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ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG

Donnons
au sang

de soigner

Position
de PEtablissement
francgais du sang (EFS)
sur la législation

sur le sang, les tissus
et les cellules.*

OBJECTIFS CLEFS A ATTEINDRE LORS DE CETTE REVISION

» Maintenir un systéme de collecte des produits issus du corps humain fondé sur les principes
du don volontaire et non rémunéré quelles que soient leurs destinations
» Laisser chaque Etat membre libre

e D’organiser son systéme de collecte pour répondre aux besoins de ses patients
e D’adopter des mesures supplémentaires de protection de ses donneurs
e De fonder entiérement sa collecte sur un don volontaire et non rémunéré

» Dans ce cadre, accroitre la collecte de plasma destiné au fractionnement

*En accord avec la note des autorités francaises



ELEMENTS DE CONTEXTE

La révision des directives Sang, Tissus et Cellules
est un des éléments clés participant a 'ambition de
construire une Union européenne de la santé plus forte.
La crise sanitaire de la Covid-19 a mis en lumiére les
enjeux de souveraineté sanitaire. Concernant le domaine
de la transfusion sanguine, elle a démontré lefficacité
du modele basé sur ’'anonymat, le volontariat, la non
rémunération du don. En effet, durant cette période
en France aucun malade n’a mangué de produits sanguins.
Ce modele doit étre renforcé voire promu dans le cadre
de la révision de la directive sang de la législation
sur le sang, les tissus et les cellules.

Reste le sujet de la dépendance européenne vis-a-vis des
Etats-Unis en plasma matiére premiére pour la fabrication
de médicaments dérivés du plasma. En 2019, pres de
70%* du plasma servant a la fabrication de médicaments
dérivés du plasma a I'échelle mondiale a été collecté aux
Etats-Unis. La baisse de cette dépendance est un enjeu
stratégique essentiel pour I'autonomie stratégique de
I’'Union européenne alors méme que la crise Covid a
montré les difficultés des systémes marchands comme
des systémes éthiques a maintenir leur effort de collecte.
Cet enjeu majeur nécessite une mobilisation forte de
moyens de I"'Union pour améliorer la collecte de plasma.

Sang, plasma: de quoi parle-t-on?

Le sang est principalement composé de globules
rouges, de plaquettes et de plasma. Ces trois composants
peuvent étre administrés séparément aux malades par
voie de transfusion sanguine. Le plasma peut également
servir a la production de médicaments, dits médicaments
dérivés du plasma. Pour cela, le plasma doit suivre un
processus dit de fractionnement (séparation, purification
et concentration des protéines qu’il contient). Le plasma
peut étre extrait en le séparant des autres composants a la
suite d’'un don de sang total ou en le prélevant
seul directement (par aphérese).

Alors que la plupart des pays européens réussissent
a étre autosuffisants en produits sanguins dédiés a la
transfusion, PEurope rencontre des difficultés pour
atteindre 'autosuffisance en plasma pour la fabrication
de médicaments dérivés du plasma; avec comme
conséqguence une dépendance européenne en plasma
matiére premiére en provenance des Etats-Unis.

Qui collecte et comment?

Dans I'Union européenne, la collecte de sang total est
assurée par les établissements de transfusion sanguine
ne rémunérant pas les donneurs (I'EFS et ses homologues
regroupés au sein de 'EBA - European Blood Alliance).
En suivant ce principe de don volontaire et non rémunéré,
ces établissements organisent également la collecte
de plasma pour fractionnement.

Cependant un certain nombre d’Etats membres
autorisent également des entités privées a assurer
la collecte de plasma. Quatre pays I'autorisent:
I’Allemagne, I’Autriche, la République tchéque et la
Hongrie. Dans ces pays, les entreprises du fractionnement
contournent réguliérement le principe du don volontaire
et non rémunéré en offrant des compensations
généreuses aux donneurs.

Quelle est la lIégislation européenne actuelle ?

Actuellement, sur le plan réglementaire, la collecte
de I'ensemble des composants dépend de la directive sang
(2002/98/CE). Le processus de fractionnement du plasma
et la commercialisation des médicaments dérivés du plasma
dépendent de la directive médicaments (2001/83/CE).

La promotion du don de sang volontaire et non rémunéré
est un principe central des directives européennes actuelles
ainsi que du Conseil de I’'Europe et de 'OMS.

La Commission européenne prévoit de réviser les
directives sang (2002/98/CE) et tissus & cellules
(2004/23/CE). La proposition doit étre publiée
au printemps 2022.



POSITIONNEMENT DE L’ETABLISSEMENT FRANGCAIS DU SANG

Les directives doivent:

[Vl Garder dans le champ de la directive la collecte
de tous les composants sanguins quelles que soient
leurs destinations (la transfusion ou la fabrication
de médicaments);

V1 Réaffirmer et renforcer le principe du don de
sang volontaire et non rémunéré en intégrant
la définition? et les compensations acceptables?
déterminées par le Conseil de ’Europe;

[Vl Renforcer la protection des donneurs en intégrant
des dispositions permettant d’établir un systéeme
d’hémovigilance donneurs au niveau européen;

VI Fixer en priorité les grands principes généraux,
constituant un socle minimal auquel il n’est pas
possible de déroger: don volontaire non rémunéré,
anonymat, suivi de I'état de santé des donneurs.

Les régles plus détaillées et plus techniques de
sécurité et de qualité devraient quant a elles étre
définies dans un autre cadre, en concertation au sein
des organes d’experts européens (EDQM et ECDC);

VI Appeler a une utilisation optimale
des ressources rares issues du corps humain, comme
le sang et les composants sanguins, y compris les

L’Union européenne doit également:

médicaments dérivés du sang, grace au Patient
Blood Management (PBM);

V] S’assurer de la sécurité de
'approvisionnement en médicaments
dérivés du plasma (y compris en cas de
pandémie) en promouvant un systéme
de collecte de plasma reposant sur
une base de donneurs large donnant
a basse fréquence;

V] Inciter les Etats membres
a collecter plus de plasma
de fagon éthique. Le sujet de
'approvisionnement en plasma
est un vrai défi pour ’Europe
mais qui ne peut pas étre résolu
au détriment de la sécurité et de
I’éthique;

Nota bene: la directive actuelle définit un cadre
qui n’a pas lieu de changer et qui est lié a 'origine humaine
des composants sanguins. L’augmentation
de la demande en médicaments dérivés du plasma ne
change en rien ce cadre. L’augmentation de la demande
doit étre assumée par 'UE et les Etats membres qui
doivent donc se donner les moyens de collecter le sang,
et particulierement le plasma, en quantité nécessaire pour
répondre aux besoins des patients.

[V Soutenir les Etats membres dans la mise en place de programmes dédiés a la collecte de plasma par aphérése
et d’actions de sensibilisation qui informent les populations de I'importance critique des médicaments dérivés

du plasma et de la nécessité des dons de plasma.

Les directives ne doivent pas:

Différencier le plasma utilisé pour la transfusion

et le plasma utilisé pour fabriquer des médicaments
dérivés du plasma. Cette proposition dont I'unique

but est de basculer la collecte de plasma pour
fractionnement dans le champ de la directive
médicament n’est pas justifiable d’un point vue éthique,
juridique et pratiqgue. Quelle que soit sa destination,

le sang et ses composants proviennent tous du corps
humain. Le transfert de la collecte de plasma dans le
champ de la directive médicaments ouvrirait la voie

a la commercialisation et a la marchandisation
d’éléments du corps humain contraires aux principes
éthiques de I’'Union européenne. Par ailleurs, différencier
le plasma en fonction de sa destination serait une
absurdité juridique et pratique. Lors d’'un don de sang
total, une partie des composants sanguins (globules
rouges et plaguettes) pourrait étre soumise a la directive
sang, alors que le reste (plasma) devrait respecter

les obligations de la directive médicaments;

Promouvoir la coexistence entre des centres

de collecte de sang et de plasma a but non lucratif ne
rémunérant pas les donneurs et des centres de collecte
de plasma a but lucratif rémunérant les donneurs;

Inciter a la rémunération des donneurs et laisser une
interprétation libre du principe d’interdiction du profit
relatif au corps humain et a ses parties®. En 'absence

de dispositions précises dans la législation européenne,
les compensations observées aujourd’hui dans certains
pays ressemblent plus a des rémunérations, surtout
qguand elles sont associées a une haute fréquence des
dons. En Hongrie, la « compensation» peut atteindre 25€
(hors bonus de fidélité ou de parrainage) pour

un don de plasma d’une durée de Th30 de temps alors
gue le salaire horaire minimum hongrois est de 2,68€;

De telles évolutions de la Iégislation constitueraient en
effet des risques pour:

X La santé et la protection des donneurs:

les Etats-Unis connaissent déja la marchandisation

du corps humain et des donneurs, notamment des plus
jeunes et des plus démunis, qui peuvent donner leur
plasma jusqu’a deux fois par semaine (pour 1000$/mois)
et s’exposer a des risques pour leur santés;

X La qualité du plasma prélevé: le plasma prélevé
sur un donneur qui donne fréquemment contient moins
de protéines que celui d’'un donneur occasionnel®;

X La sécurité de 'approvisionnement en sang

et en plasma: une base de donneurs large permet
de minimiser 'impact d’'une pandémie sur les stocks
de sang et de plasma.



A PROPOS DE L’EFS

L’Etablissement francais du sang (EFS)

est I'opérateur civil unique de la transfusion
sanguine en France. |l opére sous la tutelle
du ministére de la Santé. Il est chargé de
collecter, préparer, qualifier et distribuer

les produits sanguins (sang, plasma,
plaguettes). Il permet chagque année de
pourvoir aux besoins d’un million de malades,
grace a la générosité des donneurs, au
professionnalisme de son personnel et

a la volonté d’un vaste réseau de bénévoles.

Au niveau européen, I'EFS fait partie de
’European Blood Alliance (EBA). Cette
association défend et porte la voix des
établissements de transfusion sanguine
a but non lucratif en Europe.
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