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Navrh aktu Unie o rozsifeni odbéru krevni plazmy v Evropské unii

Evropsky parlament,

s ohledem na rezoluci Svétové zdravotnické organizace €. 28.72 ze dne 29. kvétna 1975,
ktera se tykéa bezpecnosti krve,

s ohledem na usneseni Rady Evropy CM/Res(2008)5 o odpovédnosti darcii a o omezeni
tykajicim se darcovstvi krve a krevnich slozek,

s ohledem na ¢l. 168 odst. 4 pism. a) Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU),

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne

27. ledna 2003, kterou se stanovuji standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni,
zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES! (dale jen smérnice o krvi),

s ohledem na sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont ze dne 19. ledna 2010

o uplatiovani smérnice 2002/98/ES, kterou se stanovuji standardy jakosti a bezpecnosti
pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek
a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (COM(2010)0003),

s ohledem na zpravu Komise Evropskému parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontl ze dne 21. dubna 2016

o uplatiiovani smérnice 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES, kterou

se stanovuji standardy jakosti a bezpecnosti krve a krevnich slozek (COM(2016)0224),

s ohledem na pracovni dokument Komise ze dne 21. dubna 2016 o uplatiovani zasady
dobrovolnosti a bezliplatného darcovstvi krve a krevnich slozek, jak je uvedeno

ve smérnici 2002/98/ES, kterou se stanovuji standardy jakosti a bezpe¢nosti krve

a krevnich slozek a méni smérnice 2001/83/ES (SWD(2016)0130),

s ohledem na hodnoceni a plan kontroly ucelnosti ptislusnych predpisti ze dne 17. ledna
2017 s nazvem ,,Hodnoceni pravnich piedpisti Unie tykajicich se krve, tkani a bun&k®,

s ohledem na shrnuti odpovédi na obecné piistupné vetejné konzultace Komise
organizované za U€elem posouzeni pravnich predpist tykajicich se krve, tkdni a bungk,
které bylo zvetejnéno dne 19. dubna 20182,

s ohledem na ¢lanek 225 SFEU,

s ohledem na ¢€lanek 5 rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 28. zafi 2005 o piijeti

1 UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
2 Ref. Ares(2018)2096445 — 19/04/2018.
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statutu poslancii Evropského parlamentu!,
s ohledem na ¢l. 46 odst. 2 jednaciho fadu,

vzhledem k tomu, Ze hlavnim cilem smérnice o krvi je zajistit vysokou miru ochrany
lidského zdravi stanovenim spole¢nych minimalnich norem pro bezpec¢nost a jakost
krve a krevnich slozek;

vzhledem k tomu, Ze zajiSténi bezpe€nosti pacientl a darci ma prvotfady vyznam,;
vzhledem k tomu, Ze v nadchézejicich letech se mohou objevit nové infekéni choroby;

vzhledem k tomu, Ze se vyskytuji nové problémy jako napt. nutnost zajistit dostatecné
mnozstvi krevni plazmy, aby se pokryla vzriistajici poptavka po lécich z derivati krevni
plazmy;

vzhledem k tomu, Ze dostupnost krevni plazmy pouzivané k vyrobé 1é¢ivych piipravka
zavisi do znaéné miry na obCanech EU, ktefi jsou ochotni darovat krevni plazmu
na dobrovolném zaklad¢ bez tplaty;

prestoze se situace v riznych ¢lenskych statech EU lisi, vyjadiuje znepokojeni nad tim,
Ze stavajici pravni ramec Unie nezajistuje dostate¢né mnozstvi darované krevni plazmy,
které by odpovidalo rostouci klinické potiebé 1€kt vyrobenych z krevni plazmy

pro pacienty, ktefi jsou tim ohroZeni;

konstatuje, zZe u stale vétSiho mnozstvi pacientl jsou diagnostikovany vzacné poruchy
tvorby krevni plazmy, coZ vyvolava vétsi klinickou pottebu 1é€ivych ptipravki
vyrobenych z krevni plazmy;

konstatuje, Ze se mohou objevit nové infekéni choroby;

je si védom vyznamu dobrovolného beztplatného darcovstvi krve a krevni plazmy
v mnoha zemich;

je si védom toho, ze vyroba léCivych piipravka z krevni plazmy pro Zivot ohrozujici
stavy je zcela zavisla na dostate¢ném mnoZzstvi darované krevni plazmy od obc¢antl;

domniva se, ze pravni rdimec EU by mél obsahovat ustanoventi, ktera by v§echny
¢lenské staty vybidla k vypracovani celostatnich programt tykajicich se darcovstvi
krevni plazmy, aniz by to mélo negativni vliv na darcovstvi plné krve, a ktera by
propagovala dobrovolné bezuplatné darcovstvi;

poZaduje, aby Komise do ... pfedloZila na zakladé ¢l. 168 odst. 4 pism. a) SFEU navrh
aktu na pfepracovani smérnice o krvi, aby byla zajisténa ucelnost pravniho ramce, ktery
by mél odpovidat védeckotechnickému vyvoji a vyvoji ve spole¢nosti.

TR vést. L 262, 7.10.2003, s. 1.
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VYSVETLUJICI PROHLASENI

V Evropskeé unii jsou u stale vétsSiho mnozstvi pacient diagnostikovany vzacné poruchy
tvorby krevni plazmy, coZ vyvolava znepokojeni ohledné nedostatku 1é¢ivych ptipravki
vyrobenych z krevni plazmy. Vyrobci téchto piipravki se proto potykaji s problémem, kdy
pracuji s nedostatkovym zdrojovym materialem, jako je lidska krevni plazma.

Unie se v soucasnosti nachdzi v situaci, kdy se asi 40 % krevni plazmy, kterd se pouziva

k vyrobé 1&&iv pro evropské pacienty, dovazi z amerického trhu regulovaného Utadem

pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA — Food and Drug Administration). To znamena, ze zavisi
na faktorech, nad nimiz nema kontrolu.

Komise by k zajisténi pfimefené dostupnosti krevni plazmy k vyrob¢ 1€¢iv pro pacienty,

u nichz byla diagnostikovéana Zivot ohroZzujici onemocnéni, jako je hemofilie, poruchy
imunity, Guillaintiv-Barrého syndrom, chronické zénétliva demyeliniza¢ni polyneuropatie,
dédicny angioedém a nedostatek alfa-1 antitrypsinu, méla zavést feSeni, ktera by neméla
negativni vliv na darcovstvi krve.

Ptepracovany pravni ramec EU, ktery by piispél k vytvotreni programt vénovanych
darcovstvi krevni plazmy, zejména dobrovolného bezuplatného darcovstvi ve vSech ¢lenskych
statech, jez by odpovidaly védeckotechnickému vyvoji a vyvoji ve spolecnosti, by mohl
vytvofit podminky k nalezitému ptistupu pacienti k 1é¢bé.
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