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Liens d’intérêt: salarié de 
l’Etablissement Français du Sang, 
établissement public en charge de 
la collecte du plasma en France 
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Les valeurs de l’EBA: 
• Le soin des patients 
• La santé des donneurs
• Le don volontaire et gratuit
• Une approche collaborative grâce au 

partage d'informations
• L’excellence fondée sur les faits.
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Concilier deux exigences éthiques :
• Assurer l’accès des patients à des médicaments essentiels: les 

médicaments issus du plasma, grâce aux donneurs de plasma
• Assurer la santé, la dignité et la non-exploitation des donneurs 

de plasma, grâce au don volontaire et gratuit

Immunoglobulines polyvalentes et immunoglobulines anti-D : 
aspects éthiques du donneur au receveur
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Les immunoglobulines: des médicaments issus du plasma (ou médicaments dérivés du sang, MDS) 

Immunoglobulines polyvalentes (iv ou sous-cutanés):
• Déficits immunitaires primitifs
• Déficits immunitaires secondaires
• Maladies auto ou allo - immunes et inflammatoires
Immunoglobulines (Ig) spécifiques:
• Ig anti-tétanique: prévention post-exposition et traitement du 

tetanos
• Ig anti-Hbs: prévention de l’hépatite B 
• …
• Ig anti-D: prévention d’allo-immunisation fœto-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 »)

Un cycle de 
traitement par Ig 

(IgG)
Posologie   0,4 g/kg 

poids du patient 70 kg
Ig par traitement 28 g

IgG par litre de plasma après fractionnement 4 g/l
volume de plasma nécessaire 7 l

volume de plasma / don par aphérèse 0,75 l
nombre de dons d'aphérèse 9

nombre de dons d'aphérèse / donneur / an 3
nombre  de donneurs mobilisés pendant un an 3

Un an de traitement:
• plus de 108 dons 
• plus de 36 donneurs mobilisés 

pendant un an  

HAS, 2019
Pour exemple:  les immunoglobines polyvalentes pour un déficit immunitaire primitif
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Les immunoglobulines polyvalentes 

Auto-suffisance en immunoglobulines 
polyvalentes:
• France: 35%
• Europe: 60% (40% plasma collecté aux 

Etats-Unis) 
Le plasma collecté aux États-Unis repose 
largement sur la rémunération des donneurs, 
souvent en situation de précarité 
économique.
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Des pénuries en immunoglobulines polyvalentes 



efs.sante.fr

Kobie von Wielligh, Rh program in Australia, EDQM meeting, 2023

Auto-suffisance en immunoglobulines anti-D:
• France: 0%
• Europe: < 2% (> 98% plasma anti-D collecté 

aux Etats-Unis)

Les immunoglobulines spécifiques anti-D 
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Des pénuries en immunoglobulines spécifiques anti-D
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Le don de sang ou de plasma
 pour la production de médicaments dérivés du sang

Sanquin

Type de 
don

Sang 
total Plasma    Plasma et plaquettes 

Produit 
final

Globules 
rouges

Plaquettes

Plasma

Plasma Médicaments dérivés 
du sang (MDS)

Immunoglobulines (Ig), 
facteurs de la coagulation, 

albumine 

Aphérèse

Durée de 
conservation

35 à 42 
jours 

5 à 7 
jours 

1 à 2 ans
(cryoconservé)

> 3 ans
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(23) Les dons de sang volontaires et non rémunérés 
constituent un facteur pouvant contribuer à assurer un niveau 
élevé des normes de sécurité du sang et des composants 
sanguins et, partant, la protection de la santé publique. …. Il 
conviendrait de tenir compte de la définition du don 
volontaire et non rémunéré retenue par le Conseil de 
l'Europe.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM:c11565

Le cadre européen: les Directives « Sang » 
2002

Directive 2002/98/CE — Normes de qualité et de 
sécurité pour la collecte, le contrôle, la transformation, 
la conservation et la distribution du sang humain et des 
composants sanguins
QUEL EST L’OBJET DE CETTE DIRECTIVE?
• Elle établit des normes de qualité et de sécurité 
concernant le sang humain et les composants sanguins 
en vue d’assurer un haut degré de protection de la santé. 
PARMI LES POINTS CLÉS
Les pays de l’UE doivent veiller à ce que:
•Les mesures nécessaires soient prises afin d’encourager 
les dons de sang volontaires et non rémunérés

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/AUTO/?uri=celex:32002L0098
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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 qu’il ne donne lieu à aucun paiement en espèce ou toute autre forme 
équivalente. Il en serait ainsi de l’octroi d’un congé compensatoire qui 
dépasserait le temps raisonnablement nécessaire pour le don et le 
déplacement. De modestes marques de reconnaissance, des 
rafraîchissements et le remboursement des frais liés au don sont compatibles 
avec le don volontaire et non rémunéré

Conseil de l’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

Définition du don volontaire et non rémunéré selon le Conseil de l’Europe 
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Le principe de neutralité financière
 pour définir un don guidé par l’altruisme

« Echelle de Nuffield » 
Council of Europe, 2018
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Des opérateurs privés en Allemagne, Autriche, 
Hongrie et Tchéquie
- “Compensation” financière 
- Don de plasma frequent autorisé / encouragé

• Allemagne : jusqu’à 60 dons / an
• Autriche: 50 dons / an 
• Hongrie : 33 dons / an
• Tchéquie: 24 dons / year

Ailleurs en Europe: 12 à 24 dons / an

La collecte de plasma en Europe: des opérateurs publics et privés
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La compensation financière / rémunération pour permettre
un don de plasma fréquent à très fréquent
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PPTA, Market Research Bureau 2018)

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

Slide Source: here

1993: introduction du marché commun de l’UE, sans mesures associées pour assurer le maintien d’une collecte de plasma par le 
secteur public au sein de l’UE

La collecte de plasma par les opérateurs publics en Europe
Le facteur limitant actuel n’est pas un défaut de compensation / rémunération  

https://europeanbloodalliance.eu/wp-content/uploads/2023/01/EBAevent_Sustainable-supply-of-blood-components-on-a-VNRD-basis_PhilippeVandekerckhove.pdf


Don de plasma haute fréquence (jusqu’à 24 à 60/an en Europe, 104/an aux Etats-Unis)
Don rémunéré, par des établissements à but lucratif
• Sollicitation fréquente d’un nombre restreint de donneurs
• Repose au moins partiellement sur l’insécurité financière et la vulnérabilité
• Possible risques pour la santé des donneurs: risques mal évalués
• Teneur moindre en protéines (dont les immunoglobulines) 

• Modalité de collecte du plasma provenant des Etats-Unis : risque de 
         rupture d’approvisionnement en lien avec un risque infectieux
         émergent, une compétition pour la ressource ou des troubles
         géopolitiques

Donneurs Patients

Plaquettes 

Sang total
Plasma 

CGR  

Plaquettes d’aphérèse

Plasma d’aphérèse

Don de plasma basse fréquence (≤ 12/ an le plus souvent)
Don non-rémunéré, par les établissements de transfusion à but 
non lucratifs
• Sollicitation moins fréquente d’un nombre plus important de 

donneurs
• Un don plus respectueux de l’éthique et de la santé des donneurs
• Une seule base donneur gérée par les établissements de 

transfusion 
• Un même dispositif de gestion de la sécurité donneur, une même 

Hémovigilance donneur

Médicaments dérivés du 
sang 
Besoins croissants
Nécessité d’un 
approvisionnement continu

Produits sanguins labiles
Courté durée de 
conservation 
Nécessité d’un 
approvisionnement continu 

+ Plasma
(≤12/an)

Par les établissements de transfusion 
à but non- lucratif
Dons non-rémunérés

Le don de plasma basse fréquence vs haute fréquence

Fr
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t

100%

≈ 30%

≈15%

≈55%

- Risque sur la 
disponibilité des 

produits sanguins 
labiles par érosion et 
fragmentation de la 

population des 
donneurs de sang

Secteur public
(Service public, 
Croix Rouge, …)

Secteur privé 
(Industrie du 
fractionnement)
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D’Aes et al, Transfusion Med Rev, 2024

Schroyens et al, Vox Sanguinis, 2023

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

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

Mortier et al, 2023, Vox Sanguinis 

#p<0.05, ##p<0.01, ###p<0.001 different from D0, same group. §p<0.05, 
§§p<0.01, §§§p<0.001 different from P, same time

Questions persistantes :
• Combien de temps persiste la diminution du taux 

d’immunoglobuline induite par l’aphérèse à haute 
fréquence?

• Existe-t-il des variations interindividuelles ?
• Quels sont les effets à long-terme d’une 

hypogammaglobulinémie par déplétion?
• Existe-t-il des risques associés à la déplétion d’autres 

protéines plasmatiques?
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Le don  de plasma rémunéré: le risque d’exploitation des populations vulnérables 
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« 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 la loi, les donneurs peuvent être rémunérés que 7 500 forints 
(environ 18 €) en espèces, mais aucune réglementation ne limite les 
incitations supplémentaires. 

• 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’à 300 
fois / an,… ), avec un impact sur la santé des donneurs.

« Un système d’auto-exploitation, subtilement encouragé par les 
entreprises, minimise les risques et glorifie la noble idée de "sauver 
des vies »»

Le don  de plasma rémunéré: le risque d’exploitation des populations vulnérables 
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Rapport par la Roumanie: 
Sanction pour pratique anti-concurrentielle 
• Sanction de cinq entreprises multinationales fournissant des 

immunoglobulines et d’autres médicaments dérivés du 
plasma humain (et collectant du plasma dans un modèle 
rémunéré), ainsi que l’association sectorielle représentative

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

• Des amendes de plus de 71 millions d’euros. 

https://one.oecd.org/document/DAF/COMP/AR(2022)50/e
n/pdf

Un don de plasma qui peut conduire à l’organisation d’une pénurie



Accroitre la collecte de plasma par les 
établissements de transfusion à but non 
lucratif en Europe 

Accroitre la collecte de plasma par les établissements de transfusion à but 
non lucratif en Europe:
- Pour assurer une autosuffisance européenne en médicaments dérivés du 

sang 
- Pour préserver la santé des donneurs et notre modèle éthique du don de 

sang qui repose sur le don non-rémunéré
- Pour sauvegarder l’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
• Un Service d’Intérêt General de l’Union Européenne? (obligations de 

service publique, possible aides d’Etat)
• Une priorité pour l’EBA 
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Accord politique entre le Parlement 
Européen et le Conseil sur la proposition 
de la Commission  (12/2023)

Le principe du don volontaire et non rémunéré est 
réaffirmé 
• Une incitation financière au don n’est pas autorisée.
• La compensation est autorisée dans la limite de la 

neutralité financière. 
• Si la  compensation est autorisée par un Etat membre, la 

limite supérieure doit être fixée par la loi, selon des 
critères établis par le SOHO coordinating board (SCB).

• Les conditions de compensations doivent être 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

Des Directives Sang au Règlement SOHO
 Sécurité et qualité des substances d’origine humaine

Publié au JO de l’EU en Juillet 2024, implémenté en Aout 2027 
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-8-2024-INIT/fr/pdf

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


efs.sante.fr

Immunoglobulines polyvalentes et immunoglobulines anti-D : 
aspects éthiques du donneur au receveur

• L’accès des patients aux médicaments essentiels et la santé des donneurs sont 
des droits fondamentaux.

• L’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 à 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 l’accès des patients à ces médicaments essentiels.

• Le don de sang et de plasma, un don impliquant la personne humaine, devrait 
relever intégralement de la sphère 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.
• L’engagement et le soutien financier des pouvoirs publics au coté des 

établissements de transfusion et des donneurs de plasma sont déterminants.

Deux exigences éthiques:
• Assurer l’accès des 

patients à des 
médicaments essentiels: 
les médicaments issus du 
plasma, grâce aux 
donneurs de plasma

• Assurer la santé, la 
dignité et la non-
exploitation des donneurs 
de plasma, grâce au don 
volontaire et gratuit
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Danemark: collecte de plasma public exclusive, 
dons non rémunérés, auto-suffisance 100% 

prévue avant 2030

Règlement SOHO : 
« Afin de renforcer l'autosuffisance 
européenne dans le domaine des 
SoHO, il convient d'inviter 
instamment les États membres à 
accroître leur capacité de 
prélèvement et leur base de 
donneurs pour les SoHO critiques, en 
particulier le plasma, en mettant en 
place des programmes de 
plasmaphérèse publics et à but non 
lucratif » 
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Un grand merci aux donneurs de sang et 
de plasma pour leur geste altruiste et 

solidaire 


	Diapositive numéro 1
	Diapositive numéro 2
	Diapositive numéro 3
	Diapositive numéro 4
	Diapositive numéro 5
	Diapositive numéro 6
	Diapositive numéro 7
	Diapositive numéro 8
	Diapositive numéro 9
	Diapositive numéro 10
	Diapositive numéro 11
	Diapositive numéro 12
	Diapositive numéro 13
	Diapositive numéro 14
	Diapositive numéro 15
	Diapositive numéro 16
	Diapositive numéro 17
	 
	Diapositive numéro 19
	Diapositive numéro 20
	Diapositive numéro 21
	Diapositive numéro 22
	Diapositive numéro 23
	Diapositive numéro 24
	Diapositive numéro 25
	Diapositive numéro 26
	Diapositive numéro 27
	Diapositive numéro 28
	Diapositive numéro 29

