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17 million donations

Serving 470 million citizens

Representing public and non-profit blood establishments across Europe

25 member countries, 4 candidate member countries, 1 observer
A Safe and Sustainable Blood Supply for Europe
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FUROPEAN 17 million donations
BLOOD Serving 470 million citizens

ALLIANCE

Representing public and non-profit blood establishments across Europe

25 member countries, 4 candidate member countries, 1 observer
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* Le don volontaire et gratuit
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A Safe and Sustainable Blood Supply for Europe
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Immunoglobulines polyvalentes et immunoglobulines anti-D :
aspects éthiques du donneur au receveur

Concilier deux exigences éthiques :

e Assurer l'acces des patients a des médicaments essentiels: les
médicaments issus du plasma, grace aux donneurs de plasma

e Assurer la santé, la dignité et la non-exploitation des donneurs
de plasma, grace au don volontaire et gratuit

efs.sante.fr




Les immunoglobulines: des médicaments issus du plasma (ou médicaments dérivés du sang, MDS)

Immunoglobulines polyvalentes (iv ou sous-cutanés):

e Déficits immunitaires primitifs

» Déficits immunitaires secondaires

* Maladies auto ou allo - immunes et inflammatoires

Immunoglobulines (Ig) spécifiques:

* |g anti-tétanique: prévention post-exposition et traitement du
tetanos

* |ganti-Hbs: prévention de I’"hépatite B

e |lg anti-D: prévention d’allo-immunisation foeto-maternelle
Rh(D)
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Les médicaments dérives du plasma:
des médicaments pas comme les autres, un médicament issu du corps humain
(«a substance of human origin: « SOHO »)

Pour exemple: les immunoglobines polyvalentes pour un déficit immunitaire primitif

Déficits immunitaires

HAS, 2019
Déficits immunitaires primitifs* @ 0’49*9 ) ‘Une persion, fodles: jes '@ 4
[P] semaines
Un cycle de .
traitement par Ig Un an de traitement:
(IgG) * plus de 108 dons
Posologie] 04 |g/kg * plus de 36 donneurs mobilisés
poids du patientf 70 kg endant un an
Ig par traitement| 28 g P
IgG par litre de plasma aprées fractionnement 4 g/l
volume de plasma nécessaire 7 I
volume de plasma / don par aphérése| 0,75 ||
nombre de dons d'aphérése 9
nombre de dons d'aphérése / donneur / an 3
nombre de donneurs mobilisés pendant un an 3
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Les immunoglobulines polyvalentes

PLASMA REQUIREMENTS BY REGION 2018 & 2026
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Les immunoglobulines polyvalentes

PLASMA REQUIREMENTS BY REGION 2018 & 2026
(liters x 000)

=l Consommation d’immunoglobulines (kg/10° habitants), 2020

Auto-suffisance en immunoglobulines
polyvalentes:
oy s * France: 35%
UERES o Europe: 60% (40% plasma collecté aux
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SOUTH AMERICA Le plasma collecté aux Etats-Unis repose
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souvent en situation de précarité
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Des pénuries en immunoglobulines polyvalentes

O EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines ¥ Human regulatory ¥ Veterinary regulatory ¥ Committees ¥ News & events ¥ Partners & networks ¥ About us v

Home > Medicines > Human normal immunoglobulins - supply shortage

Human normal immunoglobulins - [ stere | [ g ongoing
supply shortage
human normal immunoglobulins

Reason for shortage

There have been shortages of several medicines containing human normal immunoglobulins
given by injection or infusion into a vein or under the skin. The causes of the shortages are
multifactorial and include an unexpected increase in demand. These shortages affect medicines
authorised across the EU/EEA as well as several medicines authorised at national level. They
are expected to occur throughout 2024.

The shortages are not related to a quality defect of the products or a safety issue.

Member States affected A

The following countries are affected by the shortages: Austria, Belgium, Croatia, France,
Hungary, Italy, Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain and Sweden.
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Les immunoglobulines spécifiques anti-D

4 Rates of death from haemolytic disease of the fetus and newborn
(HDFN) and perinatal mortality rate in Victoria, 1965-2016
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Source: Consultative Council on Obstetric and Paediatric Mortality and Morbidity.” The anti-D
program with post-natal prophylaxis began in Australia in 1967, and intrauterine transfusion was
also introduced. A staged implementation of antenatal, In addition to post-natal. prophylaxis
occurred from 2002 to 2006. #

Auto-suffisance en immunoglobulines anti-D:

* France: 0%

e Europe: < 2% (>98% plasma anti-D collecté
aux Etats-Unis)

Kobie von Wielligh, Rh program in Australia, EDQM meeting, 2023
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Des pénuries en immunoglobulines spécifiques anti-D

Association for the

|
O’"hl: ) Advancement of
u-.a . Blood & Biotherapies
HOME | NEWS & RESOURCES | ARTICLE

REGULATORY UPDATE: FDA
ANNOUNCES SHORTAGES OF

News —
AABB Newsfeed RHO(D) IMMUNE GLOBULIN
AABB News Magazine
TRANSFUSION Journal February 14, 2024
Resources + The Food and Drug Administration recently issued information about current

shortages of several products that are regulated by its Center for Biologics Evaluation and
Research (CBER), some of which have relevance to the blood and biotherapies community.

Of particular note, FDA reported that there is currently a shortage of Rho(D) Immune
Globulin. According to FDA, this shortage is caused by “a reduction of supply due to
increase in demand.”
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Le don de sang ou de plasma
pour la production de médicaments dérivés du sang

Type de Sang Apherése
don total Plasma Plasma et plaquettes
&
-
anquin
Plasma I

/N

Produit  Globules plaquettes Plasma /Médicaments dérivés
final rouges du sang (MDS)

Immunoglobulines (lg),
facteurs de la coagulation,
albumine
Durée de 35342 5a7 13a2ans >3 ans
conservation jours jours (cryoconservé)
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Le cadre européen: les Directives « Sang »
2002

Directive 2002/98/CE — Normes de qualité et de

sécurité pour la collecte, le contrdle, la transformation, | | (23) Les dons de sang volontaires et non rémunérés

la conservation et la distribution du sang humain et des | | constituent un facteur pouvant contribuer a assurer un niveau
composants sanguins élevé des normes de sécurité du sang et des composants
QUEL EST LOBJET DE CETTE DIRECTIVE? sanguins et, partant, la protection de la santé publique. .... Il

* Elle établit des normes de qualité et de sécurité conviendrait de tenir compte de la définition du don
concernant le sang humain et les composants sanguins olontaire et non rémunéré retenue par le Conseil de

en vue d’assurer un haut degré de protection de la santé. | |[l'Europe.

PARMI LES POINTS CLES https://eur-lex.europa.eu/legal-

Les pays de I"'UE doivent veiller a ce que: content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM:c11565

*Les mesures nécessaires soient prises afin d’encourager
les dons de sang volontaires et non rémunérés
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Définition du don volontaire et non rémunéré selon le Conseil de I’Europe

COUNCIL OF ELRCPE

COMNSEIL DE U'ELIRCIFE

Logoiype du Conseil de FEurope,

BT p

Etats membres du Conseil de 'Europe

Le don de sang, de plasma ou de composants cellulaires est considéré comme
volontaire et non rémunéré lorsqu’il est fait par une personne de son plein
gré et gu’il ne donne lieu a aucun paiement en espece ou toute autre forme
équivalente. Il en serait ainsi de I'octroi d’'un congé compensatoire qui
dépasserait le temps raisonnablement nécessaire pour le don et le
déplacement. De modestes marques de reconnaissance, des
rafraichissements et le remboursement des frais liés au don sont compatibles
avec le don volontaire et non rémunéré

Conseil de ’Europe, Committee of Ministers, Recommendation No. R (95) 14 on the
protection of health of donors and recipients in the area of blood transfusion, 1995
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Le principe de neutralité financiere
pour définir un don guidé par l'altruisme

Guide for the implementation
of the principle of prohibition
of financial gain with respect

to the human body and its parts
from living or deceased donors

Council of Europe, 2018

Human bodies: RXS55&EES

donation for medicine BIOETHICS
and research

Non-altruist

The Nuffield Council on Bioethics is an independent body that
examines and advises on ethical issues arising from developments
in bioscience and health.

focused

It was established by the Trustees of the Nuffield Foundation in 1991, and since 1994 it has been
funded jointly by the Foundation, Wellcome and the Medical Research Council

financial incentives that leave
\ the donor in a better financial
position as a resull of donating

Altruist
focused

interventions as an extra

Lra;pt or nncuuragemﬁ
asa al o

donate for mrﬂl:ﬁlﬂnl

interventions to remove
barriars and disincentives to
donation experienced by thosa
disposed to donate

th

gratitude
mmmmn through

s ane aqpmprlh
bdhir.- the form of donabion and
the donor concemed

information about the

nead for the donation of
hldll)‘ material for others’
treatment or for medical
ressarch

« Echelle de Nuffield »
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La collecte de plasma en Europe: des opérateurs publics et privés

Ao

Legende

B Pubhque
Pubhque, sans
aphérése

B Majontarement privée

B Pas de fractionnement

Des opérateurs privés en Allemagne, Autriche,
Hongrie et Tchéquie
- “Compensation” financiere
- Don de plasma frequent autorisé / encouragé
* Allemagne : jusqu’a 60 dons / an
e Autriche: 50 dons / an
* Hongrie: 33 dons/ an
* Tchéquie: 24 dons / year
Ailleurs en Europe: 12 a 24 dons / an
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La compensation financiére / rémunération pour permettre
un don de plasma fréquent a trés fréquent

120

8

80
60
40
20

Nb de dons autorisés / an

o

Relation entre la compensation / rémunération
par don de plasma et la fréquence maximale
autorisée des dons

0€ >25€ >50¢€
(France, RU, Italie, ...) (Allemagne, Autriche, (Etats-Unis)
Hongrie)

Compensaiton / rémunération par don

Relation entre le potentiel de compensation /

rémunération mensuelle des donneurs de plasma

120

g

80
60
40
20

o

Nb de dons autorisés / an

et la fréguence maximale autorisée des dons

0€ >100€ >1000€
(France, RU, Italie, ...) (Allemagne, Autriche, (Etats-Unis)
Hongrie)

Rémunération mensuelle
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La collecte de plasma en Europe: un apport important des
opérateurs privés

Plasma (000 liters)

3000000

2500000

2000000

1500000

1000000

500000

Four EU countries with public
and private collection networks

Major countries with only public
donation networks

Surplus of
900,700 L
I’
I Deficit of
+:| 1,654,200L
Deficit of
17750001
Deficit of ~I||
msooL Deficit of
5 } 5337501
Surphes of Surplus of
3624501 4974501 S urnus of
i'[ J IFTasoL
Austria CzechRep Germany Hungary Italy Spain UK France

B Plasma needed

Plasma collected

PPTA, Market Research Bureau 2018)
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La collecte de plasma par les opérateurs publics en Europe
Le facteur limitant actuel n’est pas un défaut de compensation / rémunération

O Historical overview plasma donations Belgian Red Cross

Donations for plasma apheresis, #donations

180.000 - | Liberalization
| of market

150.000 +
120.000
90.000 -

60.000 4

30.000 4

1972 1993

Note: Only donations for Belgian Red Cross-Flanders are shown here (~60% of total in Belgium)

2017

2021

500000
450000
400000 +
350000
300000 -+
250000 +
200000 -+
150000 -+
100000 -+

50000 |

O Historical overview plasma donors/donations Denmark

Liberalization
of market

==Donors
(BiD)

s Collections
(BiD)

mmmmmmmmmmmmmmmmm

Belgian & Danish self-sufficiency: was 100% before 1993

https.//europeanbloodalliance.eu/wp-content/uploads/2023/01/EBAevent_Sustainable-supply-of-blood-

components-on-a-VNRD-basis_PhilippeVandekerckhove.pdf

1993: introduction du marché commun de I'UE, sans mesures associées pour assurer le maintien d’une collecte de plasma par le

secteur public au sein de 'UE

efs.sante.fr




La collecte de plasma par les opérateurs publics en Europe

Le facteur limitant actuel n’est pas un défaut de compensation / rémunération

O Historical overview plasma donations Belgian Red Cross
Donations for plasma apheresis, #donations 700 000
180.000 - | Liberalizati
ooy 600 000
150.000 -
500 000
120000
90,000 | 400 000
60.000 - 300 000
30,000
200 000
1972 1993
100 000
Note: Only donations for Belgian Red Cross-Flanders are shown here (~60% of total in Belgium)
Belgian & Danish self-sufficiency: was 100% before 1993
https.//europeanbloodalliance.eu/wp-content/uploads/2023/01/EBAevent_Sustainable

components-on-a-VNRD-basis_PhilippeVandekerckhove.pdf

1993: introduction du marché commun de I'UE, sans mesures associées pour assurer le maintien d’une collecte de plasma par le

secteur public au sein de 'UE

Number of plasma apheresis in France between 1980 and 1998

400 000 apheresis,
=320 000 liters

1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

Donors
(BiD)

Collections
(BiD)
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Le don de plasma basse fréquence vs haute fréquence

Don de plasma haute fréquence (jusqu’a 24 3 60/an en Europe, 104/an aux Etats-Unis)
Don rémunéré, par des établissements a but lucratif

. Sollicitation fréquente d’un nombre restreint de donneurs

. Repose au moins partiellement sur I'insécurité financiére et la vulnérabilité
Secteur public . Possible risques pour la santé des donneurs: risques mal évalués

(Service public, »  Teneur moindre en protéines (dont les immunoglobulines)

I Secteur privé |
I (Industrie du 1
fractlonnement) |
4

EUROPEAN
BLOOD
ALLIANCE

donneurs
. Un don plus respectueux de I'éthique et de la santé des donneurs

/
Croix Rouge, ... /1 , L :
& ) /1. Modalité de collecte du plasma provenant des Etats-Unis : risque de e D
K p p q » A
J : rupture d’approvisionnement en lien avec un risque infectieux ,// - Risque sur la |
| — 1/ : émergent, une compétition pour la ressource ou des troubles ,/ disponibilité des !
I'| Plasma d’aphérése |" ] géopolitiques ! produits sanguins i
L'=————= - —_— e —————_—— 'i labiles par érosion et ]
, \ . 1
Don de plasma basse fréquence (< 12/ an le plus souvent) | fragmentation de la !
Don non-rémunéré, par les établissements de transfusion a but S population des /' !
. S donneurs de sang . |
non lucratifs T ;
. Sollicitation moins fréquente d’'un nombre plus important de T )
1
i
A

. Une seule base donneur gérée par les établissements de
transfusion

. Un méme dispositif de gestion de la sécurité donneur, une méme
Hémovigilance donneur

‘| | Médicaments dérivés du
\| sang

Fractionnement

Nécessité d’un

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
: approvisionnement continu

+ Plasma

g Besoins croissants
(<12/an) !

!

Plaquettes d’aphérése [\

Patients

Donneurs Par les établissements de transfusion

a but non- lucratif
Dons non-rémunérés

I

Plasma

Produits sanguins labiles
Courté durée de
conservation

/ Nécessité d’un
approvisionnement continu

N

B e i 7

Sang total

CGR
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Evaluation de la santé des donneurs de plasma: au-dela du court terme

Safety and protection of plasma donors: A scoping
review and evidence gap map

Schroyens et al, Vox Sanguinis, 2023

Balancing Donor Health and Plasma Collection: A Systematic Review
of the Impact of Plasmapheresis Frequency
D'Aes et al, Transfusion Med Rev, 2024
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Evaluation de la santé des donneurs de plasma: au-dela du court terme

Safety and protection of Scoping review - Take home messages?
review and evidence gap

(I

Schroyens et al, Vox Sanguinis, 2

Research gaps

Balancing Dd -
Preventive measures
of the Impac
Factors potentially affecting the occurrence of
DAes et al, Tl‘anSfUS adverse events
| More high-quality controlled ({(quasi-)experimental)
Long-term health effects of plasma donation studies

Different donation frequencies and the effect on
donor safety

Very-high frequency plasmapheresis and donor health
—-absence of evidence is not equal to evidence of absence

Van Remoortel et al, Transfusion, 2023
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L'impact de la fréquence des dons de plasma sur la depletion en immunoglobulines

Effects of plasmapheresis frequency on health status and
exercise performance in men: A randomized controlled trial

Mortier et al, 2023, Vox Sanguinis

| Envolled in the study (n=72) |
[

Placebo (=17}

Donation
(n=55)
I

=@=Placebo
=Q==Low-frequency

Low-frequency (LF) High-frequency (HF) Very high-frequency
(n=18) (n=20} (VHF) (n=19)
DO: medical examination, blood sampling and exercise testing
Zaopos

Mo
plasma donation

Plasma donation
Tx/month

Plasma donation
Jw/month

4‘ 1 drop-out

4 drop-outs '7

Plasma donation
2ufweak

D42: bloed sampling and exercise testing

Mo
plasma donation

Plazma donation
1ximonth

Plasma donation
3xmonth

Plasma donation
2xfweek

=@==High-frequency
O~ Very-high frequency

O

12 -

11 -

10 -

IgG (g/1)

wu [#)] ~l co w
1

DO D42

D84: blood sampling and exercise testing

Placebo jn=185)

Low-frequency (LF)
{n=16)

High-frequency (HF)
{n=16)

Wery high-frequency
(VHF) in=18)

#p<0.05, #p<0.01, #¥p<0.001 different from DO, same group. $p<0.05,
¥p<0.01, ¥%%p<0.001 different from P, same time
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L'impact de la fréquence des dons de plasma sur la depletion en immunoglobulines

Effects of plasmapheresis frequency on health status and
exercise performance in men: A randomized controlled trial

Mortier et al, 2023, Vox Sanguinis

| aniled in the study (n=r2) |

=@=Placebo
=@ Low-frequency

Placeba (n=17) D'?;‘;ng" =@-==High-frequency
| I | O Very-high frequency
Lcwrreﬂgleg?cy (LF) H:gh-rreqﬂﬂw {HF) Vmﬂcﬁp;f:fj:?ncy D 12 -I
| I I 11 - - . -
DO: medical examination, blood sampling and exercise testing Questions persistantes :
[z000of ¢ Combien de temps persiste la diminution du taux
isinngiisn: | | e 111 d'immunoglobuline induite par 'aphérése a haute
1 cropot] [ aropouts [ fréquence? i
D42: blood samplng and exercise testing e Existe-t-il des variations interindividuelles ?
* Quels sont les effets a long-terme d’une
P e i g i | hypogammaglobulinémie par déplétion? y
[1eeed ©  Existe-t-il des risques associés a la déplétion d’autres
D84: blood sampling and exercise testing p §p<005’

protéines plasmatiques?

Placebo jn=15)

Low-frequency (LF)
{n=16)

High-frequency (HF)
{n=16)

Wery high-frequency

(VHF) in=18)
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Le don de plasma rémunéré: le risque d’exploitation des populations vulnérables

HEALTH & MEDICINE

Plasma Donation Is a Bloody
business at the Border

Thousands of Mexicans routinely cross into Texas to sell their vital
bodily fluids for cash. Is that arrangement symbiotic—or exploitative?

LOOD MONEY

KATHLEEN McLAUGHLIN
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Le don de plasma rémunéré: le risque d’exploitation des populations vulnérables

The,

Guardian

ite of t

Hungary’'s most deprived people donate
blood plasma to survive - photo essay
The UK-based Hungarian Roma documentary photographer Béla Varadi spent

months photographing the lives of blood plasma donors after he realised several
old friends saw payment for plasma donation as a way of getting by

« Pour beaucoup, et notamment la population la plus marginalisée:

les Roms, le don de plasma sanguin est devenu un moyen de survie »

* En Hongrie, la collecte de plasma a considérablement augmenté.
Plus de 50 centres de collectes privés de plasma sont répartis dans
le pays

* Selon laloi, les donneurs peuvent étre rémunérés que 7 500 forints
(environ 18 €) en espéeces, mais aucune réglementation ne limite les
incitations supplémentaires.

e Bien que la loi hongroise n'autorise que deux dons de plasma par
semaine, aucun mécanisme efficace ne permet de suivre la
fréquence réelle des dons et encore moins la santé des donneurs.

* Des dons de plasma bien plus fréquents sont rapportés (jusqu’a 300
fois / an,... ), avec un impact sur la santé des donneurs.

« Un systeme d’auto-exploitation, subtilement encouragé par les

entreprises, minimise les risques et glorifie la noble idée de "sauver

des vies »»
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Un don de plasma qui peut conduire a I'organisation d’une pénurie

&) OECD

Qrganisation for Economic Co-operation and Development

Unclassified

DAF/COMP/AR(2022)50

English - Or. English

Directorate for Financial and Enterprise Affairs
COMPETITION COMMITTEE

28 May 2024

Rapport par la Roumanie:
Sanction pour pratique anti-concurrentielle

https://one.oecd.org/docum
n/pdf

ent/DAF/COMP/AR(2022)50/e | * Sanction de cinq entreprises multinationales fournissant des
immunoglobulines et d’autres médicaments dérivés du
plasma humain (et collectant du plasma dans un modele
rémunéré), ainsi que l'association sectorielle représentative

« Sanction en raison de « I'adoption d’une stratégie
coordonnée de limitation sévere des quantités de produits
d’immunoglobuline mis sur le marché, motivée
commercialement par I'obtention de profits plus élevés.
Ceci a eu pour conséquence d’avoir limité et méme
interrompu l'approvisionnement en immunoglobulines sur
le marché roumain ».

 Des amendes de plus de 71 millions d’euros.
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i = Accroitre la collecte de plasma par les

ALLIANCE établissements de transfusion a but non
lucratif en Europe

Accroitre la collecte de plasma par les établissements de transfusion a but

non lucratif en Europe:

- Pour assurer une autosuffisance européenne en médicaments dérivés du
sang

- Pour préserver la santé des donneurs et notre modele éthique du don de
sang qui repose sur le don non-rémunéré

- Pour sauvegarder I'approvisionnement en produits sanguins labiles

Le don de plasma non rémunéré en Europe:

* Un enjeux stratégique européen qui réclame un soutien financier
spécifique de la Commission Européenne et des Etats Membres

e Un Service d’'Intérét General de I’'Union Européenne? (obligations de
service publique, possible aides d’Etat)

* Une priorité pour 'EBA
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Accroitre la collecte de plasma par les établisse

non lucratif en Europe:

- Pour assurer une autosuffisance européenne
sang

- Pour préserver la santé des donneurs et notr
sang qui repose sur le don non-rémunéré

- Pour sauvegarder I'approvisionnement en pr

Le don de plasma non rémunéré en Europe:
* Un enjeux stratégique européen qui réclame
spécifique de la Commission Européenne et
* Un Service d’'Intérét General de I’'Union Eurg
service publique, possible aides d’Etat)

SUPPLY project
Strengthening Unpaid plasma collection capacity in Europe

* oy x

SUPPLY PROJECT KICK-OFF: EBA LEADS EU PROJECT TO STRENGTHEN VOLUNTARY NON-
REMUNERATED PLASMA COLLECTION CAPACITY IN EUROPE

* Une priorité pour 'EBA




Des Directives Sang au Reglement SOHO
Sécurité et qualité des substances d’origine humaine
Publié au JO de I'EU en Juillet 2024, implémenté en Aout 2027

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-8-2024-INIT/fr/pdf

THE KEY
MEASURES

STRENGTHEMED LEVELS OF HEALTH
PROTECTION

A wider scope to cover blood, tissues, and cells
together with other SoHO (like human breast mitk or
faecal microbiots)

High standards for safety and quality,
imolemented through technical guidelines
developed mostly by expert bodies® based on up-to-
date scientific evidence

Renewed commitment to the principle of
voluntary and unpaid donation, protecting donors
from exploitation and from risks to their own health
without discouraging donations

Improved reporting and follow-up on adverse
reactions

FACILITATION OF INNOVATION

Commeon EU-wide authorisation procedures
for innovative SoHO preparations

Body providing adwvice on requlstony status of a
substance or 3 product

=*=_ EU support ta Member States through
= training for authorities, point activities and

HARMONISATION, SIMPLIFICATION &
SUPPORT

Implementation of risk-based oversight, for
more efficient use of resources (for authorising
establishments and activities, carrying ouwt of
inspections...)

Application of cormman technical guidelines
whibe safeguarding Member States’ passibility
to hawe more stringent nies

Collection of information on supply, guality

and safety of SoHO for oversight, pelicy and
research

advisory mechanism

DIGITALISATION

Commean IT Platfarm o facilitate data reporting
and information sharing

Le principe du don volontaire et non rémunéré est

réaffirmé

* Une incitation financiére au don n’est pas autorisée.

* La compensation est autorisée dans la limite de la
neutralité financiere.

* Sila compensation est autorisée par un Etat membre, la
limite supérieure doit étre fixée par la loi, selon des
criteres établis par le SOHO coordinating board (SCB).

* Les conditions de compensations doivent étre partagées
entre les Etats membres (via le SCB).

* Les activités de promotion du don ne peuvent pas
s'appuyer sur la compensation.

L'importance de la protection des donneurs est affirmée

La nécessaire résilience de la base donneurs ainsi que des

dispositifs d’approvisionnement en PSL et en MDS pour

mieux servir les besoins des patients en Europe sont mises
en exergue

efs.sante.fr




Immunoglobulines polyvalentes et immunoglobulines anti-D :

aspects éthiques du donneur au receveur

Deux exigences éthiques:

Assurer 'accés des
patients a des
médicaments essentiels:
les médicaments issus du
plasma, grédce aux
donneurs de plasma
Assurer la santé, la
dignité et la non-
exploitation des donneurs
de plasma, grdce au don
volontaire et gratuit

'acces des patients aux médicaments essentiels et la santé des donneurs sont
des droits fondamentaux.

'autosuffisance européenne en médicament issus du plasma est un enjeu de
souveraineté sanitaire majeur.

Le don de plasma volontaire et gratuit est une élément contributif essentiel a la
santé des donneurs

Une mise en cause de la santé des donneurs mettra en danger le don de plasma
(et sang) et ainsi obérer I'acceés des patients a ces médicaments essentiels.

Le don de sang et de plasma, un don impliquant la personne humaine, devrait
relever intégralement de la sphéere publique.

Les établissements de transfusion public européens sont engagés dans une
augmentation de la collecte de plasma.

Une reprise de la collecte de plasma anti-D en Europe apparait nécessaire.

Uengagement et le soutien financier des pouvoirs publics au coté des
établissements de transfusion et des donneurs de plasma sont déterminants.
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Reglement SOHO :

« Afin de renforcer l'autosuffisance
européenne dans le domaine des
SoHO, il convient d'inviter
instamment les Etats membres a
accroitre leur capacité de
prélevement et leur base de
donneurs pour les SOHO critiques, en
particulier le plasma, en mettant en
place des programmes de
plasmaphérese publics et a but non
lucratif »

Danemark: collecte de plasma public exclusive,
dons non rémunérés, auto-suffisance 100%
prévue avant 2030

Denmark:~100% growth in <10 years (#KG, 000s)

I Plasma from whole blood

Plasma from apheresis 125

102 102
85
I H H H 42 41

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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Un grand merci aux donneurs de sang et
de plasma pour leur geste altruiste et
solidaire
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