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Návrh aktu Unie o rozšíření odběru krevní plazmy v Evropské unii

Evropský parlament,

– s ohledem na rezoluci Světové zdravotnické organizace č. 28.72 ze dne 29. května 1975, 
která se týká bezpečnosti krve,

– s ohledem na usnesení Rady Evropy CM/Res(2008)5 o odpovědnosti dárců a o omezení 
týkajícím se dárcovství krve a krevních složek,

– s ohledem na čl. 168 odst. 4 písm. a) Smlouvy o fungování Evropské unie (SFEU),

– s ohledem na směrnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 
27. ledna 2003, kterou se stanovují standardy jakosti a bezpečnosti pro odběr, vyšetření, 
zpracování, skladování a distribuci lidské krve a krevních složek a kterou se mění 
směrnice 2001/83/ES1 (dále jen směrnice o krvi),

– s ohledem na sdělení Komise Evropskému parlamentu, Radě, Evropskému 
hospodářskému a sociálnímu výboru a Výboru regionů ze dne 19. ledna 2010 
o uplatňování směrnice 2002/98/ES, kterou se stanovují standardy jakosti a bezpečnosti 
pro odběr, vyšetření, zpracování, skladování a distribuci lidské krve a krevních složek 
a kterou se mění směrnice 2001/83/ES (COM(2010)0003),

– s ohledem na zprávu Komise Evropskému parlamentu, Radě, Evropskému 
hospodářskému a sociálnímu výboru a Výboru regionů ze dne 21. dubna 2016 
o uplatňování směrnice 2002/98/ES, 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES, kterou 
se stanovují standardy jakosti a bezpečnosti krve a krevních složek (COM(2016)0224),

– s ohledem na pracovní dokument Komise ze dne 21. dubna 2016 o uplatňování zásady 
dobrovolnosti a bezúplatného dárcovství krve a krevních složek, jak je uvedeno 
ve směrnici 2002/98/ES, kterou se stanovují standardy jakosti a bezpečnosti krve 
a krevních složek a mění směrnice 2001/83/ES (SWD(2016)0130),

– s ohledem na hodnocení a plán kontroly účelnosti příslušných předpisů ze dne 17. ledna 
2017 s názvem „Hodnocení právních předpisů Unie týkajících se krve, tkání a buněk“,

– s ohledem na shrnutí odpovědí na obecně přístupné veřejné konzultace Komise 
organizované za účelem posouzení právních předpisů týkajících se krve, tkání a buněk, 
které bylo zveřejněno dne 19. dubna 20182,

– s ohledem na článek 225 SFEU,

– s ohledem na článek 5 rozhodnutí Evropského parlamentu ze dne 28. září 2005 o přijetí 

1 Úř. věst. L 33, 8.2.2003, s. 30.
2 Ref. Ares(2018)2096445 – 19/04/2018.
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statutu poslanců Evropského parlamentu1,

– s ohledem na čl. 46 odst. 2 jednacího řádu,

A. vzhledem k tomu, že hlavním cílem směrnice o krvi je zajistit vysokou míru ochrany 
lidského zdraví stanovením společných minimálních norem pro bezpečnost a jakost 
krve a krevních složek;

B. vzhledem k tomu, že zajištění bezpečnosti pacientů a dárců má prvořadý význam;

C. vzhledem k tomu, že v nadcházejících letech se mohou objevit nové infekční choroby;

D. vzhledem k tomu, že se vyskytují nové problémy jako např. nutnost zajistit dostatečné 
množství krevní plazmy, aby se pokryla vzrůstající poptávka po lécích z derivátů krevní 
plazmy;

E. vzhledem k tomu, že dostupnost krevní plazmy používané k výrobě léčivých přípravků 
závisí do značné míry na občanech EU, kteří jsou ochotni darovat krevní plazmu 
na dobrovolném základě bez úplaty;

1. přestože se situace v různých členských státech EU liší, vyjadřuje znepokojení nad tím, 
že stávající právní rámec Unie nezajišťuje dostatečné množství darované krevní plazmy, 
které by odpovídalo rostoucí klinické potřebě léků vyrobených z krevní plazmy 
pro pacienty, kteří jsou tím ohroženi;

2. konstatuje, že u stále většího množství pacientů jsou diagnostikovány vzácné poruchy 
tvorby krevní plazmy, což vyvolává větší klinickou potřebu léčivých přípravků 
vyrobených z krevní plazmy;

3. konstatuje, že se mohou objevit nové infekční choroby;

4. je si vědom významu dobrovolného bezúplatného dárcovství krve a krevní plazmy 
v mnoha zemích;

5. je si vědom toho, že výroba léčivých přípravků z krevní plazmy pro život ohrožující 
stavy je zcela závislá na dostatečném množství darované krevní plazmy od občanů;

6. domnívá se, že právní rámec EU by měl obsahovat ustanovení, která by všechny 
členské státy vybídla k vypracování celostátních programů týkajících se dárcovství 
krevní plazmy, aniž by to mělo negativní vliv na dárcovství plné krve, a která by 
propagovala dobrovolné bezúplatné dárcovství;

7. požaduje, aby Komise do … předložila na základě čl. 168 odst. 4 písm. a) SFEU návrh 
aktu na přepracování směrnice o krvi, aby byla zajištěna účelnost právního rámce, který 
by měl odpovídat vědeckotechnickému vývoji a vývoji ve společnosti.

1 Úř. věst. L 262, 7.10.2005, s. 1.
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VYSVĚTLUJÍCÍ PROHLÁŠENÍ

V Evropské unii jsou u stále většího množství pacientů diagnostikovány vzácné poruchy 
tvorby krevní plazmy, což vyvolává znepokojení ohledně nedostatku léčivých přípravků 
vyrobených z krevní plazmy. Výrobci těchto přípravků se proto potýkají s problémem, kdy 
pracují s nedostatkovým zdrojovým materiálem, jako je lidská krevní plazma.

Unie se v současnosti nachází v situaci, kdy se asi 40 % krevní plazmy, která se používá 
k výrobě léčiv pro evropské pacienty, dováží z amerického trhu regulovaného Úřadem 
pro kontrolu potravin a léčiv (FDA – Food and Drug Administration). To znamená, že závisí 
na faktorech, nad nimiž nemá kontrolu.

Komise by k zajištění přiměřené dostupnosti krevní plazmy k výrobě léčiv pro pacienty, 
u nichž byla diagnostikována život ohrožující onemocnění, jako je hemofilie, poruchy 
imunity, Guillainův-Barrého syndrom, chronická zánětlivá demyelinizační polyneuropatie, 
dědičný angioedém a nedostatek alfa-1 antitrypsinu, měla zavést řešení, která by neměla 
negativní vliv na dárcovství krve.

Přepracovaný právní rámec EU, který by přispěl k vytvoření programů věnovaných 
dárcovství krevní plazmy, zejména dobrovolného bezúplatného dárcovství ve všech členských 
státech, jež by odpovídaly vědeckotechnickému vývoji a vývoji ve společnosti, by mohl 
vytvořit podmínky k náležitému přístupu pacientů k léčbě.


