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B8-0591/2018

Propuesta de acto de la Unión sobre la mejora de la extracción de plasma en la Unión 
Europea

El Parlamento Europeo,

– Vista la Resolución 28.72 de la Asamblea Mundial de la Salud, de 29 de mayo de 1975, 
sobre la seguridad de la sangre,

– Vista la Resolución CM/Res(2008)5 del Consejo de Europa sobre la responsabilidad del 
donante y la limitación de la donación de sangre y componentes sanguíneos,

– Visto el artículo 168, apartado 4, letra a), del Tratado de Funcionamiento de la Unión 
Europea (TFUE),

– Vista la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero 
de 2003, por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extracción, 
verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución de sangre humana y sus 
componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE1 (en adelante, la 
«Directiva sobre la sangre»),

– Vista la Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité 
Económico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, de 19 de enero de 2010, 
relativa a la aplicación de la Directiva 2002/98/CE, por la que se establecen normas de 
calidad y de seguridad para la extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento y 
distribución de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 
2001/83/CE (COM(2010)0003),

– Visto el informe de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité 
Económico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, de 21 de abril de 2016, 
relativo a la aplicación de las Directivas 2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE y 
2005/62/CE por las que se establecen normas de calidad y seguridad para la sangre 
humana y sus componentes (COM(2016)0224),

– Visto el documento de trabajo de los servicios de la Comisión, de 21 de abril de 2016, 
sobre la aplicación del principio de donación voluntaria y no remunerada de sangre 
humana y sus componentes previsto en la Directiva 2002/98/CE, por la que se 
establecen normas de calidad y de seguridad para la extracción, verificación, 
tratamiento, almacenamiento y distribución de sangre humana y sus componentes y por 
la que se modifica la Directiva 2001/83/CE (SWD(2016)0130),

– Vista la hoja de ruta para la evaluación y el control de adecuación, de 17 de enero de 
2017, titulada «Evaluation of Union legislation on blood, tissues and cells» (Evaluación 
de la legislación de la Unión relativa a la sangre, los tejidos y las células),

– Visto el resumen de las respuestas recibidas tras la consulta pública abierta de la 
Comisión para la evaluación de la legislación relativa a la sangre, los tejidos y las 

1 DO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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células, publicado el 19 de abril de 20181,

– Visto el artículo 225 del TFUE,

– Visto el artículo 5 de la Decisión del Parlamento Europeo, de 28 de septiembre de 2005, 
sobre la adopción del Estatuto de los diputados al Parlamento Europeo2,

– Visto el artículo 46, apartado 2, de su Reglamento interno,

A. Considerando que el objetivo principal de la Directiva sobre la sangre es garantizar un 
alto nivel de protección de la salud humana mediante el establecimiento de normas de 
calidad y de seguridad de la sangre y de los componentes sanguíneos;

B. Considerando que la seguridad de los pacientes y los donantes reviste una importancia 
fundamental;

C. Considerando que en los próximos años pueden surgir nuevas enfermedades 
infecciosas;

D. Considerando que han aparecido nuevos desafíos, como extraer plasma suficiente para 
satisfacer el aumento de la demanda de medicamentos derivados del plasma;

E. Considerando que la disponibilidad de plasma para la fabricación de medicamentos 
depende en gran medida de los ciudadanos de la Unión dispuestos a donar plasma de 
forma voluntaria y no remunerada;

1. Expresa su preocupación por que, aunque la situación no es la misma en toda la Unión, 
el marco jurídico actual de la Unión no garantice la donación de plasma en cantidades 
suficientes para responder a la creciente necesidad clínica de tratamientos derivados del 
plasma para los pacientes, lo que los pone en peligro;

2. Observa que cada vez son más los pacientes a los que se les diagnostican enfermedades 
poco frecuentes relacionadas con el plasma, por lo que los medicamentos derivados del 
plasma son cada vez más necesarios;

3. Señala que pueden surgir nuevas enfermedades infecciosas;

4. Reconoce la importancia de la donación voluntaria y no remunerada de sangre y plasma 
en muchos países;

5. Reconoce que la fabricación de medicamentos derivados del plasma para enfermedades 
potencialmente mortales está supeditada a que los ciudadanos donen plasma en 
cantidades suficientes;

6. Considera que el marco jurídico de la Unión debe incluir disposiciones que animen a 
todos los Estados miembros a poner en marcha programas nacionales para la extracción 
de plasma que no afecten negativamente a la extracción de sangre total y a promover las 
donaciones voluntarias y no remuneradas;

1 Ref. Ares(2018)2096445 - 19.4.2018.
2 DO L 262 de 7.10.2005, p. 1.
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7. Pide a la Comisión que le someta, sobre la base del artículo 168, apartado 4, letra a), del 
Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, y antes del ..., una propuesta relativa a 
un acto por el que se revise la Directiva sobre la sangre a fin de garantizar que el marco 
jurídico siga siendo adecuado para su finalidad y se adapte a la evolución científica, 
técnica y social.



RE\1172650ES.docx 5/5 PE631.614v01-00

ES

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

Actualmente, en la Unión, cada vez son más los pacientes que sufren enfermedades 
relacionadas con el plasma, lo que se traduce en una necesidad apremiante de medicamentos 
derivados de este. Los fabricantes de tales medicamentos se enfrentan, por consiguiente, al 
reto de trabajar con una materia prima muy escasa: el plasma humano.

La Unión se encuentra en una situación en la que aproximadamente el 40 % del plasma 
utilizado para desarrollar tratamientos para pacientes europeos se importa del mercado 
estadounidense, regulado por el Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de 
ese país (Food and Drug Administration, o FDA). Esto significa que la Unión depende de 
factores que escapan a su control.

Conviene que la Comisión ponga en marcha medidas para garantizar una disponibilidad 
suficiente de plasma para el desarrollo de tratamientos para pacientes con enfermedades 
potencialmente mortales como la hemofilia, las inmunodeficiencias, el síndrome Guillain-
Barré, la polineuropatía desmielinizante inflamatoria crónica, el angioedema hereditario y las 
deficiencias de alfa-1 antitripsina, sin que ello perjudique la extracción de sangre.

Un marco jurídico revisado de la Unión que fomente el establecimiento de programas de 
donación de plasma —y en particular de donaciones voluntarias no remuneradas— en todos 
los Estados miembros y esté adaptado a la evolución científica, técnica y social podría crear 
las condiciones necesarias para un acceso adecuado de los pacientes al tratamiento.


