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Sumar executiv

Plasma este componenta sangelui responsabila pentru realizarea unor functii
esentiale pentru supravietuire, precum coagularea sangelui sau lupta Tmpotriva
infectiilor. Medicamentele derivate din plasma sunt obtinute prin extragerea
proteinelor specifice din plasma, proces numit fractionare.

Medicamentele derivate din plasma sunt indispensabile atat pentru tratamentul unor
afectiuni acute amenintatoare de viata, cat si pentru tratamentul pe termen lung al
unor boli genetice rare. Unele dintre aceste medicamente sunt incluse de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii pe lista model a medicamentelor esentiale.

Tratamentul cu medicamente din aceasta clasa reprezinta singura alternativa
terapeutica pentru numeroase boli genetice. Imbunatatirea ratei de diagnostic a
acestor boli va duce la cresterea semnificativa a necesarului pentru aceste
medicamente. Cel putin 20.000 de romani ar putea ajunge sa depinda exclusiv de
tratamentul cu medicamente derivate din plasma.

Romania nu colecteaza plasma pentru fractionare si este dependenta de importul
medicamentelor derivate din plasma. Din cauza lipsei spatiilor de depozitare
adecvate siainfrastructurii de valorificare, centrele de transfuzii din tara noastra sunt
nevoite sa arunce intre 20.000 si 60.000 litri de plasma anual.

Capacitatea de colectare a plasmei pentru fractionare in Europa acopera doar
63% din necesar. Cu toate ca Europa detine o capacitate de fractionare mai mare
decat Statele Unite ale Americii (SUA), productia de medicamente derivate din
plasma la nivel european este dependenta de plasma importata din SUA.

Proiectiile asupra necesarului medicamentelor derivate din plasma din urmatorii ani
aratd o crestere semnificativ mai mare a acestui necesar in SUA fata de Europa. In
lipsa cresterii proportionale a capacitatii de colectare a plasmei, tarile europene vor
fiincapabile de a asigura medicamente derivate din plasma pacientilor care au nevoie
de ele.

Tarile precum Romania, care nu colecteaza plasma pentru fractionare si depind
exclusiv de importul medicamentelor derivate din plasma, se afla intr-o pozitie
extrem de vulnerabild. In lipsa unor misuri urgente, Romania va ajunge in situatia
de a importa medicamente derivate din plasma in cantitati insuficiente si la
preturi exorbitante, lasand bolnavi fara nici o posibilitate de tratament.
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de stocare

Plasma colectata este stocata o perioada
de timp pentru a permite identificarea
unor infectii latente sau altor situatii care
ii pot compormite siguranta.

6 Transportul

7 Gruparea
n loturi

In fabricile de fractionare,
plasma de la mii de donatori
este grupata in loturi.
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10 Fractionarea

plasmei
Printr-un set de procese fizice si
chimice complexe, proteinele din
plasma sunt separate - putand fi
astfel inglobate in medicamente
cu actiune specifica.

3 Colectarea
plasmei

Daca indeplineste conditiile,
donatorului i se recolteaza
plasma - preferabil prin
plasmafereza.

4 Verificarea
plasmei

Fiecare unitate de plasma
colectata este la randul ei
riguros verificata din punct de
vedere al riscului infectios.

Plasma este transportata in conditii
speciale catre fabricile de fractionare.

Testarea
lotului

Fiecare lot trece printr-o noua
runda de teste pentru agenti
patogeni.

9 Inactivarea
virala

Loturile sunt supuse unor
tratamente speciale care
inactiveaza agentii patogeni care
ar fi putut trece nedetectati.
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Aspecte generale ce tin de plasma umana si medicamentele
derivate din plasma

Toti pacientii aflati in necesitatea unei transfuzii ar trebui sd aibd acces la produse
sanguine sigure, incluzdnd sdnge total, componente sanguine si medicamente
derivate din plasmad, adaptate nevoilor lor clinice, oferite la timp si administrate in
sigurantd.

— Organizatia Mondiala a Sanatatii

Sangele uman poate fi impartit in doua mari componente (Figura 1):
e componenta solida, alcatuita din celule rosii (hematii), celule albe (leucocite)
si trombocite;
e componenta lichida, reprezentata de plasma.

Figura 1 — Componenta sangelui uman
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Plasma constituie aproximativ 55% din cantitatea totala de sange, iar proteinele
continute de catre plasma sunt responsabile pentru realizarea unor functii esentiale
pentru supravietuire, precum coagularea sangelui sau lupta impotriva infectiilor.

Din plasma umana pot fi extrase proteine specifice printr-un ansamblu de procese
chimice si fizice complexe, reunite sub numele de fractionare. Acest proces de
fractionare al plasmei conduce la obtinerea medicamentelor derivate din plasma.



Medicamentele derivate din plasma reprezinta o clasa de medicamente biologice
folosite Tn numeroase tipuri de afectiuni, de la arsuri si pana la boli autoimune sau
boli rare. Cateva exemple de medicamente din aceasta clasa sunt prezentate n
Tabelul 1.

Tabelul 1 - Exemple de medicamente derivate din plasma

e Tulburari de coagulare
o Hemofilie (A sau B)
o Boala von Willebrand
o Deficiente rare ale factorilor de
coagulare
e Sangerari post-traumatice
e Supradozaj de anticoagulante
e Insuficienta hepatica

Factori de coagulare

e Imunodeficiente primare si secundare
e Sindrom Guillan-Barre

¢ Neuropatie motorie multifocala

e Purpura trombocitopenica idiopatica
e Boala Kawasaki

e Leucemie limfocitara cronica

e Infectii HIV pediatrice

e Transplant medular sau de rinichi

e Profilaxie rabie

e Profilaxie tetanos

e Profilaxie hepatita B

e Incompatibilitate Rh mama-fat

Imunoglobuline

e Arsuri severe
e Soc hipovolemic

Albumina e Interventii chirurgicale cardiace
e Insuficienta hepatica
Inhibitori de proteinaze o Deficitul de alfa-1 antitripsina
Inhibitori de esteraze e Angioedem ereditar




Medicamentele derivate din plasma sunt esentiale atat pentru tratamentul unor
afectiuni acute amenintatoare de viata, cat si pentru tratamentul pe termen lung al
unor boli genetice rare cu impact major asupra starii de sanatate a persoanelor
afectate, dar si asupra membrilor familiei acestora.

Importanta acestor medicamente este recunoscuta inclusiv de Organizatia Mondiala
a Sanatatii (OMS), care a inclus imunoglobulinele, serurile hiperimune (anti-D, anti-
tetanos si anti-rabie) si factorii de coagulare VIII si IX pe lista model a
medicamentelor esentiale®?. Conform OMS, medicamentele esentiale sunt
selectate luand in considerare prevalenta bolilor, gradul de relevanta pentru
sanatatea publica, dovezile clinice de eficacitate si siguranta, alaturi de aspecte ce
tin de pret si cost-eficienta.

Medicamentele derivate din plasma ofera un beneficiu semnificativ atat din punctul
de vedere al cresterii sperantei de viata, cat si din perspectiva cresterii calitatii vietii
bolnavilor. Spre exemplu, odata cu adoptarea tratamentului de substitutie cu factori
de coagulare pentru hemofilie, speranta de viata a bolnavilor a ajuns aproape la
nivelul celei a populatiei generale®. Prin prisma reducerii episoadelor infectioase n
cazul bolnavilor cu imunodeficiente primare, tratamentul cu medicamente derivate
din plasma creste semnificativ calitatea vietii pacientilor si previne costurile
suplimentare pentru sistemul de sanatate, generate de internari frecvente si
tratamente antibiotice de lunga durata.

Un aspect esential legat de medicamentele derivate din plasma este faptul ca in cazul
unor boli genetice manifestate prin absenta sau alterarea severa a functiei unor
proteine specifice, tratamentul cu medicamente din aceasta clasa reprezinta singura
alternativa terapeutica. Exemple de astfel de boli sunt imunodeficientele primare
sau deficitul de alfa-1 antitripsina. Prin prisma acestor boli, medicamentele
derivate din plasma trebuie privite ca un inlocuitor al unei functii esentiale a
organismului uman, pierdute in contextul unei afectiuni ereditare sau dobandite.

Reiese asadar necesitatea absoluta ca aceste medicamente sa aiba o disponibilitate
continua, orice intrerupere a tratamentului punand in pericol viata bolnavilor, multi
dintre acestia fiind reprezentati de copii.

1 WHO model list of essential medicines. (2019). World Health Organization.
https://www.who.int/publications/i/item/WHOMVPEMPIAU2019.06 (accesat la 27.01.2021)

2 WHO Model List of Essential Medicines for Children - 7th list, 2019. (2019). World Health
Organization. https://www.who.int/publications/i/item/WHOMVPEMPIAU201907 (accesat la
27.01.2021)

3 MEJIA-CARVAJAL, C., CZAPEK, E. E., & VALENTINO, L. A. (2006). Life expectancy in hemophilia
outcome. Journal of Thrombosis and Haemostasis, 4(3), 507-509. https://doi.org/10.1111/j.1538-
7836.2006.01776.x




Tendinte internationale legate de colectarea de plasma pentru
fractionare si de necesarul de medicamentele derivate din
plasma

Necesarul de medicamente derivate din plasma a inregistrat o crestere continua la
nivel mondial. Cantitatea de imunoglobulina de care va fi nevoie in anul 2026 este
proiectata a fi aproape dubla fata de cea utilizata in anul 2018 (Figura 2).

Figura 2 — Proiectie asupra necesarului de imunoglobulina la nivel mondial
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Adaptat dupd Plasma-Derived Medicinal Products (PDMPs) and Plasma Supply into the Future - European Blood
Alliance and International Plasma and Fractionation Association (EBA- IPFA) Amsterdam, the Netherlands 14-
15 January 2020

Pentru a acoperi aceasta cerere, cantitatea de plasma colectata pentru fractionare la
nivel mondial trebuie sa creasca considerabil, fiind proiectata a ajunge la 93,2
milioane de litri in anul 2026 (Figura 3).



Figura 3 — Proiectie asupra volumului de plasma pentru fractionare care ar
satisface nevoia de imunoglobulina
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Tarile membre UE s-au angajat sa asigure autosuficienta in materie de medicamente
derivate din plasma atat in cadrul Declaratiei de la Dublin*, cat si in cadrul Directivei
Europene 2002/98/CE.

In Uniunea Europeani (UE) se estimeaza c& 300.000 de pacienti sunt dependenti de
medicamentele derivate din plasma®.

Plasma colectatd la nivelul Uniunii acoperd doar 63% din necesarul de
plasma al UE, restul fiind acoperit de plasma importati din Statele Unite
ale Americii (SUA)".

4 0'Mahony B. The Dublin Consensus Statement 2012 on optimised supply of plasma-derived
medicinal products. Blood Transfus. 2013 Oct;11(4):623-6. doi: 10.2450/2013.0044-13

5 European Commission Round Table — Ensuring Appropriate Patient Access to Plasma Derived
Medicinal Products 14 Oct 2020

¢ White Paper - Key Economic and Value Considerations for (PDMPs) | Vintura Consultancy (2020,
November 3)



In acelasi timp, 55% din necesarul de plasma pentru fractionare de la nivelul UE
este acoperit de doar 4 tari: Austria, Cehia, Germania si Ungaria®.

In momentul de fat, nivelul de colectare a plasmei in UE este de 14 litri la 1.000
locuitori, n timp ce in Statele Unite acest nivel atinge 113 litri la 1.000 locuitori®.

Colectarea insuficienta de plasma in UE reprezinta unul dintre motivele care
determina aparitia crizelor de medicamentelor derivate din plasma, incluzand si
criza imunoglobulinei din Romania din perioada 2017-2018.

Se estimeaza ca pana in anul 2026 necesarul de plasma pentru fractionare va creste
considerabil mai mult in America de Nord fata de Europa (Figura 4). Necesarul
crescut al plasmei pentru fractionare din SUA va scadea dramatic disponibilitatea sa
pentru alte tari, vulnerabilizand suplimentar stabilitatea Europei in materie de
produse derivate din plasma.

Figura 4 — Proiectie asupra necesarului de plasma pentru fractionare
in America de Nord si Europa
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Pandemia COVID-19 evidentiaza in plus necesitatea cresterii capacitatii pentru
colectarea de plasma. Situatia epidemiologica creeaza dificultati logistice pentru
donarea de sange si plasma, prezentand potentialul pericol ca numarul de donatori
sa scada.

Mai mult de atat, plasma umana convalescenta si produsele derivate din plasma
(imunoglobuline) sunt utilizate chiar pentru tratamentul COVID-19, desi beneficiile



lor inca se studiaza. Acest lucru poate creste necesarul de plasma la nivel mondial,
cel putin pe termen scurt si mediu, si are potentialul de a destabiliza suplimentar
echilibrul deja fragil al situatiei plasmei in Europa.

Europa are posibilitatea reala de a deveni complet independenta din punctul de
vedere al medicamentelor derivate din plasm&. In anul 2018, in Europa existau 21
de fabrici de fractionare a plasmei, avand o capacitate de fractionare semnificativ mai
mare decat cea din America de Nord (Figura 5).

Figura 5 — Numarul de fabrici pentru fractionare a plasmei in anul 2018
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Cu toate ca Europa are o capacitate de fractionare a plasmei mai mare decat SUA, in
anul 2019 numarul de centre de colectare a plasmei era semnificativ mai mic, 153 1n
Europa fata de 839 centre in SUA”.

Intr-un document publicat in acest an, Organizatia Mondiald a S&natatii specifica
faptul ca autosuficienta la nivel global a medicamentelor derivate din plasma nu
poate fi atinsa fara implementarea pe scara larga a programelor de plasmafereza®.

7 Centre de colectare membre PPTA (Plasma Protein Therapeutics Association), informatie
prezentata in cadrul European Commission Round Table — Ensuring Appropriate Patient Access to
Plasma Derived Medicinal Products 14 Oct 2020

8 World Health Organization - Action framework to advance universal access to safe, effective and
quality-assured blood products 2020-2023



Din aceasta perspectiva, pentru a-si atinge autosuficienta, Europa trebuie sa Tsi
creasca in primul rand capacitatea de colectare a plasmei. La acest obiectiv comun
pot contribui semnificativ tarile care in prezent nu sunt implicate in colectarea de
plasma pentru fractionare, categorie din care face parte si Romania.

Necesarul de medicamente derivate din plasma in Romania

In Romania nu existd o evidentd a numarului de pacienti cu afectiuni al caror
tratament este reprezentat exclusiv de medicamente derivate din plasma. Nici la
nivel international nu se cunoaste cu precizie prevalenta acestor patologii, studiile
actuale sugerand o tendinta de subdiagnosticare a acestor boli.

Imunodeficientele primare

Imunodeficientele primare reprezinta un set de boli genetice care afecteaza
capacitatea organismului de a lupta Tmpotriva agentilor patogeni, lasandu-l
vulnerabil in fata unor infectii care pot conduce la deces in lipsa tratamentului cu
imunoglobuline extrase din plasma umana.

Un studiu din Statele Unite® a evidentiat faptul ca prevalenta imunodeficientelor
primare a fnregistrat o crestere in perioada 2001-2007, datorita evolutiei
posibilitatilor de diagnosticare si a cresterii constientizarii acestor boli in randul
comunitatii medicale.

In lipsa unui program de screening, prevalenta reala a imunodeficientelor primare nu
poate fi cunoscuta cu exactitate. Studii recente?® sugereaza nsa ca prevalenta
acestui set de patologii poate ajunge pana la 1 caz la 1.200 locuitori. Bazat pe o
populatie rezidenta de 19.318.000 locuitori*!, putem estima peste 16.000 de
persoane afectate de acest set de patologii in Romania.

Conform unei solicitari adresate Institutului National de Sanatate Publica, doar in
anul 2019 in evidenta cabinetelor de medicina de familie au fost inregistrati 1.713
noi pacienti care sufera de tulburari ale sistemului imunitar, incluzand aici si
imunodeficiente primare.

9 Kobrynski, L., Powell, R. W., & Bowen, S. (2014). Prevalence and Morbidity of Primary
Immunodeficiency Diseases, United States 2001-2007. Journal of Clinical Immunology, 34(8),
954-961. https://doi.org/10.1007/s10875-014-0102-8

10 Bousfiha, A. A., Jeddane, L., Ailal, F., Benhsaien, I., Mahlaoui, N., Casanova, J.-L., & Abel, L. (2012).
Primary Immunodeficiency Diseases Worldwide: More Common than Generally Thought. Journal of
Clinical Immunology, 33(1), 1-7. https://doi.org/10.1007/s10875-012-9751-7

1 Institutul National de Statisticad — Populatia rezidenta la 1 ianuarie 2020
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Deficitul de alfa-1 antitripsina

Deficitul de alfa-1 antitripsina este o boala genetica in care organismul este incapabil
sa inactiveze una dintre enzimele care descompun tesutul conjunctiv. In lipsa
tratamentului, aceasta boala poate merge spre afectare pulmonara severa si
insuficienta hepatica in lipsa tratamentului cu alfa-1 antitripsina extrasa din plasma
umana.

Pentru deficitul de alfa-1 antitripsina prevalenta estimata la nivel mondial este intre
1 caz la 2.000 de persoane si 1 caz la 5.000 de persoane®?. Din aceste date putem
estima un numar intre 3.500 si 9.500 persoane afectate de deficitul de alfa-1
antitripsina in Romania.

Hemofilia

Hemofilia reprezinta un set de patologii in care proteinele specifice implicate in
procesul de coagulare lipsesc sau isi pierd functia. Pacientii cu aceste boli intampina
sangerari spontane sau intarzierea opririi sangerarilor cauzate de factori externi,
ambele situatii putand conduce la deces.

Cu toate ca unele cazuri de hemofilie pot fi tratate cu factori de coagulare
recombinati, multi pacienti inca depind de factori de coagulare obtinuti din plasma
umana. Conform Federatiei Mondiale a Hemofiliei*?, in anul 2018 in Romania traiau
1.615 pacienti cu hemofilie de tip A.

Situatia generala

Evolutiile stiintifice si cresterea capacitatii sistemului medical din Romania de a
diagnostica bolile al caror tratament este reprezentat exclusiv de medicamente
derivate din plasma va duce la o crestere semnificativa a necesarului pentru acest tip
de medicamente in tara noastra.

Din datele epidemiologice curente putem estima cel putin 20.000 de romani care ar
putea ajunge sa depinda exclusiv de tratamentul cu medicamente derivate din
plasma.

Este de avut in vedere ca pentru tratamentul anual al unui singur pacient cu hemofilie
sunt necesare pani la 1.200 donari de plasmi. In cazul deficitului de alfa-1
antitripsinad pot fi necesare 900 de donari pentru tratamentul anual al unui singur

12 Stoller, J. K., & Aboussouan, L. S. (2012). A Review of al-Antitrypsin Deficiency. American Journal
of Respiratory and Critical Care Medicine, 185(3), 246—-259. https://doi.org/10.1164/rccm.201108-
1428ci

13 World Federation of Hemophilia — Report on the Annual Global Survey 2018
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pacient, iar pentru imunodeficientele primare numarul de donari de plasma necesare
tratamentului anual al unui singur bolnav poate ajunge la 130.*

Plasma umana si medicamentele derivate din plasma sunt folosite nu numai in
tratamentul acestor boli genetice, ci siin diverse alte situatii, care variaza de la arsuri
si interventii chirurgicale, la imunodeficiente dobandite in urma chimioterapiei.

Medicamentele derivate din plasma — drumul de la donatorul de
plasma la pacient

Productia de medicamente derivate din plasma incepe prin procesul de colectare a
plasmei umane de la donatori si depinde in mod direct de cantitatea de plasma
disponibila pentru fractionare.

Plasma umana poate fi obtinuta in urma a doua procese:
e donarea de sange total, componentele sangelui fiind ulterior separate,
rezultand astfel masa eritrocitara, masa trombocitara si plasma;
e plasmafereza, in cadrul careia echipamentul colecteaza exclusiv plasma
donatorului sili returneaza celelalte componente sanguine.

Din donarea de sange total rezulta aproximativ 450 ml de sange, din care doar 55%

este reprezentat de plasma, in timp ce prin procesul de plasmafereza poate fi
recoltata o cantitate semnificativ mai mare de plasma (Tabelul 2).

Tabelul 2 - Diferente intre modurile de obtinere a plasmei umane

Cantitatede 100-250 ml 600-880 ml
plasma recoltata
Timp de recoltare* 8-10 min 50-60 min
i il 2 luni 2 saptamani

dintre recoltari*

* Conform Institutului National de Hematologie Transfuzionald

14 Bates White. (2018). Key Economic and Value Considerations in the US Market for Plasma Protein
Therapies. https://www.bateswhite.com/newsroom-insight-197.html (accesat la 27.01.2021)
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Cu toate ca plasma obtinuta prin ambele metode poate fi eligibila pentru fractionare,
avand in vedere cantitatea totala de plasma obtinuta, cat si frecventa posibila a
donarilor, plasmafereza este metoda de colectare optima pentru obtinerea plasmei
umane ca materie prima pentru medicamente derivate din plasma. La nivel global,
80% din plasma fractionata este obtinuta prin plasmafereza® (Figura 6).

Figura 6 — Evolutia cantitatii de plasma pentru fractionare
in functie de metoda de colectare

2000 2005 2010 2015

Plasma colectata prin plasmafereza l Plasma colectata prin donare de sange total

La nivel international exista o serie de criterii de eligibilitate pentru donatorii de
plasma, aceste criterii fiind chiar mai restrictive fata de cele pentru donatorii de
sange total.

Pe langa examinarea individuala a donatorilor de plasma si testarea acestora pentru
diversi agenti patogeni, recomandarile internationale privind bunele practici includ
supravegherea epidemiologica a populatiei donatoare in vederea pastrarii unei

15 Burnouf T. An overview of plasma fractionation. Ann Blood 2018;3:33
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evidente actualizate a markerilor infectiosi relevanti pentru siguranta
medicamentelor derivate din plasma.

Organizatia Mondiala a Sanatatii*® recomanda ca plasma destinata fractionarii sa fie
colectata cu precadere de la donatori cu donari regulate (persoane care realizeaza
donari in acelasi centru la intervale de timp regulate — stabilite de catre fiecare tara
in parte). Acest aspect joaca un rol important in sporirea sigurantei produselor
derivate din plasma prin prisma istoricului medical accesibil al donatorilor cu donari
regulate, spre deosebire de cel al donatorilor noi —in cazul carora se impune un grad
suplimentar de precautie.

La fel cain cazul donarilor de sange total, o serie de teste de screening pentru agenti
infectiosi (virusul hepatitei B, virusul hepatitei C si HIV) sunt efectuate din plasma
rezultata in urma fiecarei donari, plasma fiind trimisa mai departe pentru fractionare
doar in cazul in care toate cele 3 teste sunt negative.

Pentru fabricarea medicamentelor derivate din plasma este necesar ca plasma
colectata de la donatori sa fie grupata in loturi mari. Aceste loturi sunt supuse unor
testari suplimentare pentru agenti patogeni, in diverse faze ale procesului de
fabricatie. Mai mult de atat, loturile sunt supuse ulterior unor tratamente de
inactivare virala care sa asigure un grad suplimentar de protectie pentru beneficiarii
medicamentelor derivate din plasma.

Ansamblul de masuri de siguranta pentru excluderea donarilor infectioase este
reprezentat in Figura 7. Nici una dintre aceste masuri nu poate oferi in mod izolat
siguranta produselor derivate din plasma din punct de vedere infectios, fiecare dintre
ele avand un rol complementar in prevenirea transmiterii de boli infectioase de la
donatorii de plasma la utilizatorii produselor derivate din plasma.

16 WHO Recommendations for the Production, Control and Regulation of Human Plasma for
Fractionation
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Figura 7 — Masuri de siguranta din punct de vedere infectios in procesul de
fabricatie a medicamentelor derivate din plasma
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Adaptat dupd Burnouf T. An overview of plasma fractionation. Ann Blood 2018;3:33

Trasabilitatea unitatilor de plasma colectate este o conditie esentiala pentru
fabricarea medicamentelor derivate din plasma. Loturile trimise spre procesare pot
contine plasma de la mii de donatori. Este necesar ca fiecare donare in parte sa poata
fi identificata in orice moment al procesului de fabricatie, dar si ulterior acestuia.

Plasma umana are o compozitie complexa, fiind alcatuita din sute de compusi de
dimensiuni diferite suspendatiintr-o solutie apoasa. Proteinele specifice de care este
nevoie pentru fabricarea medicamentelor derivate din plasma se regasesc in
compozitia acesteia in proportii fixe, variind de la 40.000 mg/L in cazul albuminei,
pana la 0,3 mg/L in cazul factorului VIII de coagulare?®.

Pentru ca fiecare componenta importanta a plasmei sa poata fi izolata si extrasa, este

nevoie ca plasma sa treaca printr-o serie de procese fizice si chimice complexe,
reprezentate sumar in Figura 8.
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Figura 8 — Schema de fractionare a plasmei
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Din momentul colectarii plasmei si pana la obtinerea medicamentelor derivate din
plasma trec intre 7 si 12 luni. Acest interval lung de timp si complexitatea procesului
creeaza o dinamica cu totul speciala a fabricarii medicamentelor derivate din plasma,
spre deosebire de fabricarea moleculelor sintetice.

Situatia plasmei si a medicamentelor derivate din plasma in
Romania

In luna noiembrie a anului 2019, Guvernul Romaniei a publicat Tn Monitorul Oficial un
studiu de fundamentare pentru construirea si operarea unei banci nationale de
sange, plasma umana si celule stem, studiu realizat de catre Comisia Nationala de
Strategie si Prognoza®’.



Printre concluziile acestui document se numara:
e Romania nu are centre de colectare a plasmei pentru fractionare;

e Romania se afla pe ultimul loc din Uniunea Europeana in privinta consumului
de produse derivate din sange si plasma umana colectate din surse locale;

e Romania consuma anual produse derivate echivalentul a peste 200.000 litri
de plasmg;

e Din cauza lipsei spatiilor de depozitare adecvate si a infrastructurii de
valorificare, centrele de transfuzii sunt nevoite sa arunce intre 20.000 si
60.000 litri de plasma anual;

o Centrele de transfuzii din reteaua Ministerului Sanatatii nu s-au autorizat
conform cerintelor organismului European de resort (European Plasma Master
File);

e Romania este in continuare dependenta de importul de produse derivate din
plasma, Tn conditiile Tn care majoritatea tarilor europene au dezvoltat sisteme
de colectare si prelucrare locala a plasmei umane, asigurandu-si astfel
cantitatile necesare consumului intern.

Cadrul legislativ din Romania cu privire la colectarea de plasma si procesarea
acesteia reflecta cu fidelitate situatia reala a sistemului de transfuzii descrisa chiar
de catre autoritati.

Legea Sanatatii nr. 95/2006, pilonul legislativ al sistemului medical din Romania,
face precizari limitate legate de plasma umana si medicamentele derivate din
plasma, toate aceste precizari fiind facute in cadrul titlului XVIII al legii -
Medicamentul.

Medicamentelor derivate din sange uman si plasma umana le este dedicat capitolul
XTI al titlului XVIII din Legea Sanatatii. Articolului 856 face mentiuni importante
referitoare la acest subiect:

»Ministerul Sandatdtii trebuie sa ia masurile necesare pentru promovarea
autosuficientei sédngelui uman sau a plasmei umane in Romdnia; in acest scop
trebuie sd incurajeze dondrile voluntare nepldtite de sGnge si plasmd si sa ia mdsurile
necesare pentru dezvoltarea fabricatiei si utilizdrii produselor derivate din sénge
uman sau plasmd umand provenind din dondri nepldtite”.
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Rezulta de aici obligatii importante ale Ministerului Sanatatii cu privire la donarea de
plasma si la produsele derivate din plasma, obligatii prezente in Legea Sanatatii inca
de la momentul intrarii sale in vigoare.

Principalul cadru legislativ ce reglementeaza activitatea de transfuzie sanguina in
Romania este setat de Legea nr. 282/2005. Nici aceasta lege nu face insa precizari
specifice legate de activitatea de colectare a plasmei sau de procesarea ulterioara a
acesteia n vederea fabricarii medicamentelor derivate din plasma.

Tabelul 3 realizeaza o trecere in revista a principalelor acte normative in vigoare n
Romania care reglementeaza activitatea de transfuzie, alaturi de diverse aspecte
legate de plasma umana si de medicamentele derivate din plasma.

Tabelul 3 — Acte normative relevante pentru activitatile
de colectare si procesare a plasmei umane

e mentioneaza aplicarea Directivei
2002/98/CE pentru colectarea si
testarea sangelui uman si a plasmei
umane (Art. 855)

o stabileste obligatii pentru Ministerul
Sanatatii referitor la donarea de
plasma si medicamentele derivate
din plasma (Art. 856)

e stabileste drepturi si obligatii ale
ANMDMR pentru verificarea
conformitatii medicamentelor
derivate din plasma si a procesului de
fabricare a acestora (Art. 862 si 863)

Legea nr. 95/2006 privind reformafin
domeniul sanatatii

Legea nr. 282/2005 privind organizarea
activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
sange si componente sanguine de origine
umana, precum si asigurarea calitatii si
securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor

e stabileste ca produsele obtinute din
prelucrarea plasmei pot fi eliberate
contra cost institutiilor de asistenta
medicala sau direct populatiei (Art.

. 29
terapeutice )
Ordinul nr. 1228/2006 pentru aprobarea Nici o mentiune specifica relevanta
Normelor privind organizarea sistemului de (inclusiv in normele aprobate de acest
hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii, ordin)
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precum si a Regulamentului privind sistemul
de inregistrare si raportare in cazul aparitiei
de incidente si reactii adverse severe legate
de colecta si administrarea de sange si de
componente sanguine umane

Ordinul nr. 1193/2007 pentru aprobarea e normele aprobate prin acest ordin
normelor privind informatiile care trebuie stabilesc criteriile de eligibilitate si de
oferite donatorilor de sange si de excludere a donatorilor de plasma
componente sanguine de origine umana, prin afereza, intervalul minim dintre
precum si informatiile care trebuie doua donari succesive — inclusiv prin
comunicate de catre donatori la fiecare plasmafereza, frecventa donarilor prin
donare si admisibilitatea donatorilor de plasmafereza si volumul recoltat in
sange si de componente sanguine umane cadrul donarii prin plasmafereza

Ordinul nr. 329/2018 privind aprobarea
Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru
implementarea sistemului de calitate in

Nici o mentiune specifica relevanta
(inclusiv in normele aprobate prin acest

o . o S e s ordin
unitatile sanitare care desfasoara activitati in )
domeniul transfuziei sanguine
Hotararea Guvernului nr. 1364/2006 e stabileste drepturi si obligatii pentru
pentru aprobarea drepturilor si obligatiilor donatorii de sange si/sau
donatorilor de sange componente sanguine

Cadrul legislativ din Romania care acopera activitatea transfuzionala este
fragmentat, lipsit de coerenta si depasit din perspectiva standardelor internationale
actuale. Acesta reflecta mai degraba incercarea autoritatilor de a bifa transpunerea
sterila n legislatie a directivelor europene decat alinierea sistemului national de
transfuzii la standardele reale ale Uniunii Europene.

Alaturi de o legislatie fragmentata, care nu reglementeaza in mod specific activitatea
de colectare a plasmei pentru fractionare in Romania, este sesizabila lipsa unei
strategii nationale de atingere a autosuficientei in materie de medicamente derivate
din plasma.

Lipsa planului de atingere a autosuficientei si a demersurilor concrete in acest sens

pun in pericol viata pacientilor din Romania care sunt dependenti de medicamentele
derivate din plasma.
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Metoda de calcul a pretului medicamentelor de import, derivate din
sange sau plasma umana

Normele de aplicare ale Ordinului 368/2017 privind modul de calcul si procedura
de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman clasifica
medicamentele derivate din sange sau plasma umana ca fiind medicamente
inovative.

Metoda de calcul al pretului reprezinta o exceptie de la regula generala de calculare
a preturilor medicamentelor eliberate pe baza prescriptie medicala.

Pretul acestui tip de medicamente se calculeaza ca fiind media aritmetica a celor
mai mici trei preturi din cosul de 12 tari de referinta (Austria, Belgia, Bulgaria, Cehia,
Grecia, Germania, Italia, Lituania, Polonia, Slovacia, Spania, Ungaria) utilizat pentru
calculul preturilor medicamentelor eliberate pe prescriptie medicala.

Scopul schimbarii metodei de calcul a pretului, care a avut ca rezultat cresterea sa, a
fost acela de a incuraja producatorii sa aduca aceste medicamente in Romania si de
a evita eventuale crize cauzate de lipsa medicamentelor pentru pacientii romani.

Cresterea pretului este unul dintre instrumentele care are rolul de a contribui la
asigurarea tratamentul pacientilor cu medicamente derivate din plasma importate.
Aceasta masura nu reprezinta Tnsa o strategie sustenabild, vulnerabilizand
suplimentar situatia deja precara in care se afla pacientii romani dependenti de
aceste medicamente.

Masura cu cel mai mare potential de scadere a pretului acestor medicamente este
colectarea la nivel local a plasmei pentru fractionare. In acest fel se poate astfel evita
si dependenta de piata internationald, care asigura in acest moment cantitati limitate
si preturi ridicate pentru medicamentele derivate din plasma.
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Cadrul legislativ din alte tari cu privire la colectarea si
procesarea plasmei pentru fractionare

Austria

Actul ,,Blood Safety Act, 1999” este principalul pilon normativ care pune bazele
legale Tn ceea ce priveste donarea de sange si plasma (inclusiv cea care este supusa
fractionarii). ,,Blood Donor Ordinance, 1999” deriva din ,,Blood Safety Act, 1999” si
reglementeaza in detaliu metodele de evaluare a donatorilor, motivele pentru care
unii donatori pot fi exclusi permanent sau temporar de la donare, frecventa cu care
este permisa colectarea si testele de screening pre- si post-donare.

Sistemul de hemovigilienta

Recomandarile date de Uniunea Europeana cu privire la sistemul de hemovigilenta
sunt implementate la nivel local prin singurul ghid specific pentru plasma colectata
pentru fractionare, actul normativ ,,Guidance On Implementing The Traceability
Of Human Plasma For Fractionation”. Acesta specifica protocolul care trebuie
urmat in cazul detectarii unei infectii sau in cazul in care a fost constatata o calitate
scazuta a plasmei.

Sistemul de hemovigilenta se bazeaza pe procedura de notificare catre un registru
central organizat de Oficiul Federal pentru Siguranta in Sanatate pentru a identifica
reclamatiile si erorile din lantul transfuzional. Acesta este principalul organism de
notificare din Austria, fondat in ianuarie 2003, care colecteaza date despre produsele
din sange si plasma.

Oficiul Federal pentru Siguranti in Sanitate (OBIG) este institutia unde:

e firmele care produc, stocheaza sau distribuie raporteaza posibile incidente de
prelucrare, stocare sau distributie a plasmei;

e centrele de sange raporteaza cantitatea de donatii autologe si alogene, precum si
datele specifice donatorilor, produselor preparate si a celor aruncate;

e bancile de sange din spitale raporteaza unitatile transfuzate si eliminate.

In conformitate cu Directiva 2005/61/CE a Comisiei Europene, Registrul Austriac de
Hemovigilenta raporteaza catre Reteaua Europeana de Hemovigilenta (EHN)?8.

Structura sistemului de hemovigilenta din Austria este reprezentata schematic in
Figura 9 cu rolul de a ilustra complexitatea sa.

18 Schennach et al, 2006. Transfusion Medicine in Austria. Transfusion Medicine and Hemathology
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Figura 9 - Structura sistemului de hemovigilenta
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iar Tn cazul unuiincident grav sau a unei reactii adverse grave, exclusa din distributie
sau retrasa®.

Colaborarea public-privat

Atat institutiile publice, cat si cele private au dreptul sa colecteze plasma, daca
respecta o serie de cerinte pentru a proteja sanatatea donatorului si a asigura
calitatea corespunzatoare a sangelui si componentelor sanguine obtinute.

Prin urmare, Austria, alaturi de Cehia si Germania sunt tarile care au de departe cele
mai mari volume de donatii pe cap de locuitor, contribuind in mare masura la
resursele europene®.

In Austria, peste 90% din sangele integral procesat este colectat de serviciile de
sange ale Crucii Rosii austriece, care este o institutie privata. Patru dintre aceste
servicii acopera intreaga gama de activitati de la colectare, testare, productie si pana
la distributie??.

Donatorii de plasma sunt recompensati pentru efortul de a se deplasa pana la centrul
de colectare, eventuala neplacere a procesului de colectare precum si pentru dorinta
de a-i ajuta pe cei care au nevoie, cu suma simbolica de 30 de euro pe donatie.

Promovarea donarii de sange si componente sanguine

Austria implementeaza in mod regulat actiuni de educarea a populatiei cu privire la
importanta donarii. Este de mentionat si faptul ca Austria permite recoltarea de
plasma si sange de la persoane care nu sunt cetateni austrieci, intalnindu-se frecvent
situatia in care cetateni din tari vecine calatoresc in mod specific in Austria pentru a
dona sange si plasma.

Italia

In TItalia, sistemul de transfuzii face parte din Serviciul National de Sanitate.
Serviciille medicale, inclusiv colectarea, prelucrarea, testarea, depozitarea si
distribuirea sangelui si a componentelor sanguine, precum si toate activitatile legate
de medicamente transfuzionale, sunt furnizate de serviciile regionale de sanatate.

In fiecare dintre cele 21 de regiuni, prin lege se infiinteaza un centru regional de
sange care pe langa efectuarea colectarii, prelucrarii, testarii, depozitarii si

1% Blood Saftey Act, 1999.

20 Kluszczynki et al. Key economic and value considerations for plasma derived medicinal products
PDMPs in Europe

21 The EU Blood Alliance

23



distributiei de sange si componente sanguine, functioneaza si ca banci de sange
pentru spitale.

Aceste regiuni, individual sau in consortii, furnizeaza producatorilor identificati prin
decret ministerial plasma colectata, primind produsele finale Thapoi pe baza unor
intelegeri si contracte specifice.

Programul national pentru plasma si produse derivate din plasma pentru anii 2016-
2020 a fost adoptat cu scopul dezvoltarii colectarii de plasma si componente
sanguine in centrele de transfuzie si in unitatile de colectare a sangelui si pentru a
promova utilizarea rationala a medicamentelor derivate din plasma.

Centrul National de Sange asigura implementarea si eficienta programului, instruirea,
calificarea si evaluarea periodica a inspectorilor centrelor de colectare de sange. In
plus, Centrul National de Sange colaboreaza cu Agentia Nationala a Medicamentului
in ceea ce priveste evaluarea plasmei pentru fractionare si a medicamentelor
derivate din plasma.

Legea 219/2005 vizeaza garantarea conditiilor de calitate si siguranta a terapiilor
transfuzionale si are ca obiectiv atingerea autosuficientei in materie de sange,
plasma si medicamente derivate din plasma. Aceasta confera un rol fundamental
asociatiilor si federatiilor donatorilor voluntari de sange, care contribuie la
promovarea si dezvoltarea donarilor de sange n timp util si la asigurarea protectiei
donatorilor.

Sistemul de hemovigilienta

Italia are implementat un sistem de hemovigilenta care permite colectarea si
procesarea informatiilor privind evenimentele nedorite legate de colectarea,
controlul, ratia de lucru, conservarea si distributia sangelui si a componentelor sale.

In ceea ce priveste trasabilitatea, serviciile de transfuzie stabilesc, Th conformitate
cu directivele emise de regiuni, un sistem de identificare pentru fiecare donatie
individuala de sange si fiecare unitate de sange sau componente sanguine?.

Colaborarea public-privat

In Italia existd patru asociatii mari de donatori (AVIS, FIDAS, FRATRES, CRI)
implicate Tn gestionarea donatorilor de sange. Prin lege, ele pot conduce unitati de
colectare a sangelui dupa eliberarea autorizatiei si acreditarii regionale specifice, sub
controlul tehnic al autoritatilor locale.

22 Decretul legislativ 261/2017
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Ins& in Italia activitatea de colectare a plasmei pentru fractionare se realizeaza
exclusiv in regim public, nu siin cel privat. Produsele obtinute trebuie sa provina din
plasma colectata exclusiv pe teritoriul italian, atat ca materie prima, cat si ca
semifabricate intermediare.

Conform Legii 219/2005, persoanele care doneaza sangele sau componentele
sanguine pentru profit sunt pedepsite. Art. 8 din acelasi act legislativ prevede faptul
ca angajatul care merge sa doneze sange si componente sanguine are dreptul sa
lipseasca de la serviciu in ziua in care face donatia. Prin intermediul certificat emis
de centrul de transfuzii in care a avut loc donatia, persoana respectiva este platita in
mod obisnuit pentru ziua dedicata donarii.

Promovarea donarii de sange si componente sanguine

La nivel regional sunt puse in aplicare proiecte specifice pentru promovarea donarii
de sange si componente sanguine, cu scopul de a atinge obiectivele regionale si
nationale de autosuficienta. Serviciul National de Sanatate colaboreaza cu serviciul
militar de transfuzie, Fortele Armate organizand in mod autonom ample campanii de
donare in randul personalului propriu.

Republica Moldova

Colectarea de plasma este reglementata impreuna cu recoltarea de sange prin
Ordinul 1359/2018, in vederea realizarii Programului National de Securitate
Transfuzionala si Autoasigurare a Tarii cu Produse Sanguine (2017-2021).

Prin implementarea programului, se urmareste obtinerea urmatoarelor rezultate:
e asigurarea cerintelor de siguranta a produselor sanguine in 100% din cazuri;

e autoaprovizionarea tarii cu sange si produse sanguine;

e cresterea anuala cu 1% a numarului de donatori voluntari si neremunerati.

Sistemul de hemovigilienta

Sistemul de asigurare a hemovigilentei incorporeaza legaturile operationale dintre
autoritatile nationale: structurile subordonate Ministerului Sanatatii, Ministerului
Muncii si Protectiei Sociale, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Agentiei Nationala pentru Sanatate Publica si a prestatorilor de servicii medicale
spitalicesti.

Organizarea sistemului de hemovigilenta este prevazuta in Ordinul nr. 773/2020,
acesta fiind reprezentat schematic in Figura 10.
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Figura 10 - Structura sistemului de hemovigilenta
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In Republica Moldova, plasma pentru fractionare este colectatd doar Th regim public.
Centrul National de Transfuzie a Sangelui este institutia coordonatoare a dezvoltarii
Serviciului de Sange din Republica Moldova. Institutia deserveste zilnic, in medie,
350 donatori de sange si componente sanguine. Alte 12 centre de colectare a
sangelui si componentelor acestuia se gasesc raspandite pe teritoriul Republicii

Moldova in cadrul spitalelor publice.

Promovarea donarii de sange si componente sanguine

In Republica Moldova donarea este considerata benevola si neremunerata, dar
persoanele care doneaza sange si componente ale sangelui cu o anumita frecventa

au beneficii suplimentare precum?:

e gratuitatea transportului urban;

e zile suplimentare pentru concediul anual;

e asigurare medicala;

e asistenta medicala in institutiile medico-sanitare publice.

In Republica Moldova, Ministerul Sanatatii Tmpreuna cu Ministerul Apararii
organizeaza periodic campanii nationale de donare voluntara de sange si

componente sanguine.

23 hitp://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=336417 (accesat la

27.01.2021)
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Tabelul 4 — Comparatie a particularitatilor ce tin de plasma pentru fractionare in

Austria, Italia, Republica Moldova si Romania

Reglementari specifice
pentru colectarea plasmei
pentru fractionare

Criterii de eligibilitate
specifice pentru donatorii de
plasma

Sistem de hemovigilienta
care respecta standardele
internationale actuale

Compensatii pentru donatorii
de plasma*

Campanii nationale de
promovare a donarii de sange
si componente sanguine

Public
Entitati colectoarg de plasma N Public Public
pentru fractionare
Privat
Cantitate de plasma pentru 75 litri / 14 litri / i
fractionare colectata® 1.000 loc 1.000 loc

*Exceptand Austria, celelalte trei tari, Italia, Republica Moldova si Romania nu ofera

compensatii financiare donatorilor.

24 White Paper - Key Economic and Value Considerations for (PDMPs) | Vintura Consultancy (2020,

November 3)
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Concluzii

In anul 2021, Romania este una dintre putinele tari din Uniunea Europeani care
nu colecteaza plasma pentru fractionare. Dupa cum s-a demonstrat deja, prin
crizele de imunoglobulina din anii 2017 si 2018, acest lucru pune in pericol accesul
la tratament al pacientilor romani. Dupa cum reiese din datele prezentate anterior,
aceasta situatie precara in care se afla Romania se poate agrava in urmatorii ani.

Colectarea locala a plasmei pentru fractionare este un domeniu in care Romania nu
areusit sa construiasca o strategie care sa includa legislatie coerentq, infrastructura,
proceduri si un bazin de donatori care sa asigure necesarul de plasma.

e Legislatia nu contine suficiente reglementari cu privire la procesul de colectare
a plasmei pentru fractionare, precizand doar care sunt institutiile responsabile
de organizarea acestor actiuni si criteriile de eligibilitate pentru donatori.

e Centrele de transfuzii nu sunt acreditate conform normelor europene, nefiind
astfel capabile sa colecteze plasma pentru fractionare, din punct de vedere al
criteriilor de siguranta. In plus, echipamentul existent in aceste centre este cu
precadere invechit si necesita a fi inlocuit.

e In Romania nu existd un sistem de hemovigilenta centralizat si performat,
nefiind astfel posibila asigurarea trasabilitatii unitatilor de sange si plasma
donate.

e Datorita lipsei de viziune, strategie si actiuni, nu exista un bazin de donatori de
plasma constant pe care statul roman sa-i aiba in evidenta.

Conform Misiunii de Audit pentru Sistemul Transfuzional din Romania din anul 2017,
expertii DG SANTE din cadrul Comisiei Europene au recomandat o reorganizare
totald a sistemului de transfuzie sanguind din Romania”.

Tot in cadrul aceluiasi raport se mentioneaza necesitatea crearii unui plan de
investitii pe termen mediu (5 ani), care sa aduca sistemul la standardele si legislatia
impuse de Uniunea Europeana (UE). Mai mult, raportul accentueaza nevoia imediata
de renovare si dezvoltarea infrastructurii transfuzionale, de la centrele propriu-zise,
la dotarea acestora cu echipamentul necesar.

Informatizarea sistemului este un alt punct important atins de raport, care trebuie
realizata urgent, pentru a asigura trasabilitatea sangelui sia componentelor sanguine
si pentru a evita “probabilitatea ridicatd a unei sau a mai multor erori fatale”.

Consideram ca Romania trebuie sa actioneze urgent in a dezvolta capacitatea locala
de colectare si fractionare a plasmei, astfel incat sa poata fi capabila sa fTsi
ndeplineasca obligatia de a asigura accesul pacientilor la tratamentele de care au
imperioasa nevoie.
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Recomandari

Recomandare pe termen scurt

Proiect pilot

Avand in vedere situatia vulnerabila in care se afla Romania din punct de vedere al
sigurantei accesului la medicamente derivate din plasma, dar si previziunile
internationale care indica o criza europeana in materie de plasma pentru fractionare,
consideram imperios necesara inceperea colectarii de plasma pentru fractionare in
Romania.

Una dintre solutiile pe termen scurt ar fi implementarea unui proiect pilot sub
coordonarea Ministerului Sanatatii, prin care sa se initieze colectare de plasma
pentru fractionare respectand standardele internationale actuale, si contractarea
producatorilor de medicamente derivate din plasma care sa asigure Romaniei
aprovizionarea cu aceste medicamente rezultate Tn urma procesarii plasmei
colectate la nivel local.

Prin acest proiect pilot se poate crea un model replicabil la nivel national, atat din
punct de vedere al standardelor, procedurilor si infrastructurii, cat si din perspectiva
unui nou sistem de hemovigilenta performant, care sa asigure trasabilitatea sangelui
si plasmei donate in conformitate cu cerintele internationale actuale.

Pentru implementarea rapida a acestui program pilot poate fi luata in considerare

colaborarea autoritatilor cu mediul privat, care sa asigure o parte din infrastructura
si resursele necesare.

Recomanddiri pe termen lung

Cadru legislativ

Pentru a asigura sustenabilitatea la nivel national a medicamentelor derivate din
plasma, este necesara actualizarea legislatiei ce reglementeaza activitatea de
transfuzie sanguina cu prevederi adaptate specificului plasmei si medicamentelor
derivate din plasma:
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e Modificarea si completarea Legii nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguina pentru a cuprinde in mod specific activitatea de colectare
de plasma pentru fractionare.

e Implementarea de norme care sa reglementeze in mod specific toate etapele
necesare trimiterii plasmei colectate la nivel local spre fractionare, de la
monitorizarea sanatatii donatorilor la colectarea, testarea, stocarea si
distributia plasmei.

e Reglementarea conditiilor pe care un centru trebuie sa le indeplineasca pentru
colectarea de plasma pentru fractionare.

e Asigurarea necesarului anual de finantare pentru desfasurarea activitatii de
colectare a plasmei pentru fractionare in conditii conforme.

e Adoptarea unei strategii de atingere a autosuficientei Romaniei in materie de
sange, plasma si produse derivate.

In procesul de revizuire a legislatiei, Romania ar trebui si tin cont de cea mai
recenta evaluare a Comisiei Europene a legislatiei Uniunii cu privire la sange, tesuturi
si celule?, realizata in anul 2019, dar si de rezultatele consultarii?® demarate in
ianuarie 2021, care ar urma sa fie elaborate pana la finalul anului.

Infrastructura

Pentru a dezvolta un sistem coerent de colectare a plasmei pentru fractionare,
autoritatile publice trebuie sa se asigure infrastructura conforma cu normele
europene, acoperite de European Plasma Master File.

Avand in vedere situatia precara in care se afla cladirile din sistemul national de
transfuzie, este necesara selectarea atenta a oportunitatilor de renovare si
constructia de noi centre care sa asigure spatiul necesar desfasurarii activitatilor intr-
un mod optim.

Din punct de vedere al colectarii de plasma pentru fractionare, o abordare strategica
ar fi implementarea acestei activitati cu prioritate in centrele care au cel mai mare
potential din punct de vedere al bazinului de donatori. Dezvoltarea ulterioara a retelei
de colectare de plasma pentru fractionare ar trebui efectuata in conformitate cu o
strategie de dezvoltare care sa asigure utilizarea optima a resurselor si acoperirea
necesarului real de plasma pentru fractionare.

25

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood tissues organs/docs/swd 2019 376 en.pdf
(accesat la 30.01.2021)

26

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood tissues organs/docs/20210121 dailynews e
n.pdf (accesat la 30.01.2021)
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Pe langa asigurarea spatiilor conforme si echipamentului necesar, este nevoie de
consolidarea infrastructurii adiacente de transport si implementarea unui sistem de
hemovigilenta care sa respecte cerintele internationale si sa asigure trasabilitatea
absoluta a sangelui si plasmei colectate.

Dezvoltarea infrastructurii necesare colectarii de plasma pentru fractionare in
Romania poate fi realizata cu ajutorul fondurilor europene disponibile in exercitiul
financiar 2021-2027.

Promovare

In acest moment, Romania se confrunta cu un numar scizut de donatori de sange,
iar implementarea sistemului de colectare de plasma pentru fractionare necesita
eforturi suplimentare de atragere a potentialilor donatori, mai cu seama ca acestia
trebuie sa indeplineasca conditii suplimentare fata de donatorii de sange.

In consecinta, se impun urmatoarele masuri:

e Implementarea de campanii nationale de informare si promovare a donarii de
sange si plasma, realizate de catre Ministerul Sanatatii si institutiile din
subordine.

e Realizarea de parteneriate intre institutiile publice si cele private pentru
desfasurarea unor campanii regulate de donare de plasma.

e Compensarea donatorilor de plasma prin diverse metode pentru timpul investit,
calatoria la centrul de colectare si disconfortul suferit in timpul actului de donare,
in conformitate cu legislatia in vigoare.

Recomandare strategica

Tinand cont de recomandarile oferite de Auditul DG SANTE din 2017, Romania are
nevoie de un plan pe termen lung, nu doar din punctul de vedere al investitiilor Tn
sistemul transfuzional, dar si din punctul de vedere al organizarii propriu-zise.

Pentru a putea include in acest plan actiunile necesare acoperirii nevoii urgente si

progresive de plasma si produse derivate din plasma pentru pacientii romani, un
punct important este capacitatea de colectare.
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83% din volumul de plasmdi colectatd in Europa este acoperit doar de 7 téri*’. Dintre
acestea, trei (Italia, Spania si Franta) colecteaza plasma doar pentru uz intern, in timp
ce celelalte patru (Germania, Austria, Cehia si Ungaria) colecteaza si pentru uz
extern.

Germania, Austria, Cehia si Ungaria sunt si singurele tari europene care utilizeaza
surse de colectare multiple — publice si private — furnizand mai mult de jumatate din
volumul de plasma la nivel european (Figura 11). Acest fapt demonstreaza ca prin
utilizarea surselor publice si private, capacitatea de colectare si implicit volumele de
plasma pentru fractionare cresc.

Figura 11 — Proportia plasmei pentru fractionare
colectata la nivel european

Restul tarilor europene
44%

In aceste tari, centrele private de plasmafereza trebuie sa indeplineasca aceleasi
conditii ca cele publice si, uneori, chiar conditii suplimentare conform standardelor
voluntare ale industriei (IQPP si QSEAL)%.

27 White Paper - Key Economic and Value Considerations for (PDMPs) | Vintura Consultancy (2020,
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28 Zerlauth G., 2001. IQPP and QSEAL: Standardized quality programs for enhanced viral safety of
plasma
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In general, cu cat un sistem este mai descentralizat, cu atat volumele de plasma
colectate sunt mai mari. Aceasta legatura directa este mai accentuata pentru tarile
in care ambele tipuri de actori, publici si privati, colecteaza plasma pentru
fractionare.

Existand o corelatie directa intre cantitatea de plasma colectata si numarul de centre
colectoare, una dintre recomanddrile pe termen lung pentru Romdnia, este sd
deschida posibilitatea colectdrii si cdtre centre private.

Posibilitatea de colectare in regim privat ar putea fi deschisa atat catre companii
private, cat si catre organizatii neguvernamentale, acest model fiind unul deja
functional si de succes in tari precum Austria.

Aceasta modificare implica o larga adaptare a cadrului legislativ, reevaluarea
conditiilor de acreditare a centrelor si stabilirea unor reglementari comune in ceea ce
priveste etapele procesului, sistemul de hemovigilenta si colaborarea public-privat.

Unul dintre aspectele esentiale pentru ca aceasta modificare sa fie In beneficiul
Romaniei este reglementarea clara a faptului ca medicamentele derivate din
plasma colectata in centrele private din Romania sa fie distribuite Tn mod
prioritar tarii noastre.

In cazulin care capacitatea de colectare a plasmei pentru fractionare din Romania ar
depasi la un moment dat necesarul tarii, exportul acesteia ar putea reprezenta un
venit propriu pentru sistemul national de transfuzii, fondurile acestea putand fi
reinvestite in dezvoltarea sa sau in sistemul de sanatate in general.

Nefiind prima tara care implementeaza colectarea multipla prin institutii publice si

private, Romania poate utiliza bunele practici observate in celelalte tari, unde acest
sistem functioneaza deja, astfel incat implementarea sa decurga mai usor.
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