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I. Consideraţii generale


Donaţiile de sânge uman şi plasmă constituie baza pentru o varietate mare de terapii esenţiale, deseori vitale. De asemenea, sângele şi componentele sale sunt utilizate pentru operaţiile chirurgicale de rutină pentru prelungirea vieţii unui pacient. Calitatea şi securitatea acestora trebuie să fie garantate în vederea prevenirii oricărei transmiteri a vreunei boli sau infecţii. 

Directiva 98 din 2002 – standarde de calitate şi securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea şi distribuirea sângelui uman şi a componentelor sanguine
 stabileşte standarde de calitate şi securitate pentru sângele uman şi componentele acestuia pentru a asigura un nivel înalt de protecţie a sănătăţii. Actul cuprinde activităţile de recoltare şi testare a sângelui, precum şi de prelucrare, depozitare şi distribuire atunci când este utilizat la transfuzii.
Conform acestei Directive, ţările Uniunii Europene (UE) trebuie să se asigure că:

- sângele este recoltat şi testat numai de către centre desemnate, autorizate, acreditate sau licenţiate, cu personal calificat corespunzător;
- centrele dispun de sisteme de calitate, păstrează documentaţia necesară privind procedurile şi orientările operaţionale şi sunt inspectate cel puţin o dată la doi ani;
- se asigură trasabilitatea sângelui şi a componentelor sanguine de la donator la receptor şi viceversa, iar datele sunt păstrate pentru cel puţin 30 de ani;

- orice incidente adverse grave rezultate din accidente sau erori sunt aduse la cunoştinţa autorităţii competente;
- donatorii potenţiali de sânge primesc informaţii adecvate, precum detalii despre procedura implicată, şi posibilitatea de a se răzgândi, şi trebuie să furnizeze date cu caracter personal, precum antecedentele lor medicale;
- se iau măsurile necesare pentru a încuraja donaţiile de sânge voluntare şi neplătite;
- datele colectate, inclusiv informaţiile genetice, sunt anonimizate, astfel încât donatorul să nu poată fi identificat;
- un raport privind donaţiile de sânge este trimis la Comisie la fiecare trei ani.
În sfârşit, centrele de sânge trebuie să îi evalueze pe toţi donatorii de sânge, să testeze fiecare donaţie (pentru a verifica dacă un donator are hepatita B sau C, de exemplu) şi să asigure depozitarea, transportul şi distribuirea în mod adecvat a sângelui donat.

Donarea de sânge şi de componente sanguine (eritrocite, trombocite, plasmă) facilitează o gamă largă de tratamente esenţiale care, de multe ori, sunt vitale pentru viaţa pacienţilor. Transfuziile de sânge sunt esenţiale în caz de accidente grave şi de intervenţii chirurgicale majore şi sunt adesea necesare pentru pacienţii bolnavi de cancer şi în tratarea unor boli ereditare hematologice cronice, cum ar fi talasemia.

Donaţiile de plasmă, o componentă a sângelui, pot fi, de asemenea, utilizate pentru fabricarea de medicamente precum imunoglobulinele sau factorii de coagulare. Fabricarea acestor produse este supusă legislaţiei farmaceutice, iar donarea, recoltarea şi testarea plasmei sanguine sunt reglementate prin legislaţia privind sângele.

Cadrul juridic care defineşte standardele de calitate şi siguranţă pentru sânge şi componentele sale este prevăzut de Directiva 2002/98/CE, denumită şi directiva europeană privind sângele. Aceasta acoperă toate etapele procesului de transfuzie, de la donare, colectare, testare, prelucrare şi stocare la distribuire.

Pentru a contribui la punerea în aplicare a acestui act principal, Comisia Europeană a propus şi a adoptat, în strânsă colaborare cu autorităţile naţionale din UE, următoarele noi acte de punere în aplicare:

- Directiva 2004/33/CE a Comisiei
 privind cerinţele tehnice pentru sânge şi donarea de sânge

- Directiva 2005/61/CE a Comisiei
 privind cerinţele de trasabilitate şi notificare a incidentelor şi reacţiilor adverse grave

- Directiva 2005/62/CE a Comisiei
, care stabileşte standardele şi specificaţiile comunitare referitoare la un sistem de calitate pentru unităţile de transfuzie sanguină

Directivele 2011/38/UE
, 2014/110/UE
, 2016/1214
 ale Comisiei abordează alte cerinţe tehnice specifice.

Comisia Europeană colaborează îndeaproape cu diverse organisme specializate precum Consiliul Europei (CoE) şi Centrul European de Prevenire şi Control al Bolilor (ECDC) pentru a elabora orientări practice care să sprijine centrele de transfuzie sanguină în punerea în aplicare a acestui cadru legislativ obligatoriu.

Consiliul Europei (CoE) revizuieşte şi actualizează periodic cerinţele tehnice din Ghidul privind pregătirea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine şi Orientările de bune practici pentru centrele de transfuzie sanguină. În plus, acesta elaborează orientări ad hoc pe diverse teme, în ceea ce priveşte siguranţa şi calitatea substanţelor de origine umană.

Autorităţile naţionale competente sunt responsabile pentru punerea în aplicare a legislaţiei UE. Comisia Europeană organizează reuniuni periodice cu acestea pentru a facilita comunicarea, pentru a face schimb de bune practici, precum şi pentru a ajunge la o înţelegere comună privind punerea în aplicare a directivelor.

De asemenea, Comisia lansează periodic sondaje la adresa autorităţilor competente - cu informaţiile primite, elaborează rapoarte cu privire la stadiul actual al punerii în aplicare a legislaţiei.

Vigilenţa este un element-cheie al cadrului de reglementare pentru substanţele de origine umană. Legislaţia UE prevede ca centrele de ţesuturi şi transfuzie sanguină, precum şi centrele de transplant şi spitalele, să notifice autorităţile naţionale competente cu privire la eventualele incidente şi reacţii adverse grave la pacienţi.

Autorităţile naţionale competente îi transmit Comisiei rapoarte anuale, pe baza cărora Comisia pregăteşte rezumate anuale cu privire la reacţiile adverse grave întâlnite la pacienţii din UE. Aceste rapoarte şi rezumate sunt o sursă de date utilă pentru îmbunătăţirea practicilor de donare şi transplantare/transfuzie în UE. Un subgrup de experţi privind vigilenţa monitorizează raportarea legată de incidentele şi reacţiile adverse grave, pentru a trage concluziile necesare.

De asemenea, Comisia găzduieşte un sistem de alertă rapidă pentru sânge şi componentele sanguine (RAB) şi Sistemul de alertă rapidă pentru ţesuturi şi celule umane (RATC), care pune la dispoziţie un instrument eficace şi sigur pentru schimbul imediat de informaţii care au impact asupra calităţii sau siguranţei în două sau mai multe ţări din UE.

Comisia încurajează ţările din UE să participe la NOTIFY Library a OMS, un site unde experţi din întreaga lume fac schimb de informaţii cu privire la anumite efecte adverse legate de donarea, prelucrarea sau utilizarea clinică de organe umane, sânge, ţesuturi şi celule. Scopul acestui site este instructiv şi oferă expertiză şi informaţii suplimentare cu privire la datele prezentate
.

În ceea ce priveşte sistemul de transfuzii, Directiva 2005/62/CE a Comisiei 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 standarde şi specificaţii privind sistemul de calitate, conform art. 2: 

(1)   Statele membre se asigură că sistemul de calitate existent în toate unităţile de transfuzie sangvină respectă standardele şi specificaţiile comunitare stabilite în anexa la prezenta directivă.

(2)   Comisia stabileşte, în conformitate cu articolul 28 din Directiva 2002/98/CE, orientări privind buna practică pentru interpretarea standardelor şi a specificaţiilor comunitare menţionate la alineatul (1). În elaborarea acestor orientări, Comisia va lua în considerare, în totalitate, principiile detaliate şi orientările privind bunele practici de fabricaţie, în conformitate cu articolul 47 din Directiva 2001/83/CE.

(3)   Statele membre se asigură că, pentru sângele şi componentele sangvine importate din ţări terţe şi destinate folosirii sau distribuirii în Comunitate, unităţile de transfuzie sangvină dispun, în etapele care precedă importul, de un sistem de calitate echivalent cu sistemul de calitate prevăzut la articolul 2.

În Anexa Directivei sunt prevăzute:

1.1 Sistemul de calitate
1. Responsabilitatea asigurării calităţii revine tuturor persoanelor implicate în procesele unităţii de transfuzie sangvină, conducerea unităţii asigurând o abordare sistematică având în vedere calitatea, precum şi punerea în aplicare şi menţinerea unui sistem de calitate.

2. Sistemul de calitate cuprinde gestionarea calităţii, asigurarea şi ameliorarea continuă a calităţii, personalul, clădirile şi echipamentul, documentaţia, recoltarea, testarea şi prelucrarea, stocarea, distribuirea, controlul calităţii, retragerea componentelor sangvine şi auditul intern şi extern, gestionarea contractelor, neconformitatea şi autoinspecţia.
3. Sistemul de calitate garantează că toate procesele importante se specifică prin intermediul unor instrucţiuni adecvate şi se pun în aplicare în conformitate cu standardele şi specificaţiile menţionate în prezenta anexă. Conducerea examinează periodic sistemul, pentru a verifica eficacitatea sa şi pentru a introduce măsuri corective, după caz.
1.2 Asigurarea calităţii
1. În vederea asigurării calităţii, toate unităţile de transfuzie sangvină şi depozitele de sânge din cadrul spitalelor sunt asistate de un organism, intern sau asociat, de asigurare a calităţii. Organismul în cauză intervine în toate problemele referitoare la calitate, examinează şi aprobă toate documentele adecvate privind calitatea.
2. Toate procedurile, clădirile şi echipamentele care au influenţă asupra calităţii şi a siguranţei sângelui şi a componentelor sangvine sunt validate înainte de a fi folosite şi revalidate la intervale de timp regulate, stabilite în urma acestor activităţi.
2. PERSONALUL ŞI ORGANIZAREA
1. Membrii personalului din unităţile de transfuzie sangvină trebuie să fie în număr suficient pentru a putea efectua activităţi legate de recoltarea, testarea, prelucrarea, stocarea, distribuirea sângelui şi a componentelor sangvine şi trebuie să beneficieze de cursuri de formare şi de evaluări pentru a fi competenţi să îşi îndeplinească sarcinile.
2. Toţi membrii personalului din unităţile de transfuzie sangvină trebuie să aibă fişele postului actualizate, acestea menţionând în mod clar sarcinile şi responsabilităţile lor. Unităţile de transfuzie sangvină atribuie responsabilitatea de a gestiona prelucrarea şi de asigura calitatea unor persoane diferite şi care îşi desfăşoară activitatea în mod independent.
3. Toţi membrii personalului din unităţile de transfuzie sangvină trebuie să beneficieze de cursuri de formare iniţială şi continuă, adecvate sarcinilor lor specifice. Datele privind cursurile de formare trebuie să fie înregistrate. Trebuie să se introducă programe de formare şi care să includă bunele practici.
4. Conţinuturile programelor de formare trebuie să fie evaluate în mod periodic, iar abilităţile personalului trebuie să fie evaluate în mod regulat.
5. Trebuie să fie introduse instrucţiuni scrise privind siguranţa şi igiena, adaptate activităţilor care trebuie efectuate, în conformitate cu Directiva 89/391/CEE a Consiliului şi cu Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European şi a Consiliului.
3. CLĂDIRI
3.1 Generalităţi
Clădirile, inclusiv unităţile mobile, trebuie să fie adaptate activităţilor specifice şi întreţinute. Ele trebuie să permită desfăşurarea în mod logic a activităţii, astfel încât să se reducă la minimum riscul unor erori şi să permită curăţenia şi întreţinerea eficientă, pentru a reduce la minimum riscul de contaminare.

3.2 Zona destinată donatorilor de sânge
Trebuie să existe o zonă destinată interviurilor personale confidenţiale şi evaluării candidaţilor, în vederea stabilirii eligibilităţii lor pentru donare. Această zonă trebuie separată de toate celelalte zone destinate prelucrării.
3.3 Zona de recoltare a sângelui
Recoltarea sângelui trebuie să se efectueze într-o zonă destinată luării de sânge de la donatori, în condiţii de siguranţă, echipată în mod corespunzător pentru acordarea unui tratament iniţial donatorilor care prezintă reacţii adverse grave sau leziuni, ca urmare a donării de sânge, şi organizată astfel încât să garanteze siguranţa donatorilor şi a personalului şi să evite erorile care pot apărea în procedura de recoltare.
3.4 Zona de testare şi zona de prelucrare a sângelui
Trebuie să existe o zonă de laborator destinată testării, separată de zona destinată donatorilor de sânge şi de zona de prelucrare a componentelor sangvine, accesibilă numai personalului autorizat.
3.5 Zona de depozitare
1. Zonele de depozitare trebuie să asigure stocarea, în condiţii de securitate şi în mod separat, a diferitelor categorii de sânge, componente sangvine şi materiale, inclusiv a materialelor aflate în carantină sau a celor scoase de sub carantină, şi a unităţilor de sânge şi a componentelor sangvine recoltate în conformitate cu unele criterii speciale (de exemplu, donaţia autologă).
2. Este necesar să se adopte dispoziţii în eventualitatea defectării unui echipament sau a unei pene de curent survenite în principala zonă de stocare.
3.6 Zona de distrugere a deşeurilor
Trebuie să fie desemnată o zonă pentru distrugerea, în siguranţă, a deşeurilor, a materialelor de unică folosinţă utilizate în timpul recoltării, al testării şi al procesării şi pentru sângele sau componentele sangvine respinse.
4. ECHIPAMENT ŞI MATERIALE
1. Toate echipamentele trebuie să fie validate, calibrate şi întreţinute, astfel încât să corespundă scopului căruia au fost destinate. Trebuie să fie disponibile instrucţiuni de folosire şi să se arhiveze documentele corespunzătoare.
2. Echipamentele vor fi alese astfel încât să se reducă la minimum orice risc posibil pentru donatori, personal sau componentele sangvine.
3. Se vor folosi numai reactivii şi materialele provenite de la furnizorii autorizaţi, care respectă cerinţele şi specificaţiile înregistrate. Distribuirea materialelor critice trebuie să fie realizată de o persoană autorizată în acest sens. După caz, materialele, reactivii şi echipamentul trebuie să îndeplinească cerinţele Directivei 93/42/CEE  a Consiliului privind dispozitivele medicale şi ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European şi a Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro sau să respecte standarde echivalente în cazul colectării în ţări terţe.

4. Inventarierea stocurilor trebuie să fie păstrată pentru o perioadă de timp considerată acceptabilă de autoritatea competentă şi stabilită împreună cu aceasta.
5. În cazul în care se folosesc sisteme informatizate, programe de calculator, echipamentul şi procedurile de salvare a informaţiilor trebuie să fie supuse, în mod regulat, unui control de fiabilitate, să fie validate înainte de folosire şi să fie menţinute într-o stare validată. Componentele hardware şi software trebuie să fie protejate împotriva folosirii sau a modificărilor neautorizate. Metoda de salvare a informaţiilor trebuie să împiedice pierderea sau deteriorarea datelor, în cazul unor perioade de indisponibilitate sau a unor defecţiuni de funcţionare, prevăzute sau neprevăzute.
5. DOCUMENTAŢIE
1. Este necesar să fie înregistrate şi menţinute la zi documente care să menţioneze specificaţiile, procedurile şi formularele referitoare la fiecare activitate efectuată de către unitatea de transfuzie sangvină.
2. Documentele înregistrate trebuie să fie lizibile. Ele pot fi scrise de mână, transferate pe un alt suport, de exemplu, microfilm sau introduse într-un sistem informatizat.

3. Orice modificare semnificativă a documentelor va fi pusă în practică fără întârziere şi va fi verificată, datată şi semnată de o către persoană autorizată în acest sens.
6. RECOLTAREA, TESTAREA ŞI PRELUCRAREA SÂNGELUI
6.1 Eligibilitatea donatorilor
1. Este necesar să fie puse în aplicare şi menţinute procedurile privind identificarea sigură a donatorilor, interviurile de stabilire a admisibilităţii şi evaluarea eligibilităţii. Acestea trebuie să fie efectuate înaintea fiecărei donări şi trebuie să respecte cerinţele menţionate în anexa II şi anexa III la Directiva 2004/33/CE.
2. Interviul luat donatorului trebuie să fie realizat într-un mod care să garanteze confidenţialitatea.
3. Documentele înregistrate privind admisibilitatea donatorului şi evaluarea finală trebuie să fie semnate de un medic specialist calificat.
6.2. Recoltarea de sânge şi de componente sangvine
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.
6.3. Controalele de laborator
1. Toate metodele de testare efectuate în laborator trebuie să fie validate înainte de folosire.
2. Fiecare donare trebuie să fie testată în conformitate cu cerinţele menţionate în anexa IV la Directiva 2002/98/CE.
3. Trebuie să existe proceduri bine definite pentru situaţiile în care se înregistrează rezultate contradictorii, care să garanteze că sângele şi componentele sangvine care au, în mod repetat, un rezultat reactiv la testele de depistare serologică a infecţiilor cu virusurile menţionate în anexa IV la Directiva 2002/98/CE sunt excluse din uzul terapeutic şi sunt depozitate separat într-un cadru special. Trebuie să fie efectuate teste de confirmare adecvate. În cazul în care sunt confirmate rezultatele pozitive, trebuie să fie pusă în aplicare o gestionare adecvată a donatorului, care cuprinde comunicarea de informaţii donatorului şi procedurile de supraveghere.
4. Trebuie să existe date care să confirme fiabilitatea oricăror reactivi de laborator utilizaţi la testarea eşantioanelor prelevate de la donator şi a eşantioanelor componentelor sangvine.
5. Calitatea testelor de laborator trebuie să fie evaluată în mod regulat, prin participarea la un sistem oficial de testare, de exemplu, la un program extern de asigurare a calităţii.
6. Testele serologice pentru determinarea grupei sangvine trebuie să includă proceduri de testare pentru grupuri specifice de donatori (de exemplu, persoanele care donează sânge pentru prima dată, donatorii cu antecedente de transfuzii).
6.4. Prelucrarea şi validarea
1. Toate echipamentele şi dispozitivele tehnice trebuie să fie utilizate în conformitate cu procedurile de validare.
2. Prelucrarea componentelor sangvine trebuie să fie efectuată folosindu-se proceduri corespunzătoare şi validate, cuprinzând măsuri de evitare a riscului de contaminare şi de proliferare microbiană în componentele sangvine preparate.
6.5 Etichetarea
1. Toate recipientele trebuie să fie etichetate cu informaţiile necesare identificării lor. În absenţa unui sistem informatizat validat pentru testarea statutului, etichetarea trebuie să permită diferenţierea clară a unităţilor de sânge şi a componentelor sangvine nedistribuite de sângele şi componentele sangvine distribuite.

2. Sistemul de etichetare a sângelui colectat, a componentelor sangvine în stadiu intermediar sau final şi a eşantioanelor trebuie să permită identificarea, fără posibilitate de confuzie, a tipului de conţinut şi trebuie să respecte cerinţele privind etichetarea şi trasabilitatea, în conformitate cu articolul 14 din Directiva 2002/98/CE şi cu Directiva 2005/61/CE a Comisiei. Eticheta unei componente sangvine finale trebuie să respecte cerinţele menţionate în anexa III la Directiva 2002/98/CE.
3. Pentru sângele şi componentele sangvine autologe, eticheta trebuie, de asemenea, să respecte prevederile articolului 7 din Directiva 2004/33/CE şi cerinţele suplimentare privind donările autologe, menţionate în anexa IV la directiva în cauză.
6.6 Distribuirea sângelui şi a componentelor sangvine
1. Trebuie pus în aplicare un sistem sigur, pentru a evita ca o unitate de sânge sau o componentă sangvină să fie distribuită înainte ca toate cerinţele obligatorii menţionate în prezenta directivă să fie îndeplinite. Fiecare unitate de transfuzie sangvină trebuie să poată demonstra că fiecare unitate de sânge sau componentă sangvină a fost distribuită în mod oficial de către o persoană autorizată. Documentele înregistrate trebuie să demonstreze faptul că, înainte ca o componentă sangvină să fie distribuită, toate formularele de declaraţie în vigoare, toate documentele medicale înregistrate relevante şi rezultatele testelor respectă criteriile de admisibilitate.
2. Înainte de distribuire, sângele şi componentele sangvine trebuie să fie păstrate izolat, din punct de vedere administrativ şi fizic, de sângele şi componentele sangvine distribuite. În absenţa unui sistem informatizat validat pentru testarea statutului, eticheta unei unităţi de sânge sau componente sangvine trebuie să permită identificarea statutului de produs distribuit, în conformitate cu punctul 6.5.1.
3. În cazul în care o componentă finală nu este distribuită, datorită unui rezultat pozitiv confirmat la un control de depistare a unei infecţii, se va efectua o verificare, în conformitate cu cerinţele menţionate la punctele 6.3.2 şi 6.3.3, pentru a garanta identificarea unor alte componente provenind din aceeaşi donare şi a unor componente provenind din donările anterioare efectuate de donator. Dosarul donatorului trebuie să fie actualizat de îndată.
7. STOCAREA ŞI DISTRIBUIREA
1. Sistemul de calitate al unităţii de transfuzie sangvină trebuie să garanteze că, pentru sângele şi componentele sangvine destinate producerii de medicamente, cerinţele de depozitare şi distribuire respectă prevederile Directivei 2003/94/CE.
2. Procedurile privind stocarea şi distribuirea trebuie să fie validate pentru a garanta calitatea sângelui şi a componentelor sangvine de-a lungul întregii perioade de depozitare şi pentru a exclude riscul de confuzie a componentelor sangvine. Toate acţiunile legate de transport şi depozitare, inclusiv cele de primire şi distribuire, trebuie să fie definite prin proceduri şi specificaţii scrise.
3. Sângele şi componentele sangvine autologe, precum şi componentele sangvine colectate şi preparate în scopuri specifice trebuie să fie depozitate separa.
4. Trebuie să fie păstrate documentele adecvate, referitoare la inventar şi la distribuire.
5. Ambalajul trebuie să menţină integritatea şi temperatura de depozitare a sângelui şi a componentelor sangvine în timpul distribuirii şi al transportului.
6. Nu se acceptă repunerea în stoc a sângelui şi a componentelor sangvine, în vederea unei eliberări ulterioare, decât în cazul în care sunt îndeplinite toate cerinţele de calitate şi toate procedurile stabilite de unitatea de transfuzie sangvină, pentru a garanta integritatea componentelor sangvine.
8. GESTIONAREA CONTRACTELOR
Activităţile realizate în exterior trebuie să fie definite într-un contract scris specific.
9. NECONFORMITATEA
9.1 Abateri
Componentele sangvine care nu respectă standardele obligatorii, menţionate în anexa IV la Directiva 2004/33/CE, nu pot fi distribuite pentru transfuzie decât în circumstanţe excepţionale şi cu acordul în scris al medicului care a prescris transfuzia şi al responsabilului unităţii de transfuzie sangvină.
9.2. Reclamaţii
Toate reclamaţiile şi alte informaţii, inclusiv cele referitoare la incidentele şi reacţiile adverse grave, care ar putea indica faptul că au fost distribuite componente sangvine necorespunzătoare, trebuie să fie înregistrate şi examinate cu atenţie, în vederea determinării factorilor care au provocat defectul, şi, după caz, trebuie să fie urmate de retragerea din uz şi punerea în aplicare a unor măsuri corective pentru a preveni repetarea incidentului. Trebuie să fie puse în aplicare proceduri care să garanteze că autorităţile competente sunt informate, în mod corespunzător, cu privire la incidentele şi reacţiile adverse grave, în conformitate cu cerinţele reglementare.
9.3 Retragerea din uz
1. În cadrul unităţilor de transfuzie sangvină, trebuie să fie persoane autorizate pentru a evalua necesitatea retragerii de sânge şi de componente sangvine, precum şi pentru a iniţia şi a coordona acţiunile necesare.
2. Trebuie să fie pusă în aplicare o procedură de retragere eficientă, cuprinzând o descriere a responsabilităţilor şi a măsurilor care trebuie luate. Acestea includ, de asemenea, notificarea autorităţii competente.
3. Măsurile trebuie luate de-a lungul unor perioade de timp predefinite şi includ identificarea componentelor sangvine şi, după caz, o anchetă retrospectivă. Scopul investigaţiei este de a descoperi orice donator care ar fi putut provoca reacţia la transfuzie şi de a regăsi componentele sangvine provenite de la donatorul în cauză, precum şi de a notifica destinatarii şi recipienţii componentelor colectate de la acelaşi donator cu privire la eventualitatea unui pericol.
9.4. Măsuri corective şi preventive
1. Trebuie pus în aplicare un sistem care să asigure măsuri corective şi preventive în cazul neconformităţii componentelor sangvine şi al problemelor de calitate.
2. Datele trebuie analizate sistematic, în vederea identificării problemelor de calitate care ar putea necesita măsuri corective sau a tendinţelor nefavorabile care ar putea necesita măsuri preventive.
3. Orice eroare şi accident trebuie să fie documentate şi examinate, pentru a identifica problemele din sistem, în vederea remedierii lor.
10. AUTOINSPECŢIA, AUDITUL ŞI ÎMBUNĂTĂŢIRILE
1. Trebuie puse în aplicare sisteme de autoinspecţie sau audit pentru toate aspectele operaţiilor, în vederea asigurării respectării standardelor stabilite în prezenta anexă. Acestea trebuie realizate în mod regulat şi independent de persoane formate în acest sens şi competente, în conformitate cu procedurile aprobate.
2. Toate rezultatele trebuie să fie înregistrate şi trebuie să se ia măsuri corective şi preventive, în timp util şi într-un mod eficient.
Comunicarea
 Comisiei Europene către Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic şi Social European şi Comitetul Regiunilor privind aplicarea Directivei 2002/98/CE privind stabilirea standardelor de calitate şi securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea şi distribuirea sângelui uman şi a componentelor sanguine şi de modificare a Directivei 2001/83/CE se bazează pe răspunsurile la chestionarele privind transpunerea şi punerea în aplicare, pe care statele membre le-au trimis Comisiei anual, la cerere. Toate statele membre cu excepţia Estoniei au transmis un raport privind activităţile desfăşurate în 2008 decurgând din prevederilor directivei. Islanda, Liechtenstein, Norvegia, Elveţia, Croaţia, Fosta Republică Iugoslavă a Macedoniei şi Turcia au transmis, de asemenea, un raport. 

Statele membre pot menţine sau introduce măsuri de protecţie mai stricte decât cele prevăzute în Directiva 2002/98/CE, cu condiţia ca ele să respecte prevederile tratatului. De exemplu, 26 de state membre aplică cerinţe suplimentare de testare, pentru a ţine cont de specificul situaţiei lor epidemiologice naţionale.

Niciun stat membru nu a indicat probleme deosebite în schimburile intracomunitare de sânge şi componente sanguine apărute ca urmare a măsurilor mai stricte din alte state membre.

Desemnarea autorităţilor competente (articolul 4 din Directiva 2002/98/CE). În temeiul articolului 4 alineatul (1), statele membre trebuie să desemneze autoritatea sau autorităţile competente responsabile de punerea în aplicare a cerinţelor directivei. Toate statele membre au desemnat o autoritate competentă în conformitate cu prezenta prevedere.

Obligaţiile autorităţilor statelor membre (articolul 5 – 8 din Directiva 2002/98/CE)

Desemnarea, autorizarea, acreditarea sau acordarea de licenţe centrelor de transfuzie sanguină (articolul 5)

În temeiul articolului 5 alineatul (1), statele membre trebuie să se asigure că activităţile de colectare şi testare a sângelui uman şi a componentelor sanguine, indiferent de utilizarea preconizată, precum şi cele de preparare, depozitare şi distribuire a acestora atunci când sunt destinate transfuziei, sunt desfăşurate doar de către centrele de transfuzie sanguină care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau au primit licenţe de la autoritatea competentă în acest scop.

Până în decembrie 2008, 21 de state membre au finalizat procedurile de desemnare, autorizare, acreditare şi acordare de licenţe pentru toate centrele de transfuzie sanguină existente pe teritoriile lor respective (Belgia, Republica Cehă, Danemarca, Germania, Irlanda, Grecia, Spania, Franţa, Italia, Cipru, Letonia, Lituania, Luxemburg, Ungaria, Ţările de Jos, Austria, Polonia, Slovacia, Finlanda, Suedia şi Regatul Unit). Aceasta înseamnă că 775 de centre de transfuzie sanguină („CTS”) au fost deja autorizate în UE la sfârşitul anului 2008. Bulgaria (5 CTS), Malta (1 CTS), Portugalia (24 CTS), România (42 CTS) şi Slovenia (3 CTS) finalizează în prezent procedurile de desemnare, autorizare, acreditare şi acordare de licenţe şi preconizează încheierea acestor acţiuni în cursul anului 2009.

Autoritatea sau autorităţile competente pot suspenda sau revoca procedurile de desemnare, autorizare, acreditare şi acordare de licenţe unui centru de transfuzie sanguină dacă se constată că nu mai respectă cerinţele directivelor. În cursul anului 2008, Germania, Ţările de Jos şi Slovacia au revocat sau suspendat autorizaţii acordate iniţial unor centre de transfuzie a sângelui din diverse motive, cum ar fi testarea incorectă a donatorilor, lipsa facilităţilor adecvate pentru intervievarea donatorilor şi completarea de chestionare de către aceştia, precum şi nerespectarea în general a normelor relevante.

Unităţile de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor (articolul 6).
Articolul 6 stipulează că articolele 7, 10, 11 alineatul (1), 12 alineatul (1), 14, 15, 22 şi 24 se aplică unităţilor de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor. Şaisprezece state membre deţin norme specifice unităţilor de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor, suplimentare faţă de dispoziţiile din articolele menţionate anterior (Belgia, Republica Cehă, Irlanda, Grecia, Spania, Franţa, Italia, Letonia, Luxemburg, Ungaria, Austria, Polonia, România, Slovenia, Finlanda şi Regatul Unit). Măsurile specifice se referă la autorizarea unităţilor de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor şi la sistemele de inspecţie, gestionare a calităţii şi raportare. Cele mai multe state membre au creat, de asemenea, instrucţiuni specifice de cooperare cu centrele de transfuzie sanguină.

În conformitate cu rapoartele statelor membre, până la 31 decembrie 2008, în cadrul spitalelor din UE, existau aproximativ 4 133 de unităţi de transfuzie sanguină. În cele mai multe state membre, unităţile de transfuzie sanguină sunt parte a serviciilor spitaliceşti, în timp ce în altele, de exemplu în Italia, ele sunt considerate centre de transfuzie sanguină.

Măsuri de inspecţie şi control (articolul 8).
În temeiul articolului 8 alineatul (1), statele membre trebuie să se asigure că autoritatea competentă organizează inspecţii şi aplică măsuri de control adecvate în centrele de transfuzie sanguină pentru a verifica faptul că cerinţele directivei sunt respectate.

Toate statele membre cu excepţia Ciprului utilizează sisteme de inspecţie şi control. În 2008, douăzeci şi două de state membre au efectuat cu regularitate inspecţii în centrele de transfuzie sanguină.

În patru state membre, centrele de transfuzie sanguină sunt inspectate de servicii regionale sau autonome (Germania, Spania, Italia şi Polonia). În restul statelor membre, inspecţiile sunt efectuate de autoritatea competentă centrală.

În unsprezece state membre, autoritatea care a desemnat, autorizat, acreditat sau acordat licenţe este aceeaşi cu cea care efectuează inspecţiile (Republica Cehă, Danemarca, Germania, Irlanda, Grecia, Letonia, Luxemburg, Ungaria, Finlanda, Suedia şi Regatul Unit).

Inspecţia unităţilor de transfuzie din cadrul spitalelor

Cu toate că nu este solicitat în mod specific în prevederile directivei, 20 de state membre utilizează sisteme de inspecţie a unităţilor de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor (Belgia, Republica Cehă, Danemarca, Germania, Irlanda, Grecia, Spania, Franţa, Italia, Letonia, Luxemburg, Ungaria, Ţările de Jos, Austria, Polonia, Portugalia, România, Slovenia, Suedia şi Regatul Unit). În cele mai multe dintre acestea, unităţile de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor sunt inspectate în acelaşi mod ca şi centrele de transfuzie sanguină; acesta este cazul în Republica Cehă, Danemarca, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Ungaria, România, Suedia şi Regatul Unit.

În şase state membre, unităţile de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor sunt inspectate de servicii regionale (Bulgaria, Grecia, Spania, Franţa, Austria şi Polonia).

În multe cazuri, inspecţiile în unităţile de transfuzie sanguină din cadrul spitalelor sunt efectuate de societăţi ştiinţifice sau centre de transfuzie independente sau ca parte a inspecţiilor generale cu privire la serviciile spitaliceşti efectuate de alte autorităţi competente.

În temeiul articolului 11 alineatul (1), statele membre trebuie să ia toate măsurile necesare pentru a asigura faptul că fiecare centru de transfuzie sanguină instituie şi menţine un sistem de calitate bazat pe principiile bunelor practici.

Standardele şi specificaţiile minime care vizează un sistem de calitate pentru centrele de transfuzie sanguină au fost adoptate în Directiva 2005/62/CE a Comisiei.

În temeiul articolului 13 alineatul (1), statele membre trebuie să se asigure că centrele de transfuzie sanguină menţin o evidenţă a datelor cu privire la: activitatea din anul precedent; testele efectuate; informaţiile furnizate donatorilor; informaţiile obţinute de la donatori; şi informaţiile referitoare la admisibilitatea donatorilor de sânge şi plasmă şi la verificarea sângelui donat.

Ca manifestare a aplicării bunelor practici, 22 de state membre primesc rapoarte anuale de la unităţile de transfuzie sanguină cu privire la activităţile din anul precedent, în conformitate cu anexa II la Directiva 2002/98/CE (Belgia, Bulgaria, Republica Cehă, Danemarca, Germania, Irlanda, Grecia, Spania, Franţa, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Ungaria, Malta, Ţările de Jos, Polonia, Portugalia, România, Slovenia, Slovacia şi Finlanda). Douăsprezece state membre au pus în mod voluntar la dispoziţia publicului aceste rapoarte prin intermediul site-urilor lor de internet (Danemarca, Germania, Spania, Franţa, Lituania, Luxemburg, Ungaria, Malta, Ţările de Jos, Slovenia, Slovacia şi Finlanda).

În temeiul articolului 14 alineatul (1), statele membre trebuie să se asigure că centrele de transfuzie sanguină instituie un sistem de identificare individuală a fiecărei donări de sânge şi a fiecărei unităţi de sânge şi de componente derivate din acesta, permiţând identificarea cu exactitate a donatorului, a transfuziei şi a primitorului.

În temeiul articolului 15, statele membre trebuie să se asigure că orice incidente adverse grave (accidente şi erori) legate de colectarea, testarea, prelucrarea, depozitarea şi distribuirea sângelui şi a componentelor sanguine care ar putea influenţa calitatea şi siguranţa acestora, precum şi orice reacţii adverse grave observate în cursul sau după transfuzie care pot fi atribuite calităţii şi siguranţei sângelui şi a componentelor sanguine sunt notificate autorităţii competente.
Toate statele membre cu excepţia Ciprului şi Bulgariei utilizează un sistem de notificare a autorităţii competente sau a organismului delegat cu privire la incidentele şi reacţiile adverse grave.

În unele state membre, sistemele de hemovigilenţă sunt conectate la alte sisteme naţionale de vigilenţă:

● sisteme de vigilenţă care vizează ţesuturi, celule sau organe provenite de la om, în 13 state membre;

● sisteme de farmacovigilenţă, în 12 state membre;

● sisteme de vigilenţă care vizează aparatura medicală, în 15 state membre;

● sisteme de vigilenţă care vizează bolile transmisibile, în 15 state membre.

În conformitate cu articolul 8 din Directiva 2005/61/CE, statele membre trebuie să transmită Comisiei un raport anual cu privire la incidentele şi reacţiile adverse notificate autorităţii sau autorităţilor competente. Raportul anual privind hemovigilenţa vizând perioada 1 ianuarie 2007 – 31 decembrie 2007 a fost transmis Comisiei de 23 de state membre (Belgia, Bulgaria, Republica Cehă, Germania, Danemarca, Estonia, Grecia, Spania, Franţa, Ungaria, Irlanda, Italia, Lituania, Letonia, Malta, Ţările de Jos, Polonia, Portugalia, România, Slovenia, Suedia, Finlanda şi Regatul Unit).

Autoritatea sau autorităţile competente ar trebui să organizeze inspecţii şi să aplice măsuri de control adecvate ori de câte ori apare o reacţie adversă gravă sau un evenimente advers grav. În cursul anului 2008 au fost efectuate patru inspecţii care vizau aceste aspecte.

II. Situaţia în statele membre ale Uniunii Europene

AUSTRIA
În Austria, peste 90% din sângele integral prelucrat este colectat de serviciile de sânge ale Crucii Roşii austriece. Patru dintre aceste servicii, Centrul de donare de sânge pentru Viena, Austria Inferioară şi Burgenland, Centrul de Sânge pentru Austria Superioară, Centrul de Sânge pentru Carinthia, precum şi Centrul de Sânge pentru Vorarlberg acoperă întreaga gamă de activităţi de la colectare, testare, producţie la distribuţie. Centrele de sânge pentru Crucea Roşie pentru Styria, Salzburg şi Tirol colaborează cu Spitalele Regionale din cadrul Universităţii şi sunt responsabile pentru colectarea şi distribuţia.Raportarea către Secretarul General al Crucii Roşii austriece, precum şi coordonarea generală a serviciilor de sânge ale Crucii Roşii austriece este exercitată de cea mai mare entitate, cea din Viena
.

Ministerul Federal al Sănătăţii din Austria şi-a manifestat încă din trecut interesul faţă de activităţi care au dus la o conştientizare sporită a gestionării sângelui pacienţilor. În 2003, acesta a emis un apel pentru efectuarea primului studiu de referinţă prospectiv austriac referitor la utilizarea sângelui în spitalele publice alese la întâmplare. Această iniţiativă a fost un efort de repere care nu doar a confirmat doar prevalența ridicat de variabilitate transfuziei inter-institutionale extreme pentru pacientii supusi interventiei chirurgicale elective potrivite, dar a fost de asemenea primul studiu din lume pentru a cuantifica impactul relativ al predictori pentru transfuzii în setarea electivă. Rezultatele au arătat că 97,4% din toate evenimentele de transfuzie sunt prezise de nivelul de anemie şi pierdere de sânge a pacienţilor, şi praguri clinice de declanşarea transfuziei ( «transfuzie de declanşare»). Aceste constatări importante au pus bazele conceptului de Gestionare a sângelui pacientului. Pentru a studia efectul primului studiu comparativ privind utilizarea sângelui, Ministerul Sănătăţii a finanţat un studiu de follow-up care a inclus aceleaşi spitale cu acelaşi număr de pacienţi de chirurgie şi aproximativ aceleaşi indicaţii.
DANEMARCA 

Autorităţile daneze din domeniul sănătăţii gestionează baza de date daneză privind transfuzia, în care utilizarea componentelor sanguine este marcată între spitale şi regiuni. 
În 2014, Autoritatea de Sănătate daneză a publicat primul ghid de orientare de transfuzie care evidenţiază lipsa dovezilor privind efectele benefice ale transfuziei liberale asupra sănătăţii şi subliniază necesitatea gestionării sângelui pacientului pe viitor. Cele cinci regiuni din Danemarca responsabile pentru gestionarea de spitalele publice au lansat o iniţiativă de îmbunătăţire comună a calităţii în 2015 numit „Managementul sângele pacientului în regiunile daneze“, bazată pe principiile OMS, în care ghidul de orientare pentru transfuzie a adus îmbunătăţiri în ce priveşte controlul sângerării preoperatorii şi a aprobat gestionarea anemiilor.
Danemarca este împărţită în cinci regiuni: "Hovedstaden", "Sjælland", "Syddanmark", "Midtjylland" şi "Nordjylland". Fiecare regiune are o bancă de sânge proprie care este responsabilă pentru lanţul complet de sânge din această regiune. Prin lege, asistenţa medicală din Danemarca revine în responsabilitatea celor cinci regiuni. De asemenea, prin lege, numai spitalele deţinute de stat au permisiunea de a colecta sânge. Danemarca este reprezentată în Alianţa Europeană a Sângelui de către Organizaţia Centrelor de Transfuzie (OTCD) din Danemarca. OTCD a fost creat în 2001 pentru a coordona responsabilitatea la nivel naţional pentru serviciile de transfuzie sanguină şi pentru a reprezenta interesele programului de sânge în ţară.

Serviciul danez de transfuzie de sânge este un serviciu bazat pe spitale, cu 65 de bănci de sânge situate în spitale ca departamente de spital. Mărimea băncilor de sânge depinde de necesităţile transfuziilor din spitale. Unsprezece bănci de sânge se află în spitalele regionale mai mari şi funcţionează ca centre regionale de transfuzie a sângelui, variind în mărime de la 6.000 la 85.000 de donaţii pe an. Mai multă coordonare formală dintre băncile de sânge dintr-o regiune a fost stabilită în trei regiuni daneze şi în zona Copenhaga. Aceste patru bănci de sânge mai mari împreună realizează aproximativ 230.000 de colecţii pe an. Directorul are de obicei întreaga responsabilitate pentru organizarea şi coordonarea serviciului de transfuzie din regiune. Directorii regionali ai băncilor de sânge sunt medicii şi specialiştii medicali calificaţi în medicina de transfuzie. Băncile de sânge mai mici sunt în mod obişnuit parte a unui departament de chimie clinică sau anesteziologie. Medicul şef al acestor departamente are întreaga responsabilitate pentru serviciu, dar în mod normal primeşte sfaturi de la centrul regional (Reţeaua Internaţională de Hemovigilenţă).

Pentru a asigura o performanţă naţională uniformă, Societatea daneză pentru imunologie clinică a publicat linii directoare naţionale privind toate aspectele legate de medicina transfuzională. Componentele sanguine sunt considerate medicamente. Prin urmare, în conformitate cu cerinţele legale, Agenţia Daneză Medicament emite o autorizaţie pentru fiecare bancă de sânge şi inspectează bianual toate băncile de sânge pentru a asigura buna practică. Fiecare bancă de sânge are o persoană numită aprobat de Agenţia Medicilor daneze, care este responsabilă de producţie în conformitate cu legea privind produsele medicinale.

Nimeni nu administrează şi coordonează serviciul de transfuzie a sângelui la nivel naţional. Consiliul Naţional al Sănătăţii a înfiinţat un Comitet consultativ pentru medicina de transfuzie. Directorii regionali ai centrelor de transfuzie sanguină se întâlnesc în mod regulat în mod voluntar pentru a încerca să-şi coordoneze eforturile .

În Danemarca, băncile de sânge aproape au monopol asupra colectării sângelui şi sunt responsabile pentru testarea, prelucrarea, stocarea şi furnizarea de sânge şi componente sanguine pentru transfuzie. Băncile de sânge fac parte din departamentele clinice imunologice sau, în câteva cazuri, din departamentele clinice biochimice, în spitalele publice. Sângele integral este colectat fie pe site-uri mobile sau fixe (bănci de sânge din spitale), în timp ce plasmafereza, trombocitele şi leufafereza se efectuează numai la locurile fixe. Aproximativ 75% din plasma colectată este vândută la CSL Behring pentru fracţionare. Depozitarea, manipularea, pregătirea şi distribuţia se face în special de personal (tehnicieni, asistente medicale etc.) la băncile de sânge. În unele proceduri, angajaţii unei companii de transport sau din CSL Behring sunt de asemenea implicaţi. Pungile de sânge sunt transportate în moduri diferite (de exemplu, de către conducători auto din diferite companii de transport sau de către şoferi angajaţi de departamentele clinice imunologice).

Fiecare dintre cele cinci autorităţi regionale din Danemarca are un departament central de achiziţii care conduce procesul de achiziţie / licitaţie. Departamentul de achiziţii publice colaborează cu directorul băncii de sânge şi cu un grup de utilizatori (constând în general din medici specializaţi în imunologie, tehnicieni şi / sau asistenţi medicali etc.) 
.

ESTONIA

Serviciul de transfuzie sanguină din Estonia constă din patru centre separate de sânge care au fuzionat cu spitalele mari: centrul de sânge al centrului medical din nordul Estoniei, situat în capitala Tallinn, Centrul de sânge al Clinicii Universitare din Tartu, Centrul de sânge din spitalul Pärnu şi Centrul de sânge din spitalul East-Viru. Toate împreună au colectat 55.057 de donaţii în 2017: 30.035 în Tallinn, 16.160 în Tartu, 5.404 în Pärnu şi doar 3.458 în East-Viru. Estonia are 1,3 milioane de locuitori. 2,6% din populaţie donează sânge. Componentele de sânge sunt utilizate în 24 de spitale din Estonia, cele mai multe (20) fiind furnizate de centrele de sânge din Tallinn şi Tartu. Acţiunea Serviciului de Transfuzie de Sânge este reglementată de Legea Sângelui
, în conformitate cu directivele europene conexe
.

FINLANDA 
Serviciul de Sânge Finlandez este operatorul de servicii de sânge la nivel naţional din Finlanda şi este o organizaţie independentă financiar şi operaţional din cadrul Crucii Roşii finlandeze. Acesta oferă spitalelor finlandeze toate produsele din sânge de care au nevoie. Este o organizaţie non-profit şi se concentrează asupra pacienţilor. Spitalele plătesc Serviciul de sânge pentru produsele şi serviciile comandate; Serviciul de sânge îşi finanţează costurile operaţionale şi de investiţii. Vânzările la Serviciul de sânge s-au ridicat la 66 de milioane de euro în 2010.

Activităţile serviciului de sânge sunt reglementate de legea finlandeză privind serviciile de sânge, precum şi de Directiva Uniunii Europene privind siguranţa sângelui şi a componentelor sanguine întregi, printre altele. Activităţile de servicii de sânge sunt supravegheate de Agenţia pentru Produse Medicale (Crucea Roşie).

Serviciul de sânge oferă de asemenea spitalelor o gamă largă de servicii de laborator şi de specialitate, incluzând teste de laborator referitoare la transfuzia de sânge, transplantul de celule stem şi organe şi homeostază, precum şi distribuţia multor produse farmaceutice derivate din plasma şi farmaceutice recombinante. Multe funcţii ale Serviciului de sânge, cum ar fi funcţiile de testare, controlul calităţii şi asistenţă administrativă, sunt centralizate în centrul de sânge din Helsinki. Acesta este, de asemenea, locul de desfăşurare a activităţilor de cercetare şi dezvoltare a produselor. Pe lângă Centrul de sânge din Helsinki, operaţiunile se desfăşoară în patru centre regionale şi 12 centre de colectare
.  
Serviciul de sânge oferă servicii de laborator în spitale, cum ar fi testarea grupurilor de sânge şi investigaţii legate de transplantul de organe şi coagularea sângelui. Alte teste de laborator efectuate de serviciul de sânge includ, de exemplu, screening-ul anticorpilor la grupul de sânge al tuturor femeilor însărcinate din Finlanda. Personalul de specialitate al Serviciului oferă consultaţii medicilor şi altor profesionişti în domeniul sănătăţii. Ca un aspect important al hemovigilenţei, şi anume supravegherea siguranţei întregului lanţ de transfuzie, Serviciul colectează date privind efectele adverse legate de transfuzie
.

FRANŢA

Începând cu anul 2000, Etablissement Français du Sang (EFS) a fost singurul operator de transfuzie de sânge din Franţa şi are responsabilitatea întregului lanţ de transfuzie pentru teritoriul francez. Acesta este plasat sub autoritatea Ministerului Sănătăţii şi este prezent pe întreg teritoriul ţării.

Cele 17 centre regionale ale EFS (14 în zona metropolitană) sunt conduse de directori desemnaţi de preşedintele EFS şi acţionează ca reprezentanti ai acestuia în ceea ce priveşte conducerea şi operaţiunile. Serviciile centralizate acoperă aspecte medicale şi ştiinţifice (persoana responsabilă este, de asemenea, directorul ştiinţific al EFS), managementul calităţii, resursele umane, achiziţiile, finanţele, comunicarea, tehnologia informaţiei, afacerile juridice şi serviciile tehnice. Punctele principale ale politicii naţionale de calitate a EFS se referă la: 1. autosuficienţa şi calitatea şi siguranţa produselor şi serviciilor sanguine labile pentru pacienţi, 2. competenţa personalului şi 3. eficienţa. Eforturi mari sunt dedicate în mod constant armonizării practicilor între unităţi şi reducerii costului produselor şi serviciilor.

Institutul de sânge francez este responsabil pentru:

• Colectarea de sânge

• Evaluarea biologică a probelor

• Pregătirea şi distribuirea probelor de sânge 

Donaţiile voluntare şi neplătite, autosuficienţa şi siguranţa pentru pacienţi sunt principii de bază care guvernează transfuzia de sânge în Franţa şi sunt înregistrate ca atare în legislaţia franceză. Eliberarea majorităţii componentelor sanguine este efectuată de către unităţile de transfuzie sanguină direct la pacienţii din spitale, pornind de la comenzile primite de la medicii care prescriu medicamentul. Plasma pentru fracţionarea preparată de EFS este complet fracţionată de Laboratoire Français du Fractionnement et des Biotechnologies (LFB), care importă volume limitate de plasmă din străinătate (colectate de la donatori voluntari neremuneraţi). Pe lângă activităţile de bază, EFS desfăşoară următoarele activităţi asociate: imunohistologia şi laboratoarele HLA, ingineria tisulară şi celulară, fabricarea reactivului, cercetare, instruire şi educaţie
.
GERMANIA 
În conformitate cu articolele 12a şi 18, Transfusionsgesetz (Legea germană privind transfuziile) prevede că Asociaţia Medicală Germană determină starea curentă general acceptată a cunoştinţelor ştiinţifice în medicină şi tehnologie privind prepararea sângelui şi a componentelor sanguine, precum şi aplicarea lor prin elaborarea şi publicarea Ghidurilor. În conformitate cu articolul 18 al aceleiaşi legi, Ghidul German pentru Hemoterapie conţine reguli şi reglementări pentru administrarea produselor din sânge.

Structura germană a sistemului de donare de sânge are trei piloni: 1. serviciile de transfuzie a sângelui din cadrul Crucii Roşii (Deutsches Rotes Kreuz - DRK, Bayerisches Rotes Kreuz - BRK), 2. spitalele medicale universitare / şcolile şi spitalele comunitare organizate ca Asociaţia Germană a Centrelor de Transfuzie a Sângelui (Arbeitsgemeinschaft der Ärzte staatlicher und kommunaler Bluttransfusionsdienste - StKB), precum şi 3. cele private, organizate ca o asociaţie de servicii independente de donare de sânge (Verband UnabhängigerBlutspendedienste - VUBD).
În Germania, serviciile de sânge sunt furnizate de patru tipuri de organizaţii: serviciile Crucii Roşii germane de transfuzie a sângelui, serviciile de stat şi comunale de transfuzie de sânge, centrele comerciale de sânge şi centrele de plasmafereză ale industriei de fracţionare a plasmei. Dintre acestea, Serviciile germane de transfuzie a sângelui din cadrul Crucii Roşii şi Societatea Germană pentru Medicină de Transfuzie şi Imunohematologie (DGTI) sunt membri ai Alianţei Europene a Sângelui. Crucea Roşie din Germania are şapte servicii de transfuzie de sânge, inclusiv 36 de centre de donare şi institute. Dintre acestea, 26 oferă şi o oportunitate pentru plasmafereză. Serviciul transfuzional de sânge al Crucii Roşii din Germania este o organizaţie non-profit. Ei nu primesc niciun fel de fonduri de la stat sau de la Crucea Roşie (European Blood Alliance).
Transfuzia de sânge este efectuată de medici în spitale sau în practica medicală. Componentele din sânge preparate din aceste servicii de donare sunt vândute şi livrate depozitelor de sânge din spitale şi laboratoarelor din toată Germania pentru utilizare ulterioară şi transfuzie. Depozitarea, distribuţia şi transportul sunt organizate în cea mai mare parte de Serviciul de Transfuzii de Sânge.
Serviciul de Transfuzie de Sânge este responsabil pentru achiziţionarea de pungi de sânge. Pungile de sânge sunt certificate CE şi trebuie înregistrate de Institutul Paul-Ehrlich (autoritatea federală)
.

GRECIA

EKEA (Centrul Naţional de Transfuzii de Sânge din Grecia) este o entitate juridică publică sub supravegherea Ministerului Sănătăţii şi a autorităţii competente pentru sânge şi produse din sânge. Există 4 centre care efectuează testarea NAT. Unul dintre centre este situat în EKEA, în timp ce trei dintre acestea sunt situate în băncile de sânge din spitale. Există 97 de bănci de sânge din spitale care efectuează recrutarea de donatori, colectarea sângelui, gruparea sanguină, testarea serologică, potrivirea încrucişată şi transfuzia
.

ITALIA
Centrul Naţional pentru Sânge (Centrul Nazionale Sangue - CNS) este organizaţia naţională coordonatoare din Italia. Este unul dintre centrele tehnice naţionale ale Ministerului Sănătăţii şi operează în cadrul Institutului Naţional de Sănătate în poziţie autonomă. Este responsabil pentru coordonarea, precum şi pentru controlul ştiinţific şi tehnic al sistemului sanguin naţional. De asemenea, asigură educaţia şi calificarea inspectorilor de sânge şi gestionează un registru naţional al inspectorilor de sânge calificaţi, precum şi evaluarea periodică a activităţilor şi abilităţilor acestora.

CNS coordonează, de asemenea, reţeaua italiană de sânge din cordonul ombilical (ITCBN) cu sprijinul Centrului Naţional de Transplant şi colaborează cu Agenţia Naţională a Medicamentului în ceea ce priveşte evaluarea plasmei pentru fracţionare şi medicamente derivate din plasmă.

Furnizarea asistenţei medicale naţionale este delegată celor 21 de autorităţi regionale de sănătate; activităţile de sânge sunt furnizate de autorităţile regionale de sănătate prin intermediul reţelelor regionale de centre de transfuzie publică; fiecare dintre aceste reţele este coordonată de SRC (Centrele Regionale de Coordonare). Asociaţiile şi federaţiile donatorilor de sânge voluntari joacă un rol-cheie în sistemul sanguin naţional
.

Autorităţile regionale de sănătate inspectează, autorizează şi acreditează unităţile de sânge (BE) şi unităţile de colectare a sângelui (BCU), în conformitate cu reglementările regionale, naţionale şi europene. Fiecare echipă de inspecţie regională trebuie să includă cel puţin un inspector de sânge calificat la nivel naţional din registrul SNC. În Italia există patru organizaţii principale de donatori de sânge (AVIS, FIDAS, FRATRES şi CRI) care sunt foarte implicate în gestionarea donatorilor de sânge. Prin lege, aceştia pot conduce BCU după autorizări şi acreditare regionale specifice, sub controlul tehnic al BE şi al centrelor regionale de sânge
.

LETONIA

Centrul de donatori de sânge din Riga este principala instituţie din cadrul Serviciului donatorilor de sânge din Letonia, care administrează şi coordonează activitatea Serviciului donatorilor de sânge şi oferă calificări şi specializări pentru serviciile de sânge şi personalul clinic. Există 7 unităţi de transfuzie sanguină şi 53 de bănci de sânge din spitale, care sunt toate unităţile structurale ale spitalelor, iar cooperarea este asigurată de legislaţie şi bazată pe acorduri reciproce.

Sarcina serviciului de sânge al Letoniei este de a asigura furnizarea constantă de produse sanguine sigure instituţiilor medicale. Mai mult, serviciul de sânge al Letoniei se axează pe o bază relativ stabilă de donatori, în care s-a dezvoltat un lanţ de aprovizionare eficientă a produselor de sânge de zi cu zi şi se asigură siguranţa produselor din sânge.

În Letonia, serviciul de sânge este finanţat de guvern, ceea ce înseamnă că toţi pacienţii primesc gratuit componente de sânge şi produse din plasmă.

În ansamblu, Letonia este autosuficientă în produsele din sânge şi plasmă. Tehnologiile pentru colectarea, separarea şi testarea sângelui sunt confirmate de instituţiile statului şi, mai mult, Centrul de Stat pentru Donatorii de Sânge din Riga, precum şi toate unităţile de transfuzie sanguină şi băncile de sânge din spitale sunt certificate de către Agenţia de Stat pentru Medicamente
.
MAREA BRITANIE

Există patru servicii de sânge din Marea Britanie:

• Sânge şi transplant NHS pentru Anglia

• SNBTS pentru Scoţia

• WBS pentru Ţara Galilor

• NIBTS pentru Irlanda de Nord

Serviciile de sânge colectează, testează, fabrică şi distribuie componente sanguine colectate ca sânge integral sau prin apareză. Sângele este furnizat departamentelor spitaliceşti de transfuzie şi eliberat de acolo la pacienţi pentru transfuzie. Fiecare spital sau trust de spitale are un comitet de transfuzie şi fiecare regiune din Anglia are un Comitet regional de transfuzie şi există un Comitet Naţional de Transfuzie
.

POLONIA

Ministerul Sănătăţii supraveghează:

• NCK - Centrul Naţional de Sânge. NCK este responsabil de coordonarea şi crearea de transfuzii de sânge.

• Centrul regional de donare de sânge şi de tratare a sângelui. Aceste centre sunt responsabile pentru colectarea, stocarea, distribuţia sângelui etc.

• Spitale - Staţii de dializă. Acestea sunt responsabile pentru transfuzia sângelui şi pentru donarea de sânge.

Există 21 de centre regionale de sânge (RBC), precum şi Centrul militar de transfuzie a sângelui şi Centrul de transfuzie a sângelui al Ministerului Afacerilor Interne. Cele două din urmă sunt supravegheate de ministerele de resort. Institutul de Hematologie şi Medicină de Transfuzie (IHTM) supraveghează activitatea tuturor centrelor. În 2006, a fost înfiinţată o nouă organizaţie - Centrul Naţional de Sânge - responsabil pentru economia financiară a Serviciului polonez de transfuzie a sângelui (BTS). Toate centrele de transfuzie trebuie să aibă o acreditare din partea Ministerului Sănătăţii. Polonia are un sistem naţional de hemovigilenţă.

Cele 21 de Centre regionale de sânge au o structură organizatorică uniformă şi un sistem uniform de asigurare a calităţii şi acţionează în conformitate cu orientările referitoare la colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea şi distribuţia sângelui şi a componentelor sanguine. Institutul de Hematologie şi Medicină de Transfuzie este responsabil pentru emiterea de linii directoare. Aceste orientări sunt în prezent actualizate pentru a îndeplini cerinţele reglementărilor internaţionale şi adaptarea la standardele naţionale. 
Sarcina Centrelor regionale de sânge este de a furniza pacienţilor spitalizaţi sânge şi componente sanguine sigure. Siguranţa sângelui este garantată de selecţia donatorilor şi de selecţia atentă a candidaţilor la donarea de sânge în conformitate cu recomandările directivei şi cu regulamentele Ministerului Sănătăţii. Trei sute patruzeci de bănci de sânge din spital sunt responsabile exclusiv pentru distribuirea sângelui în spitale 
.

SPANIA

Organizarea sănătăţii în Spania este foarte descentralizată. Ministerul Sănătăţii, din Madrid, coordonează funcţiile întregii structuri şi, logic, lucrează ca autoritate competentă pentru multe responsabilităţi comune. Cu toate acestea, autorităţile regionale sunt responsabile cu gestionarea sistemelor de sănătate, inclusiv a serviciilor de transfuzie şi a unităţilor de sânge.

Există 17 autorităţi regionale care se ocupă de propriile servicii de sănătate şi acţionează în calitate de autorităţi competente, ca parte a reţelei naţionale de centre de sânge şi a serviciilor de transfuzie spitalicească. În ciuda gestionării lor operaţionale autonome, fiecare dintre cele 17 Servicii regionale de transfuzie de sânge este pe deplin încorporat într-un sistem unic şi comun public naţional de sănătate, furnizând o îngrijire coezivă de transfuzie de sânge pentru toţi cetăţenii, rezidenţii şi vizitatorii din Spania bazat pe 100% - donarea de sânge neremunerată. Fiecare dintre aceste 17 servicii are un centru de transfuzie a sângelui şi lucrează pe cont propriu, dar pe baza legilor europene.

Deşi aceste instituţii funcţionează în anumite regiuni, ele sunt legate şi colaborează în vederea atingerii obiectivelor comune. Acestea sunt servicii publice care sunt coordonate pentru satisfacerea necesităţilor naţionale de transfuzie, de sine stătător. Pe scurt, există 24 de centre care colectează şi furnizează componente sanguine la aproximativ 380 de unităţi de transfuzie spitalicească. Acestea din urmă (denumite "Blood Establishments") testează sângele uman şi componentele sale indiferent de destinaţie şi se ocupă de tratamentul, depozitarea şi distribuţia acestuia atunci când este necesară transfuzia.

Serviciile de transfuzie spitalicească sunt unităţi de îngrijire situate în spitale legate de un Centru de sânge în care sângele şi componentele sanguine sunt stocate pentru transfuzie, unde testele de compatibilitate asupra sângelui şi a componentelor sanguine pot fi efectuate pentru a fi utilizate exclusiv în cadrul acestora, inclusiv în transfuzia spitalicească.

Ministerul Sănătăţii este autoritatea competentă pentru, printre altele, relaţiile cu Uniunea Europeană, deci rolul său în sistemul de hemovigilenţă spaniol şi european este esenţial
.

Direcţia de Sănătate Publică a Ministerului Sănătăţii a fost desemnată drept autoritatea spaniolă generală care coordonează şi garantează siguranţa şi suficienţa alimentării cu sânge a Spaniei prin Comitetul spaniol de transfuzie a sângelui
 (funcţionează ca un adevărat organism de coeziune pentru cele 17 servicii de transfuzie de sânge ) şi Comitetul ştiinţific pentru siguranţa sângelui, al cărui şase membri, numiţi de către societăţile ştiinţifice implicate în transfuzia sângelui şi Ministerul Sănătăţii, lucrează în prezent la centrele de sânge spaniole sau la unităţile de transfuzie de sânge din spital. Acest comitet adresează autorităţilor propuneri privind problemele de siguranţă şi difuzează / publică propriile studii, rapoarte şi recomandări etc. către organizaţia spaniolă de transfuzie de sânge
.
UNGARIA

În prezent, există 5 centre regionale de sânge şi 23 bănci locale de sânge cu funcţii diferite. Toate băncile de sânge se ocupă în primul rând de colectarea de sânge integral, în timp ce în centrele regionale de sânge are loc producţia. Lucrările de laborator sunt realizate în două centre regionale de sânge (Budapesta şi Debrecen) datorită sistemului foarte centralizat. Serviciul naţional de transfuzie a sângelui din Ungaria (HNBTS) conduce şi coordonează alimentarea cu sânge, distribuţia şi transportul produselor din sânge, legătura dintre băncile de sânge şi spitale, precum şi logistica calităţii, educaţiei şi financiară. Din 1959, populaţia donatorilor a constat în donatori de sânge voluntari, ne-remuneraţi, proveniţi din populaţia cu risc scăzut.

Pentru a acoperi necesităţile a 9,9 milioane de maghiari, anual au loc anual aproximativ 400 000 de donări de sânge, ceea ce înseamnă că, în medie, fiecare donator dă sânge de 1,6 ori pe an.

Din cauza unor reguli stricte şi a unui software special, procentul de produse sanguine depăşite în Ungaria este mai mic de 3%
.
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