarea calităţii. Funcţia de asigurare a calităţii trebuie să fie luată în calcul în toate aspectele referitoare la calitate şi în verificarea şi aprobarea tuturor documentelor referitoare la calitate (Directiva 2005/62/CE Anexa 1.2.1). 

Toate procedurile, spaţiile şi echipamentele ce influenţează calitatea şi siguranţa sângelui şi componentelor sanguine trebuie validate înainte de introducere şi vor fi revalidate la intervale regulate, ca rezultat al acestor activităţi (Directiva 2005/62/CE Anexa 1.2.2).

Fiecare centru de transfuzie sanguină trebuie să aibă o politică generală referitoare la validarea echipamentelor, instalaţiilor, proceselor, sistemelor automatizate şi testelor de laborator. Obiectivul oficial al validării este de a asigura conformitatea cu scopul de folosire şi cerinţele de reglementare. Trebuie să existe un sistem oficial pentru controlul schimbărilor pentru a planifica, a evalua şi a documenta toate schimbările ce pot afecta calitatea, trasabilitatea, disponibilitatea şi efectul componentelor sau siguranţei componentelor, donatorilor sau pacienţilor. Trebuie să se evalueze impactul posibil al schimbării propuse şi să se stabilească nivelul de revalidare sau de testare şi validare suplimentară.

Spaţiile (inclusiv cele mobile) trebuie să fie amplasate, construite, adaptate şi menţinute astfel încât să fie adecvate operaţiunilor ce trebuie desfăşurate. Acestea trebuie să permită ca lucrul să se desfăşoare în ordine logică, pentru a minimaliza riscul de erori şi trebuie să permită curăţenia eficientă şi păstrarea ordinii, pentru a minimiza riscul de contaminare (Directiva 2005/62/CE Anexa 3.1).

Zona donatorilor de sânge este o zonă în care se desfăşoară interviurile personale confidenţiale şi se evaluează persoanele cu scopul de a stabili eligibilitatea acestora pentru donare. Această zonă trebuie să fie separată de toate zonele de procesare (Directiva 2005/62/ CE Anexa 3.2).

Recoltarea sângelui trebuie efectuată într-o zonă specială pentru prelevarea în siguranţă a sângelui de la donatori, echipată corespunzător pentru tratamentul iniţial al donatorilor care experimentează reacţii adverse sau răniri cauzate de evenimentele asociate donării de sânge. Această zonă trebuie să fie organizată în aşa mod încât să asigure atât siguranţa donatorilor şi a personalului, cât şi evitarea erorilor în procedura de recoltare (Directiva 2005/62/CE Anexa 3.3).

Procedura de recoltare a sângelui trebuie să asigure verificarea şi înregistrarea în siguranţă a identităţii donatorului, precum şi legătura clară dintre donator şi sânge, componentele sanguine şi probele de sânge (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.1).

Sistemele de pungi sterile pentru sânge utilizate pentru recoltarea şi procesarea sângelui şi a componentelor sanguine trebuie să poarte marcajul CE sau să fie în conformitate cu standardele echivalente dacă sângele şi componentele sanguine sunt recoltate în alte ţări. Numărul lotului din care face parte punga de sânge trebuie să fie identificabil pentru fiecare component (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.2). Procedurile de recoltare a sângelui trebuie să minimizeze riscul contaminării microbiene (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.3). 
Capitolul 3 al Ghidului prezintă standardele pentru recoltarea sângelui şi a componentelor sanguine astfel:

1. Spaţiul pentru şedinţele de recoltare Spaţiile (inclusiv cele pentru echipele mobile) trebuie să răspundă unor exigenţe elementare pentru sănătatea şi siguranţa atât a personalului cât şi a donatorilor în cauză, ţinând cont de legislaţia şi reglementările relevante. Trebuie să se asigure spaţiul necesar pentru a permite intervievarea fiecărui donator, asigurându-i-se intimitatea şi respectându-se confidenţialitatea. Înainte ca spaţiile să fie acceptate pentru şedinţele mobile de recoltare, adecvarea acestora trebuie stabilit în funcţie de criteriile următoare: • o suprafaţă suficientă pentru a permite funcţionarea corespunzătoare şi a i se asigura intimitatea donatorului; • siguranţa personalului şi a donatorilor; • existenţa unui sistem de aerisire, alimentare cu energie electrică, iluminat, instalaţii sanitare, sistem fiabil de comunicare, depozitarea şi transportul sângelui.

2. Procedurile şi echipamentul utilizate la şedinţele de recoltare

Procedura de recoltare a sângelui trebuie să asigure verificarea şi înregistrarea în siguranţă a identităţii donatorului, precum şi legătura clară dintre donator şi sânge, componentele sanguine şi probele de sânge (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.1).

Sistemele de pungi sterile pentru sânge utilizate pentru recoltarea şi procesarea sângelui şi a componentelor sanguine trebuie să poarte marcajul CE sau să fie în conformitate cu standardele echivalente dacă sângele şi componentele sanguine sunt recoltate în alte ţări. Numărul lotului din care face parte punga de sânge trebuie să fie identificabil pentru fiecare component (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.2). Procedurile de recoltare a sângelui trebuie să minimizeze riscul contaminării microbiene (Directiva 2005/62/CE Anexa 6.2.3). Trebuie să se folosească sisteme sterile pentru recoltarea sângelui şi componentelor sanguine. Acestea trebuie să se folosească în conformitate cu instrucţiunile producătorului. Trebuie să se efectueze o verificare înainte de folosire pentru a se asigura că sistemul de recoltare folosit nu este deteriorat sau contaminat şi că este corespunzător pentru recoltarea respectivă. Trebuie raportate furnizorului şi analizate pungile de sânge defecte.

3. Verificări premergătoare donaţiei  
Recipientul de sânge trebuie să fie inspectat înainte de folosire pentru a depista defecţiuni şi conţinutul prescris şi aspectul soluţiei anticoagulante. Dacă se găseşte una sau mai multe pungi neobişnuit de umedă, toate pungile din pachet trebuie respinse. Donatorul trebuie să fie identificat din nou imediat înaintea unei venopuncţii.

5. Venopuncţie, sângerare şi amestecare 
Pregătirea locului de venopuncţie Pielea de la locul de venopuncţie nu trebuie să prezinte leziuni, incluziv eczeme. Locul de venopuncţie trebuie să se pregătească folosind o procedură de dezinfectare stabilită şi validată. Soluţia antiseptică trebuie să se usuce complet înainte de venopuncţie. Zona pregătită nu trebuie atinsă cu degetele înainte ca acul să fie introdus în venă. Eficacitatea procedurii de dezinfecţie trebuie să fie monitorizată şi trebuie să se ia măsuri de remediere dacă este cazul.

Puncţia venoasă reuşită şi amestecarea corectă Acul trebuie introdus în venă de la prima încercare. Se acceptă o a doua venopuncţie cu un ac nou în celălalt braţ, dacă nu este compromisă sterilitatea bacteriană a sistemului. Dacă se foloseşte o soluţie anticoagulantă la recoltare, punga de recoltare trebuie să fie amestecată uşor imediat după începerea recoltării şi la intervale regulate ulterior pe parcursul întregii durate a recoltării. Fluxul de sânge trebuie să fie suficient şi neîntrerupt. Trebuie să se specifice şi să se controleze timpul de recoltare maxim pentru acceptarea donării pentru procesarea componentelor. Donările ce depăşesc perioada maximă trebuie să fie înregistrate şi eliminate. Dacă durata recoltării depăşeşte 12 minute, sângele nu trebuie să fie utilizat pentru prepararea plachetelor. Dacă durata recoltării depăşeşte 15 minute, plasma nu trebuie să fie utilizată pentru transfuzia directă sau pentru prepararea factorilor de coagulare; Când se amestecă manual, punga de sânge trebuie să fie inversată la fiecare 30-45 de secunde. Când se foloseşte un sistem de amestecare automată, este nevoie de un sistem validat corespunzător. După donare, numărul donării trebuie să fie verificat pe toate registrele, pungile cu sânge şi probele de laborator. Etichetele cu numărul donării pentru o anumită donare ce nu au fost folosite trebuie să fie distruse printr-o procedură controlată. Trebuie să existe proceduri de prevenire a etichetării greşite.

Trebuie să se documenteze fiecare activitate aferentă donării. Aceasta se aplică şi oricăror donări nereuşite, respingerii unui donator, reacţiilor adverse şi a episoadelor adverse. Registrele de selectare a donatorilor şi evaluarea finală trebuie să fie semnate de un intervievator autorizat.

Directiva 2005/62/CE a Comisiei Europene din 30 septembrie 2005, de punere în aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European şi a Consiliului privind standardele şi specificaţiile comunitare referitoare la un sistem de calitate pentru unităţile de transfuzie sangvină
 stabileşte cerinţele tehnice menţionate anterior, care iau în considerare Recomandarea 98/463/CE a Consiliului din 29 iunie 1998 privind admisibilitatea donatorilor de sânge şi de plasmă şi verificarea sângelui donat în Comunitatea Europeană, Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor şi a orientărilor de bună practică de fabricaţie privind produsele medicamentoase de uz uman şi produsele medicamentoase experimentale de uz uman, Directiva 2004/33/CE a Comisiei din 22 martie 2004 de punere în aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European şi a Consiliului în ceea ce priveşte anumite cerinţe tehnice pentru sânge şi componente sangvine, anumite recomandări ale Consiliului Europei, monografiile Farmacopeii Europene, în special în ceea ce priveşte sângele sau componentele sangvine folosite ca materie primă pentru producerea medicamentelor brevetate, recomandările Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, precum şi experienţa internaţională din acest domeniu.

În ceea ce priveşte Recoltarea de sânge şi de componente sangvine, Directiva stabileşte urmatoarele:

1. Procedura de recoltare a sângelui trebuie să fie concepută astfel încât să garanteze faptul că identitatea donatorului este verificată şi înregistrată într-un mod sigur şi că legătura dintre donator, pe de o parte, şi sângele, componentele sangvine şi eşantioanele de sânge, pe de alta, este stabilită în mod clar.

2. Sistemul de pungi de sânge sterile folosit pentru recoltarea sângelui şi a componentelor sangvine şi pentru prelucrarea lor trebuie să poarte marca CE sau să respecte standarde echivalente, în cazul în care sângele şi componentele din sânge sunt recoltate în ţări terţe. Trebuie să se asigure trasabilitatea numărului lotului de pe punga de sânge pentru fiecare componentă sangvină

3. Procedurile de recoltare a sângelui trebuie să reducă la minimum riscul de contaminare microbiană.

4. Probele de laborator trebuie să fie prelevate la momentul donării şi trebuie să fie păstrate în mod corespunzător înaintea testării.
5. Procedura folosită pentru aplicarea etichetelor cu numărul donării pe documentele înregistrate, pungile de sânge sau probele de laborator trebuie să fie concepută astfel încât să evite riscul unei erori de identificare sau al unei confuzii.

6. După recoltarea sângelui, pungile de sânge trebuie să fie manipulate într-un mod care să menţină calitatea sângelui, la temperaturi de depozitare şi transport adecvate cerinţelor prelucrării ulterioare.

7. Este necesar să se pună în aplicare un sistem care să garanteze posibilitatea stabilirii unei legături între fiecare donare şi sistemul de recoltare şi prelucrare prin intermediul căruia sângele a fost recoltat şi/sau prelucrat.

Potrivit Ghidului, trebuie să se ia măsuri pentru a promova recoltarea sângelui şi componentelor sanguine din donări voluntare, neremunerate, conform principiilor stabilite în Convenţia pentru protecţia drepturilor omului şi demnităţii persoanei referitoare la aplicaţiile biologice şi medicale (Convenţia pentru drepturile omului şi biomedicină, ETS nr. 164) şi Protocolul suplimentar privind transplantul de organe şi ţesuturi de origine umană (ETS Nr. 186). 

În conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE, statele membre raportează, de asemenea, Comisiei la fiecare trei ani cu privire la aplicarea principiului donaţiilor voluntare şi neplătite (DVN). Pe baza respectivelor rapoarte prezentate de statele membre, Comisia trebuie să informeze Parlamentul European şi Consiliul cu privire la orice măsuri suplimentare în ceea ce priveşte donaţiile voluntare şi neplătite pe care intenţionează să le ia la nivelul Uniunii.
O verificare a caracterului complet al transpunerii legislaţiei UE în domeniul sângelui în legislaţia naţională, efectuată de Comisie, a demonstrat că aceasta este transpusă în totalitate în statele membre, cu excepţia unui stat membru. În cazul acestuia, este în curs de desfăşurare o procedură de constatare a neîndeplinirii obligaţiilor în temeiul articolului 258 din Tratatul de Funcţionare al UE.

Astfel, cel de-al doilea Raport al Comisiei către Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic şi Social European şi Comitetul Regiunilor privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge şi componente sanguine, din anul 2011
, se bazează pe răspunsurile date de statele membre la un model de raport privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge şi de componente sanguine, care a fost trimis autorităţilor competente în domeniul sângelui şi componentelor sanguine în primăvara anului 2010. Toate statele membre au prezentat Comisiei un raport. Croaţia şi Norvegia au prezentat, de asemenea, un raport (în total, 29 de ţări au prezentat rapoarte). Principalele constatări ale prezentului raport au fost prezentate autorităţilor competente în domeniul sângelui şi componentelor sanguine
.

24 de ţări au norme obligatorii privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge, prevăzute de reglementările naţionale (Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Croaţia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Norvegia, Polonia, Portugalia, România, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia şi Ţările de Jos). Ungaria şi Regatul Unit au un sistem dual cu norme obligatorii stabilite de reglementările naţionale şi norme stabilite de sector (autoreglementare), iar în Malta, normele obligatorii privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge sunt stabilite de sector (autoreglementare). Republica Cehă are o declaraţie fără caracter obligatoriu în legislaţia sa naţională (în conformitate cu Directiva 2002/98/CE), în timp ce Irlanda nu are dispoziţii legislative sau orientări care să reglementeze principiul donaţiilor voluntare şi neplătite de sânge şi de componente sanguine.

Aceste dispoziţii juridice şi orientări par să fi rămas relativ stabile de-a lungul timpului. Din 2006, când Comisia a publicat primul raport privind promovarea de către statele membre a donaţiilor voluntare şi neplătite de sânge, Republica Cehă, Croaţia şi Suedia şi-au modificat dispoziţiile privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge. Cu toate acestea, două ţări (Republica Cehă şi Estonia) afirmă că intenţionează să îşi modifice dispoziţiile juridice sau orientările în vigoare.

Austria, Belgia, Bulgaria, Cipru, Croaţia, Estonia, Finlanda, Franţa, Grecia, Italia, Luxemburg, Regatul Unit, Spania, Suedia şi Ţările de Jos au definit sancţiuni pentru încălcările dispoziţiilor legislative privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge şi de componente sanguine. Niciuna din aceste ţări nu a impus astfel de sancţiuni.

În ceea ce priveşte stimulentele acordate donatorilor de sânge, Raportul arată că Belgia, Bulgaria, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Italia, Lituania, Luxemburg, Polonia, România, Slovacia, Spania, Ţările de Jos şi Regatul Unit, precum şi Norvegia şi Croaţia (18 ţări) au raportat că dispun de anumite principii directoare privind posibilitatea de a oferi stimulente donatorilor de sânge şi de componente sanguine. 
Următoarele ţări prevăd stimulente pentru donatorii de sânge total: Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Cehă, Cipru, Croaţia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Lituania, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Regatul Unit, România, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia şi Ţările de Jos 
Cele mai utilizate stimulente în aceste 26 de ţări includ distribuirea de aperitive, de mici cadouri, precum căni şi tricouri, autorizarea de a lipsi de la locul de muncă (în sectorul public) şi rambursarea cheltuielilor de deplasare.

În ceea ce priveşte afereza (plasmă, trombocite…), următoarele ţări prevăd stimulente pentru donatori: Austria, Belgia, Republica Cehă, Croaţia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Regatul Unit, România, Slovenia, Spania, Suedia şi Ţările de Jos. Cele mai utilizate stimulente în aceste 24 de ţări includ distribuirea de aperitive, de mici cadouri, precum căni şi tricouri, rambursarea cheltuielilor de deplasare şi autorizarea de a lipsi de la locul de muncă (în sectorul public).

Valoarea acestor stimulente este determinată de guvernele şi/sau operatorii din ţările care au prezentat rapoarte. Pentru sângele total, această valoare este stabilită de guvernele naţionale sau locale în 10 ţări, de operatorii/unităţile care colectează sânge în 10 ţări şi de o combinaţie între acestea sau în alt mod în 5 ţări. În mod similar, pentru afereză, valoarea stimulentelor este definită de guvernele naţionale sau locale în 10 ţări, de operatorii/unităţile care colectează sânge total sau prin afereză în 9 ţări şi de o combinaţie între acestea sau în alt mod în 4 ţări. Irlanda nu a furnizat date cu privire la acest subiect.

Următoarele ţări au luat măsuri pentru a promova donaţiile voluntare şi neplătite de sânge: Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Cehă, Cipru, Croaţia, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Lituania, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia, Regatul Unit, România, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Ţările de Jos şi Ungaria.

Cele mai utilizate măsuri pentru a promova donaţiile voluntare şi neplătite de sânge din UE, Croaţia şi Norvegia sunt evenimente care se concentrează asupra donaţiilor şi campaniile de informare şi sensibilizare. Mai precis, măsurile enumerate includ: (1) publicitate publică, (2) apeluri telefonice personale, mesaje electronice, scrisori şi mesaje text către donatori, (3) concerte şi alte manifestaţii, (4) evenimente mediatice, (5) campanii şi alte evenimente sociale (la nivel naţional, regional şi local), de exemplu la Ziua Mondială a Donatorilor, (6) informaţii online şi campanii, broşuri şi prospecte, (7) seminarii şi conferinţe organizate în şcoli, universităţi şi biserici, (8) vizite ale studenţilor la unităţile care colectează sânge şi (9) alte măsuri în cooperare cu unităţi care colectează sânge, asociaţii şi alte organizaţii.

În ceea ce priveşte recoltarea, Raportul Comisiei către Parlamentul European, Consiliul European, Comitetul Economic şi Social European şi Comitetul Regiunilor privind donaţiile voluntare şi neplătite de sânge şi componente sanguine informează că 25 de ţări raportează faptul că principalele organisme de recoltare/furnizare a sângelui total sunt publice sau nonprofit, în timp ce într-o ţară acestea sunt private, iar în 3 ţări acestea sunt publice şi private şi/sau din alte sectoare. Următoarele ţări raportează faptul că au organisme de recoltare/furnizare publice sau nonprofit: Belgia, Bulgaria, Republica Cehă, Cipru, Croaţia, Danemarca, Estonia, Franţa, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia, Regatul Unit, România, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Ţările de Jos şi Ungaria. În plus, Austria raportează faptul că are organisme de recoltare/furnizare private, iar Finlanda, Germania şi Lituania au organisme publice şi private şi/sau din alte sectoare.

În mod similar, pentru plasmă, 23 de ţări au organisme de recoltare/furnizare publice sau nonprofit, în timp ce 6 state membre au organisme private sau publice şi private şi/sau din alte sectoare. Următoarele ţări raportează faptul că au organisme de recoltare/furnizare publice sau nonprofit: Belgia, Bulgaria, Cipru, Croaţia, Danemarca, Estonia, Franţa, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Malta, Norvegia, Polonia, Portugalia, Regatul Unit, România, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Ţările de Jos şi Ungaria. În plus, Austria, Republica Cehă, Finlanda, Germania, Letonia şi Lituania au organisme de recoltare/furnizare private sau publice şi private şi/sau din alte sectoare.

În plus, participanţii la acest studiu au fost întrebaţi dacă furnizează stimulente, financiare sau de alte natură, pentru recoltarea sângelui şi a componentelor sanguine, de exemplu unităţilor care colectează sânge, spitalelor şi personalului medical. Aproximativ 10% din ţări raportează faptul că oferă stimulente organismelor de recoltare/furnizare a sângelui şi a componentelor sanguine.

Prezentul raport indică faptul că, în general, statele membre respectă articolul 20 alineatul (1) din Directiva 2002/98/CE, care solicită ca statele membre să ia măsurile necesare pentru a încuraja donaţiile de sânge voluntare şi neplătite cu scopul de a garanta că sângele şi componentele sanguine provin, în măsura posibilului, din acest tip de donaţii.

În mare parte în conformitate cu constatările primului raport privind donaţiile de sânge voluntare şi neplătite (publicat în 2006), prezentul raport arată că dispoziţiile legislative şi orientările privind donaţiile de sânge voluntare şi neplătite sunt bine stabilite pe tot teritoriul UE. Toate cele 29 de ţări care au prezentat rapoarte, cu excepţia uneia, au astfel de dispoziţii în vigoare.

Majoritatea ţărilor care au prezentat rapoarte dispun de o formă de structuri de stimulare a donatorilor de sânge, cum ar fi distribuirea de aperitive, de mici cadouri şi rambursarea cheltuielilor de deplasare. De asemenea, mai multe ţări oferă donatorilor de sânge angajaţi în sectorul public autorizarea de a lipsi de la locul de muncă. Studiul indică faptul că nu există diferenţe majore în ceea ce priveşte stimulentele pentru donatorii de sânge total şi prin afereză (plasmă, trombocite…).

27 din cele 29 de ţări care au prezentat rapoarte au luat măsuri care vizează promovarea donaţiilor voluntare şi neplătite de sânge, cum ar fi campaniile de informare şi sensibilizare.

În ceea ce priveşte recoltarea de sânge şi aprovizionarea cu sânge şi componente sanguine, raportul indică faptul că organismele de recoltare/furnizare a sângelui total şi a plasmei sunt, predominat, publice în UE, Norvegia şi Croaţia. Aproximativ jumătate din ţările care au prezentat rapoarte dispun de capacitatea de fracţionare a plasmei. În aceste ţări, actorii din domeniul fracţionării plasmei sunt, în principal, privaţi (71%). În ceea ce priveşte aprovizionarea, autorităţile competente pentru sânge şi componente sanguine raportează penurii relativ limitate de sânge şi de componente sanguine, de la aproximativ 14% (pentru sângele total) la 0% pentru leucocite. Aproximativ 75 % din ţări dispun de politici pentru a controla sau a asigura utilizarea clinică efectivă a sângelui, precum şi pentru a promova autosuficienţa sângelui şi a componentelor sanguine.

Potrivit Raportului din anul 2016 al Comisiei Europene către Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic şi Social European şi Comitetul Regiunilor, privind punerea în aplicare a Directivelor 2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE and 2005/62/CE privind stabilirea standardelor de calitate şi securitate pentru sângele uman şi componentele sanguine
, punerea în aplicare a legislaţiei UE în domeniul sângelui de către statele membre este considerată adecvată, iar legislaţia a avut ca rezultat crearea unei reţele de autorităţi competente care supraveghează sectorul prin autorizare, inspecţie şi vigilenţă. Cu toate acestea, au fost identificate unele dificultăţi în interpretarea şi punerea în aplicare a legislaţiei şi în aplicarea sa, care, în unele cazuri, s-ar putea datora progreselor ştiinţifice şi tehnologice care au avut loc de la adoptarea acesteia. Întrucât legislaţia în cauză nu oferă o bază pentru armonizarea completă, iar directivele le permit statelor membre un anumit grad de libertate cu privire la modul în care să asigure punerea lor în aplicare, există, în consecinţă, multiple diferenţe între statele membre în abordările pe care le-au adoptat în ceea ce priveşte punerea în aplicare. Astfel de diferenţe facilitează integrarea cu succes a cerinţelor în legislaţia naţională, dar, în unele cazuri, pot limita acceptarea reciprocă a autorizaţiilor, cu consecinţe asupra circulaţiei transfrontaliere a sângelui şi a componentelor sanguine.

Pentru a soluţiona deficitele, ţările pot institui politici de creştere a ofertei şi de optimizare a utilizării. În aproape fiecare ţară, activităţile de promovare a donaţiilor sunt principalele acţiuni întreprinse pentru creşterea stocului. Cele mai frecvente sunt campaniile de sensibilizare adresate unor grupuri specifice de donatori, cum ar fi studenţii, sau evenimente precum Ziua mondială a donatorului de sânge (OMS, 14 iunie) sau Ziua Talasemiei (8 mai, în Grecia şi Cipru). Multe ţări au raportat că sprijină financiar centre de transfuzie sanguină şi actori locali în organizarea unor astfel de activităţi de promovare (deşi sprijinul financiar în multe dintre aceste ţări se referă, de asemenea, la activităţile de colectare, prelucrare, stocare şi distribuţie). Dezbaterea cu privire la posibilele indemnizaţii şi stimulente pentru donatori joacă un rol important în gestionarea aprovizionării (a se vedea mai jos).

Majoritatea ţărilor raportează că deţin politici pentru a optimiza, de asemenea, utilizarea clinică a derivatelor din plasmă, iar un număr mic de ţări au strategii naţionale de stabilire a priorităţilor pentru a asigura aprovizionarea grupurilor de pacienţi care sunt extrem de dependenţi de tratamentul cu astfel de produse. Unele state membre ar saluta un schimb de cele mai bune practici în acest sens.

Conform Raportului menţionat, este dificil să se evalueze într-un mod cuprinzător modurile în care statele membre ale UE au pus în aplicare principiul donaţiilor voluntare şi neplătite (DVN). DVN este un factor nu numai etic, ci care ar putea contribui, de asemenea, la standarde de securitate mai ridicate şi, prin urmare, care ar putea fi important pentru protecţia sănătăţii umane. Într-un sistem care permite remunerarea donatorilor, unele persoane pot considera remuneraţia monetară atât de importantă încât s-ar putea să nu divulge informaţii medicale şi/sau comportamentale relevante. Detectarea şi testarea suplimentare pot reduce, dar nu pot elimina complet, posibilitatea unei transmisii de la donator la receptor. Prin urmare, informaţiile furnizate de către donator contribuie la o evaluare corectă a tuturor riscurilor asociate utilizării transfuziei de sânge şi a componentelor sanguine şi utilizării clinice a derivatelor din plasmă.
Cu toate că marea majoritate a ţărilor respondente (26) au raportat că principiul DVN este obligatoriu la nivel naţional, de multe ori, legislaţiile lor fac trimitere la o „încurajare” sau la o „recomandare puternică”.
Aplicarea în practică a principiului DVN variază pe cuprinsul Uniunii. Şaptesprezece state membre au raportat că au instituit sancţiuni, care abordează diferite situaţii precum realizarea de câştiguri financiare sau colectarea de donaţii fără consimţământ. Conform rapoartelor statelor membre, până în prezent nu au fost impuse astfel de sancţiuni. Cele mai multe ţări dispun de măsuri de susţinere suplimentare, axate în principal pe promovarea DVN sau pe definirea indemnizaţiilor şi stimulentelor (a se vedea mai jos). UE este dependentă în mod semnificativ de importul de plasmă pentru fabricarea de medicamente derivate din plasmă, în principal din Statele Unite ale Americii. În acest context, este o provocare pentru statele membre să aplice o cerinţă pentru importul exclusiv de plasmă care provine de la donatori voluntari şi neplătiţi. 
Este o practică comună să se ofere donatorilor gustări (27 de ţări) şi mici cadouri, cum ar fi insigne, stilouri, prosoape, tricouri şi căni (24 de ţări). În aproximativ jumătate din statele membre, donatorii beneficiază de rambursarea costurilor de călătorie şi primesc timp liber de la serviciu în sectorul public şi în cel privat. În unele state membre, donatorii primesc o sumă fixă care nu este direct legată de costurile reale suportate.
Există o eterogenitate considerabilă pe cuprinsul UE, anumite practici fiind percepute drept indemnizaţie într-o ţară şi drept stimulente în alta. În scopul sondajului, „indemnizaţia” a fost definită ca „reparaţie care se limitează strict la acoperirea cheltuielilor şi a inconvenientelor legate de donaţie”, iar „stimulent” a fost definit ca „încurajare sau stimul pentru donaţie în vederea obţinerii de câştiguri financiare sau de avantaje comparabile”, dar chiar şi având în vedere aceste definiţii (fără caracter obligatoriu), statele membre au ajuns la clasificări divergente. Diferenţa dintre statele membre în ceea ce priveşte puterea de cumpărare ar putea constitui un factor care să explice punctele de vedere divergente asupra a ceea ce este sau nu este un stimulent pentru a dona.
Valorile maxime raportate ale indemnizaţiei şi stimulentelor sunt de aproximativ 25-30 EUR per donaţie, în timp ce valorile raportate ale gustărilor şi micilor cadouri sunt între 1 EUR şi 10 EUR per donaţie. Rambursarea cheltuielilor de deplasare poate acoperi costurile reale sau poate fi o sumă forfetară standard. Timpul liber de la serviciu variază de la mai puţin de o jumătate de zi până la două zile. Anumite ţări prevăd indemnizaţii pentru pierderea de venituri în anumite circumstanţe, de exemplu un stat membru prevede acest lucru pentru donaţii de plasmă prin afereză.
Mai puţin de jumătate dintre ţări au raportat principii naţionale directoare pentru a defini ce formă de indemnizaţii sau alte practici sunt permise şi în ce condiţii. În jumătate dintre ţări, centrele de transfuzie fie determină, fie sunt implicate în determinarea valorii indemnizaţiilor şi stimulentelor, în timp ce într-o treime din ţări sunt implicate autorităţile naţionale competente din domeniul sângelui.
În sondajul Eurobarometru cu privire la donaţiile de sânge, celule şi ţesuturi, doar 12% din cetăţenii UE au raportat că au considerat indemnizaţiile pentru compensarea costurilor legate de donaţie ca fiind acceptabile atunci când donează sânge sau plasmă. Dimpotrivă, 47-48% au considerat acceptabil faptul că au primit gustări, testarea gratuită a sângelui sau o examinare fizică gratuită. 
Securitatea şi calitatea stocului de sânge este o problemă importantă pentru cetăţenii UE, 56% din respondenţii la sondajul Eurobarometru privind donaţiile de sânge şi celule şi ţesuturi invocând riscul de a contracta o boala ca o preocupare majoră în momentul acceptării unor substanţe donate.
Securitatea şi calitatea sângelui depinde de punerea în aplicare a unei combinaţii de trei piloni: verificarea donatorilor pentru criteriile de excludere, testarea donatorilor şi, acolo unde este posibil, tehnici de inactivare a agenţilor patogeni. Cel mai eficient mod de a reduce la minim riscurile este, probabil, combinarea punerii în aplicare a tuturor celor trei piloni, acolo unde este posibil.
REGLEMENTĂRI NAȚIONALE ÎN STATE MEMBRE UE

BELGIA
În anul 2011 Crucea Roşie a cerut ca funcţionarii care donează sânge să nu mai beneficieze de o zi liberă. Aripa flamandă a Crucii Roşii estimează că ziua de concediu acordată în urma donării de sânge i-a determinat pe unii funcţionari să mintă cu privire la sănătatea lor pentru a dona sânge şi a se bucura de ziua liberă. 
Consiliul de Miniştri din 28 septembrie 2012 a aprobat în a doua lectură Decretul regal de modificare a Decretului regal privind concediile pentru personalul serviciului public federal. Astfel, concediul acordat pentru donarea de sânge a fost limitat strict la durata donării, putând creşte cu maxim două ore destinate deplasării. În noua abordare legislativă concediul este asimilat cu o activitate de serviciu
.

Potrivid Ghidului donatorului realizat de Crucea Roşie belgiană, dupa donarea de sânge, donatorul este invitat sa ia o gustare şi să se odihnească puţin
.

BULGARIA
Legea 102/2013 privind Sângele, donarea de sange şi transfuzia de sănge

Capitolul 2, art. 10: “Donaţia este un act uman şi voluntar prin care sângele şi componentele sanguine sunt colectate gratuit de la donator”
CROATIA
Crucea Roşie croată este fondatorul donării voluntare de sânge în Croaţia. Promovează donarea voluntară de sânge, organizează şi efectuează transfuzii de sânge; adună şi gestionează voluntari donatori de sânge, confirmă şi acordă premii donatorilor voluntari de sânge. În cooperare cu serviciile de transfuzie, Crucea Roşie croată defineşte programul anual de transfuzii de sânge pentru a se asigura că toate nevoile de sânge şi produse din sânge ale sistemului de sănătate din Republica Croaţia sunt îndeplinite. 

Aproximativ 180.000 de unităţi de sânge sunt colectate anual, ceea ce reprezintă 40 de donări de sânge la 1.000 de persoane. Rezultatele nu sunt identice în toate părţile din Croaţia, deoarece numărul unităţilor colectate este influenţat de factori demografici, economici, culturali şi mulţi alţi factori. Donatorul de sânge voluntar este o persoană care dă sânge, plasmă sanguină şi alte ingrediente din sânge în mod voluntar, anonim, fără niciun fel de plată, doar ca un act de solidaritate
.

Potrivit unui studiu publicat în International Journal of Bacterio – Virology
, instituţiile sanitare autorizate trebuie să stabilească şi să aplice proceduri standard pentru identificarea donatorilor, examinarea medicală şi interviul şi să evalueze serviciul de donare. Aceste proceduri trebuie efectuate înainte de fiecare donare de sânge. Interviul cu donatorii se desfăşoară în aşa fel încât să se asigure confidenţialitatea. Documentele de admisibilitate ale donatorilor şi evaluarea finală sunt semnate de un medic desemnat de instituţia responsabilă. Procedura de colectare a sângelui trebuie să asigure identificarea, verificarea şi înregistrarea sigură a donaţiei. Pungile sterile pentru colectarea sângelui şi a componentelor sangvine şi prelucrarea acestora trebuie obţinute de la furnizorii autorizaţi care îndeplinesc cerinţele şi specificaţiile documentate şi trebuie să fie marcaţi CE. 

Numărul de serie al sacului de sânge trebuie să poată fi urmărit pentru fiecare component sanguin. Procedurile de colectare a sângelui trebuie să fie însoţite de riscul de contaminare microbiană. În timpul donării de sânge, se prelevează probe de sânge pentru serviciul de testare în laborator. Probele sunt transportate şi depozitate într-o manieră care garantează păstrarea calităţii eşantionului de testare. Pentru etichetarea înregistrărilor, pungile de sânge şi probele de laborator trebuie folosite numere de donare identice, riscul de eroare de identificare fiind unul minim.

CIPRU
Doar 62 din cele 236 de ţări ale lumii răspund nevoilor lor in proporţie de 100% prin donare de sânge voluntară, neremunerată. Una dintre aceste ţări este şi Cipru. O constatare semnificativă este faptul că rata de participare la donaţii a tinerilor ciprioţi este extrem de ridicată. Acest lucru este deosebit de important în Europa, în situaţia în care vârsta medie a donatorilor creşte în mod dramatic, astfel că în Cipru există o înlocuire continuă a donatorilor care depăşesc vârsta de 65 ani şi nu mai pot continua să doneze sânge. 

Centrul pentru sânge din Cipru este o instituţie aflata sub tutela Ministerului Sănătăţii şi este principalul responsabil cu  colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea şi distribuirea sângelui şi a componentelor sanguine umane. Centrul oferă toate informaţiile cu privire la procesul de donare de sânge. Primul pas îl reprezintă înregistrarea donatorului pe baza completării unui formular care conţine informaţii personale şi câteva întrebări simple despre istoricul medical şi stilul de viaţă. Acest lucru este foarte important, atât pentru a asigura sănătatea donatorului, cât şi pentru siguranţa receptorului de sânge. Următorul pas constă în monitorizarea hemoglobinei pentru a  confirma capacitatea de a oferi sânge, urmată de o discuţie cu un doctor. Acesta va determina capacitatea de a dona de sange la acel moment, pe baza răspunsurilor la chestionar şi a unui scurt istoric medical şi, de asemenea, va măsura tensiunea arterial şi pulsul donatorului. Abia după aceste proceduri se va trece la actul practic de donare, prin realizarea venopuncţiei de către asistenţi cu experienţă, special instruiţi, iar după aceasta donatorul este invitat să mai rămână cel puţin încă 10 minute într-o zonă special amenajată şi să servească prăjituri şi sucuri
. 
DANEMARCA
Donarea de sânge în Danemarca este voluntară, neplătită şi anonimă. Aceasta înseamnă că donarea se bazează pe dorinţa de a-i ajuta pe ceilalţi, care au nevoie de ea, şi nu pe interesul unui avantaj economic
.

ESTONIA
În Estonia, donaţiile de sânge sunt voluntare şi nu sunt compensate. Intenţiile donatorului trebuie să fie fără motive egoiste şi să vină din dorinţa sinceră de a-i ajuta pe alţii. 
Astfel, Legea Sângelui
 din Estonia prevede: Art. 7 (1): “Un donator de sânge este o persoană cu capacitate juridică activă care are vârsta între 18 şi 65 de ani şi care donează sânge gratuit în scopul tratării altor persoane”, iar în ceea ce priveşte drepturile donatorului se precizează la alin. 3 al aceluiaşi articol: “Un donator de sânge are dreptul: 5) să-şi ia timp liber de la angajator pentru donarea de sânge”;

Centrul de sânge al Centrului de Sănătate din Estonia de Nord (NEMC BC) este cea mai mare instituţie din Estonia pentru prepararea componentelor sanguine. Potrivit informaţiilor detaliate ale instituţiei, la Centrul de sânge, potenţialii donatori intră mai întâi prin biroul de înregistrare, unde prezintă documentele de identificare (buletinul de identitate, paşaportul, permisul de conducere), apoi, donatorul este condus la un computer unde, indiferent de câte ori a mai donat sange în trecut, completează un formular privind sănătatea şi modul sau de viaţă. Chestionarul este un document important pentru evaluarea donatorului, dat fiind că sângele donat trebuie să fie sigur atât pentru donator cât şi pentru destinatarul transfuziei. Decizia finală dacă persoana este un donator adecvat este luată de un lucrător medical la Centrul de sânge în cursul unui scurt examen medical. La mini-examen, un medic sau o asistentă medicală discută cu donatorul şi verifică nivelurile de hemoglobină, tensiunea arterială şi rata pulsului. În cazul celor care doneaza pentru prima dată, grupa de sânge este, de asemenea, determinata în sistemul ABO. Examenul va determina dacă persoana poate da sânge în acea zi. Toţi donatorii trebuie să treacă de această etapă de fiecare dată. După examenul medical, donatorul semnează  pentru a certifica faptul că datele sunt corecte, că sângele său este sigur pentru utilizare în transfuzii şi că a primit suficiente informaţii privind siguranţa sângelui donator şi acordă consimţământul pentru donarea de sânge.Donatorul poate reconsidera intenția de a dona sânge în orice etapă a procesului, inclusiv poate sa nu fie de acord cu folosirea sângelui deja donat. Donatorii sunt bineveniţi să bea suc, ceai sau cafea şi să mănânce prăjituri înainte şi după donarea de sânge
.

FINLANDA
În Finlanda, donarea de sânge a fost întotdeauna bazată pe o activitate voluntară şi neremunerată, iar aceşti factori constituie în continuare baza transfuziilor sanguine sigure. Dacă s-ar plăti compensaţii pentru sânge, ar putea atrage şi oameni care nu sunt motivaţi să-i ajute pe alţii. Unii ar putea omite chestiuni cruciale din chestionarul de sănătate şi din interviu. Legislaţia din Finlanda privind operaţiunile de servicii de sânge interzice plata pentru donarea de sânge
.

Legea 197/2005
 privind serviciile de sânge reglementează donarea şi testarea sângelui uman şi a componentelor sale utilizate în scopuri terapeutice, precum şi manipularea, depozitarea şi distribuirea sângelui şi a componentelor sanguine utilizate în transfuziile de sânge. La articolul 3, legea respectivă prevede că donarea de sânge şi componentele sale trebuie să fie voluntară. Donatorului nu i se permite să transfere compensaţii monetare sau alte beneficii comparabile. Fără a aduce atingere prevederilor paragrafului 1, cheltuielile de călătorie pot fi asociate cu donarea. De asemenea, la donarea de sange pot fi oferite produse cu valoare redusă şi mici obiecte cadou.

FRANŢA
Creat la 1 ianuarie 2000 prin Legea din 1 iulie 1998, Institutul Francez al Sângelui este singurul operator civil de transfuzie de sânge în Franţa. Sub tutela Ministerului Sănătăţii, are ca prima misiune - de serviciu public - de a asigura auto-suficienţa Franţei în ce priveşte produsele din sânge, în condiţii de siguranţă şi de cea mai bună calitate.

Asigurând serviciului public de transfuzie de sânge, Institutul Francez al Sângelui este garantul autonomiei naţionale în ceea ce priveşte produsele din sânge. În Franţa, donarea de sânge se bazează pe valori etice, care reprezintă o garanţie a siguranţei pentru donatori şi beneficiari.

În Franţa sunt patru valori care stau la baza activităţii de donare de sânge şi animă activitatea Institutului Francez al Sângelui, în favoarea donatorilor şi bolnavilor:

1. Anonimatul: numai Institutul Francez al Sângelui cunoaşte identitatea donatorului şi a primitorului, precum şi datele cu caracter personal.

2. Voluntariat: donarea de sânge este un act liber făcut fără constrângeri.

3. Non-profit: sângele şi produse sanguine nu pot fi o sursă de profit.

4. Voluntariatul: donarea de sânge este voluntară şi nu poate fi remunerată sub nici o formă. 
Voluntariatul reprezintă o garanţie de siguranţă. Cele mai multe studii epidemiologice merg pe aceeaşi direcţie: indiferent de ţară, modelul de transfuzie bazat pe donarea voluntară este mai sigură decât cea bazată pe donarea remunerată, deoarece donatorul voluntar donează în mod voluntar, din generozitate şi altruism, fără a aştepta o compensaţie în schimb. Este o abordare aleasă care il face mai predispus să comunice medicului din cadrul Institutului Francez al Sângelui informaţii corecte şi complete cu privire la starea lui de sănătate. Acest lucru ajută pentru a asigura siguranţa sa şi cea a pacientului care primeşte sângele. Dimpotrivă, donatorul plătit poate fi motivat de bani. Pentru a fi „plătit“, poate fi tentat să-şi ascundă adevărata stare de sănătate, ceea ce creşte riscul de transmitere receptorului de sânge a unui virus sau bacterie în timpul transfuziei. Acesta poate fi, de asemenea tentat să doneze prea mult sau prea des, ceea ce poate pune în pericol propria sa sănătate.

Codul de Sănătate Publică
 francez prevede la art. L1221-3 că “recoltarea sângelui nu poate fi facută decât cu consimţământul donatorului şi doar de către un doctor, sau sub îndrumarea şi responsabilitatea unui doctor. Prin derogare de la primul paragraf, un decret al Consiliului de Stat prevede condiţiile în care studenţii la medicina care au absolvit al doilea an de studii  medicale pot efectua o astfel de recoltare.” 

În ceea ce priveşte remunerarea donării de sânge, art L1221-1 din Codul de Sănătate Publică stabileşte că “transfuzia de sânge se face în interesul beneficiarului şi se bazeaza pe principiile etice ale voluntariatului şi anonimatul donării, şi pe absenţa profitului, în condiţiile definite de această lege”, iar la art L1221-3 alin 3 se arată că “nici o compensaţie nu va fi alocată donatorului, fără a prejudicia însă rambursarea cheltuielilor efectuate, în condiţiile stabilite prin decret”.

IRLANDA
Şi în Irlanda este ilegală oferirea unui stimulent financiar pentru donatorii de sânge, acestă regula ajută la menţinerea siguranţei transfuziilor de sânge.

Serviciul de Transfuzie de Sânge Irlandez (IBTS)
 este organul de stat însărcinat cu colectarea, prelucrarea, testarea şi distribuţia de sânge şi produse din sânge. Conform datelor prezentate de IBTS, procesul de donare de sânge se derulează asemănător ca în celelelate state, pornindu-se de la înregistrarea donatorului, procedura de screening medical şi venopuncţia respectivă.

ITALIA
Legea nr. 584 din 13 iulie 1967
 prevedea că angajatul care donează sângele gratuit are dreptul la o zi de odihnă şi la plata salariului normal. Decretul-lege nr. 663 din 30 decembrie 1979
, convertit prin Legea nr. 33 din  29 februarie 1980,  a încărcat la INPS povara rambursărilor către angajator din sectorul privat pentru astfel de taxe. Ulterior, art. 8, paragraful 2, din Legea nr 219 din 21 octombrie 2005
 privind „Noua legislaţie privind transfuziile şi producţia naţională,“ a garantat rambursările şi pentru angajaţii consideraţi neeligibili pentru a dona sânge şi componente sanguine, „numai pentru timpul necesar acordat pentru o constatare a inaptitudinii şi procedurile menţionate mai sus.“ .

Angajaţii care donează sânge gratuit, în minimum de 250 de grame, au dreptul de a lipsi de la locul de muncă pentru ziua în care face donaţia, păstrând salariul normal pentru întreaga zi lucrătoare. Ziua de odihnă este calculată în 24 de ore, începând din momentul în care lucrătorul a fost absent pentru operatiunea de donare de sânge sau, în absenţa unei astfel de referinţe, din momentul în care se realizează recoltarea de sange pe baza constatărilor cuprinse in certificatul medical. Donarea trebuie să se desfăşoare într-un centru de colectare fix sau mobil, un centru de transfuzie sau un centru de producţie de produse din sânge autorizate.

În cazul în care lucrătorul care s-a prezentat la centru pentru a dona sânge şi din motive de sănătate, donarea nu poate fi efectuată sau se efectuează numai parţial, medicul trebuie să elibereze angajatului un certificat medical care indică ziua şi ora, care atestă eşecul sau donaţia parţială. În această ipoteză, nu este permisă  alocaţia de compensare in confruntarile cu INPS.

Angajatul este obligat să prezinte angajatorului următoarele documente:

• certificatul medical potrivit caruia a efectuat donarea si care sa cuprinda  datele personale ale angajatului; cantitatea recoltata; ziua şi ora de colectare;
• declaraţia donatorului cu privire la gratuitatea donarii, beneficierea de timpul de odihna, colectarea alocatiei şi suma primită.

Donatorii de sânge au de fapt, pentru ziua in care au donat sange zi de odihnă plătită. Prin urmare, angajatului care prezintă documentaţia corespunzătoare trebuie să-i fie recunoscut salariul complet pentru ziua în care a donat sange. În cazul unei donatii necorespunzatoare este garantată o remuneraţie pentru timpul destinat actului de donare şi procedurilor asociate. În acest caz, orele rămase vor fi ore de lucru sau de disponibilizări
.

Conform cerinţelor Legii 219 din 2005
, este vorba de un instrument creat pentru a nu împovăra angajatorului în cazul absenţei angajatului pentru donarea de sânge, precum şi pentru a facilita donarea de sânge şi componente sanguine de către salariat, în scopul de a asigura autosuficienţa naţională. Prin aceasta lege, potrivit art 7 (1). din capitolul III “Statul recunoaşte funcţia civică şi socială şi valorile umane şi de solidaritate, care sunt exprimate în donarea voluntară, periodică, anonimă şi gratuita a sângelui şi a componentelor sanguine. (2). Asociaţiile de donatori de sânge voluntari şi federaţiile lor contribuie la scopurile instituţionale ale Serviciului naţional de sănătate, prin promovarea şi dezvoltarea de donaţii de sânge organizate şi protecţia donatorilor”. De asemenea la capitolul III, art. 9 se precizează că “Nu sunt supuse unor activităţi de impozitare activităţile desfăşurate de asociaţiile de donatori voluntari de sânge şi federaţiile acestora în realizarea scopurilor prezentei legi şi în scopuri asociative”.

Decretul legislativ nr. 261 din 20 decembrie 2007
 stabileşte la art. 17: “Ministerul Sănătăţii, regiunile, provinciile autonome, în colaborare cu asociaţiile şi federaţiile de donatori voluntari de sânge şi împreună cu Ministerul Apărării, adoptă, în limitele bugetare, măsuri pentru a promova donarea de sânge şi componente sanguine, care este voluntară şi neremunerată”

LETONIA
Crucea Roşie din Letonia, în colaborare cu Centrul Naţional al Donatorilor de Sânge, efectuează tururi de colectare a sângelui în apropierea locurilor de muncă şi de viaţă. Persoanele fizice dar şi companiile sunt invitate să salveze o viaţă şi să ajute persoanele care au nevoie de donarea de sânge. Controlul medical dinaintea donării, analiza hemoglobinei ca şi determinarea grupei sanguine pentru cei care donează pentru prima dată sunt investigaţii efectuate gratuit.

Fiecare donator de sânge primeşte compensarea financiară a micului dejun sau prânzului în valoare de 4,27 EUR şi o zi liberă.

Pentru a sprijini donatorii, care sunt implicaţi activ în donarea de sânge, începând cu anul 2012 Centrul Naţional al Donatorilor de Sânge a lansat cardurile de privilegii pentru donatori. Donatorii care în cursul anului (365 de zile) donează sânge de trei ori sau mai mult, sau donatorii care în timpul unui an de zile (365 de zile) donează componente sanguine de şase ori sau mai mult, primesc un card de privilegii. Cardul de privilegii oferă donatorului posibilitatea de a obţine o varietate de reduceri la partenerii Centrului Naţional al Donatorilor de Sânge cu care acesta are încheiate acorduri privind o astfel de cooperare. Ofertele promoţionale pot fi modificate sau completate. Cardul este valabil timp de trei ani de la data emiterii şi poate fi folosit numai de către proprietar
.

Codul muncii
 leton prevede la Sectiunea 73 “(1) În cazul în care un angajat nu îşi desfăşoară activitatea din motive justificate, angajatorul are datoria de a plăti salariul mediu, în special în cazurile în care salariatul: 3) la notificarea prealabilă a angajatorului, îşi donează sângele într-o instituţie de tratament medical”; iar la art.(4) “Salariaţii care donează sânge într-o instituţie de tratament medical beneficiază de o zi de odihnă după fiecare zi, păstrând câştigurile medii. La cererea salariatului, o astfel de zi se poate adauga concediului plătit anual”.

LITUANIA

De la restabilirea independenţei Republicii Lituania până în anul 1995, donarea de sânge s-a bazat pe principiul donării voluntare neremunerate. Numai donatorii de plasmă primeau remuneraţie pentru donare. Conform datelor Centrului Naţional de Sânge, în 1994 donatorii au dat sânge de 80207 de ori fără nicio remuneraţie. Donaţia remunerată a fost legitimată prin Legea nr. I-1611 din 12 noiembrie 1996. Lituania, ca majoritatea statelor membre ale Uniunii Europene (UE), aspiră exclusiv la donarea de sânge voluntară neremunerată. Astfel, Legea cu privire la donarea de sânge a Republicii Lituania nr. IX-1755 a fost completată şi modificată la 9 octombrie 2003 şi a încurajat donarea de sânge sau componente sanguine fără nici o remuneraţie. Potrivit datelor Centrului Naţional pentru Sânge, donarea de sânge voluntară neremunerată creşte în mod progresiv în Lituania.

Donarea voluntară de sânge neremunerată este una dintre cerinţele Uniunii Europene, directivele UE recomandând oprirea plăţii pentru sânge. În Lituania acest lucru a început să se facă treptat de teamă de a nu pierde donatorii.
Unul dintre principalele stimulente pentru donarea de sânge voluntară neremunerată este etică. Organizaţia Mondială a Sănătăţii, Federaţia Internaţională a Societăţilor Crucii Roşii şi Semilunii Roşii, precum şi multe alte organizaţii sunt convinse că orice activităţi legate de sănătate, care implică vânzarea părţilor corpului uman, inclusiv a sângelui, sunt inacceptabile din punct de vedere moral.

Conform datelor Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, donatorii de sânge remuneraţi şi donatorii de sânge legaţi de beneficiari reprezintă în continuare peste 50% din donaţii în ţările în curs de dezvoltare, în timp ce numărul donaţiilor de sânge voluntare neremunerate în ţările dezvoltate atinge 98-100% 
.

POLONIA
În conformitate cu Legea privind la serviciul public de sânge, cu sprijinul financiar al Ministerului Sănătăţii, Crucea Rosie îndeplineşte sarcini care rezultă din prevederile legale care o împuterniceşte să confere "Medalia de donator benevol de sânge" persoanelor meritorii.  Sunt două tipuri de medalii: “Donator benevol de sânge” şi “Donator benevol de sânge: Merituos pentru sănătatea naţională”, titlu care se acorda după ce a donat o anume cantitate de sânge (18 litri pentru bărbaţi şi 15 pentru femei).

O persoană care a fost înregistrată în serviciul public ca a donat sânge şi a primit titlul de „Donator benevol de sânge“ are posibilitatea de a primi legitimatţie HDK (Honorary Blood Donor), pe baza careia poate obtine diferite discounturi şi oferte
.

În conformitate cu articolul. 9 din Legea privind Serviciul Public de sânge
 donatorii benevoli de sânge au dreptul la:

- timp liber de la locul de muncă pentru perioada dedicate donării de sânge şi examinarii medicale, păstrând în acelaşi timp dreptul la o remuneraţie (până la ora 24:00 în ziua donării), iar  atunci când efectuează ocupaţii periculoase medicul poate acorda o scutire pentru intreaga zi;
- în cazuri justificate, rambursarea cheltuielilor de transport spre cea mai apropiată unitate publică de donare de sânge;
- masa de regenerare dupa donarea de sange sânge sau componente sanguine cu o valoare calorică de 4.500 de kilocalorii.
Donatorul benevol de sânge: Merituos pentru sănătatea naţională are dreptul la:

- reducere la medicamente în lista de medicamente compensate şi alocarea cu titlu gratuit până la o limită de medicamente hematopoietice (conform listei publicate în Regulamentul Ministerului Sănătăţii);
- utilizarea serviciilor de asistenţă medicală primară finanţate din fonduri publice şi a serviciilor farmaceutice furnizate în farmacii; 
- reduceri la cazare, hoteluri, magazine şi puncte de vânzare de servicii afiliate înjurul iniţiativei
.

PORTUGALIA
Decretul lege nr. 113 din 29 noiembrie 2011 prevede la articolul 4 că donatorii benevoli de sânge sunt scutiţi de taxele de utilizator atunci când beneficiază de servicii de asistenţă medicală primară
.

Taxele de utilizator sunt sumele percepute în serviciile de sănătate, pentru a reduce costurile Serviciului Naţional de Sănătate, sprijinite de stat. Astfel, se percep taxe în consultări primare de îngrijire, acasă, în spitale, în cadrul serviciilor de sănătate publică şi facilităţi de sănătate private cu convenţie, precum şi efectuarea de teste de diagnostic, tratament în convenţii publice sau servicii private de sănătate cu excepţia spitalizării şi chiar şi în serviciile de îngrijire permanentă de asistenţă medicală primară sau de urgenţă.

Legea numărul 37 din 27 august 2012 – Statutul donatorului de sânge
 – stipulează la art 4 că: “Donarea de sânge este un act civic, voluntar, benevol şi neremunerat”. Articolul 6 al aceleiaşi Legi stabileşte care sunt drepturile donatorului de sânge, menţionând printre altele:

“f) scutirea de taxe de utilizare pentru accesul la beneficiile Serviciului Naţional de Sănătate, în conformitate cu legislaţia în vigoare; 
g) absenţa de la activităţile profesionale, în scopul de a dona sânge atât timp cât este necesar acestui scop, fără a-si pierde drepturile sau privilegiile de angajat;
h) asigurare pentru donator;

i) acces liber şi staţionare în parcările unităţilor Serviciului National de Sănătate, când merge să doneze sânge”

Asigurarea donatorului de sângele donator este atât pentru donatori, cât şi pentru cei potenţiali. Asigurarea acoperă complicaţii de sănătate ce pot aparea dupa donarea de sânge, chiar dacă nu este responsabilitatea unităţii de sânge. De asemenea, asigurarea este destinată să acopere accidentele la locul de recoltare precum şi drumul de la şi către centrul de donare.

Asigurarea obligatorie a donatorului de sânge include:

• asigurarea de răspundere civilă, cu un capital minim de asigurare de 200 000 de euro pe anuitate, indiferent de numărul de apariţii şi numărul părţilor vătămate implicate;

• asigurarea de accidente cu caracter personal. În caz de deces sau de invaliditate permanentă, prevede o compensaţie egală cu de 100 de ori salariul minim lunar (€ 50 500 în 2015). Acesta include plata cheltuielilor de tratament de până la 10 100 € (în 2015) şi alocarea unei diurne pentru incapacitate temporară de până la 12 luni.

SLOVACIA
Legea nr. 311/2001 - Codul Muncii
, art. 138 (2): “Angajatorul trebuie să asigure angajatului oferirea de timp liber plătit atunci cand angajatul merge să doneze sânge sau pentru procedura de donare prin afereza sau pentru a dona alte materiale biologice. Timpul liber de la locul de muncă va include timpul necesar, inclusiv drumul până şi de la locaţia de donare dar şi timpul de recuperare corespunzător după operaţiunea de donare. Medicul poate decide, în funcţie de caracterul operaţiei şi de starea de sănătate a donatorului, dacă acesta are nevoie de mai mult timp liber pentru recuperare de până la 96 de ore de la începutul călătoriei la operaţie. În cazul în care, dintr-un motiv sau altul, operaţiunea de donare nu are loc, angajatorul va aproba oferirea de timp liber numai pentru perioada de absenţă de la locul de muncă”.

SPANIA
Altruismul şi donarea voluntară de sânge sunt cea mai bună garanţie a calităţii şi siguranţei atât pentru donator cât şi pentru primitor, fapt care a fost evident mai ales după apariţia de noi boli care pot fi transmise prin sânge şi care a condus la consolidarea politicilor de autosuficienţă comunitară şi adoptarea unora noi, bazate pe donaţii altruiste trasate de instituţii cum ar fi Organizaţia Mondială a Sănătăţii, Uniunea Europeană şi Consiliul Europei.


Decretul Regal 1088 din 16 septembrie 2005
 stipulează la articolul 4. “Principiul altruismului. 1. Donarea de sânge şi componente sanguine sunt acte voluntare şi altruiste. În acest scop, se defineste donarea voluntară ca una în care persoana donează sânge, plasmă sau componente celulare din propria voinţă  şi nu primeşte bani pentru niciun component donat, nici în numerar si nici în vreo formă care poate fi considerată ca substitut al banilor. Mici cadouri oferite în semn de recunoştinţă pentru actul de donare sau rambursarea cheltuielilor de deplasare sunt compatibile cu donarea voluntară neremunerată. 2. Timpul necesar pentru a face o donaţie de sânge se consideră ca îndeplinire a unei îndatoriri cu caracter public şi personal”.
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�� HYPERLINK "http://www.academia.edu/29431919/Legal_Treatment_of_Blood_and_Blood_Components_in_Croatia" �http://www.academia.edu/29431919/Legal_Treatment_of_Blood_and_Blood_Components_in_Croatia�





� � HYPERLINK "http://www.aimodosia.gov.cy/moh/blood/blood.nsf/index_gr/index_gr?opendocument" ��http://www.aimodosia.gov.cy/moh/blood/blood.nsf/index_gr/index_gr?opendocument�


� https://bloddonor.dk


� https://www.riigiteataja.ee/en/eli/ee/Riigikogu/act/522082014012/consolide


� http://www.verekeskus.ee/en


� https://www.bloodservice.fi


� http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050197


�https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=D988D08868B57BD7A8CF9636A155DA0B.tpdila09v_1?idSectionTA=LEGISCTA000006171018&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20170530


� http://www.giveblood.ie


� http://www.edizionieuropee.it/LAW/HTML/49/zn86_06_001.html


� http://www.servizi.cgil.milano.it/ARCHIVIO/2010/5/19680408_DM-Lavoro_Riposo-donazione-sangue.pdf


� http://www.camera.it/parlam/leggi/05219l.htm


� � HYPERLINK "http://www.fpcgil.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/7615" ��http://www.fpcgil.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/7615�


� http://www.camera.it/parlam/leggi/05219l.htm


� � HYPERLINK "http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/07261dl.htm" ��http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/07261dl.htm�


� � HYPERLINK "http://www.redcross-kurzeme.lv/en/?kategorija=pakalpojumi&ucat=26" ��http://www.redcross-kurzeme.lv/en/?kategorija=pakalpojumi&ucat=26�


� � HYPERLINK "http://unpan1.un.org/intradoc/groups/public/documents/UNTC/UNPAN018399.pdf" ��http://unpan1.un.org/intradoc/groups/public/documents/UNTC/UNPAN018399.pdf�


� https://v2.kraujodonoryste.lt/main_menu/neatlygintina-donoryste/apie-neatlygintina-donoryste


�� HYPERLINK "http://www.pck.pl/media/repository/pliki/podstawy_prawne/Polish_Red_Cross_Annual_Report_2013.pdf" ��http://www.pck.pl/media/repository/pliki/podstawy_prawne/Polish_Red_Cross_Annual_Report_2013.pdf�


� http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20140000332


� http://www.academia.edu/30115111/Honorary_blood_donations_in_urban_and_rural_areas_in_Poland


�� HYPERLINK "http://ipst.pt/files/IPST/LEGISLACAO/Legislacao_Nacional/Legislacao_Geral/Decreto_Lei_113_2011.pdf" �http://ipst.pt/files/IPST/LEGISLACAO/Legislacao_Nacional/Legislacao_Geral/Decreto_Lei_113_2011.pdf�


� � HYPERLINK "http://ipst.pt/files/IPST/LEGISLACAO/Legislacao_Nacional/Legislacao_Sangue/Lei_37_2012.pdf" �http://ipst.pt/files/IPST/LEGISLACAO/Legislacao_Nacional/Legislacao_Sangue/Lei_37_2012.pdf�


� http://www.ilo.org/dyn/eplex/docs/50/labour-code-full-wording-january-2012.pdf


� www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2005-15514
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