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Ettepanek võtta vastu liidu õigusakt plasma kogumise edendamise kohta Euroopa 
Liidus

Euroopa Parlament,

– võttes arvesse maailma terviseassamblee 29. mai 1975. aasta resolutsiooni nr 28.72, mis 
käsitleb vereohutust,

– võttes arvesse Euroopa Nõukogu resolutsiooni CM/Res(2008)5 doonori vastutuse kohta 
ning vere ja verekomponentide annetamise piiramise kohta,

– võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti a,

– võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiivi 
2002/98/EÜ, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, 
töötlemise, säilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnõuded ning muudetakse 
direktiivi 2001/83/EÜ1 (edaspidi: veredirektiiv),

– võttes arvesse komisjoni 19. jaanuari 2010. aasta teatist Euroopa Parlamendile, 
nõukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele 
direktiivi 2002/98/EÜ (millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, 
uurimise, töötlemise, säilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnõuded ning 
muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ) rakendamise kohta (COM(2010)0003),

– võttes arvesse komisjoni 21. aprilli 2016. aasta aruannet Euroopa Parlamendile, 
nõukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele 
direktiivide 2002/98/EÜ, 2004/33/EÜ, 2005/61/EÜ ja 2005/62/EÜ (millega 
kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kvaliteedi- ja ohutusnõuded) rakendamise 
kohta (COM(2016)0224),

– võttes arvesse komisjoni talituste 21. aprilli 2016. aasta töödokumenti inimvere ja 
verekomponentide vabatahtliku ja tasuta annetamise põhimõtte rakendamise kohta, 
nagu on sätestatud direktiivis 2002/98/EÜ, millega kehtestatakse inimvere ja 
verekomponentide kvaliteedi- ja ohutusnõuded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ 
(SWD(2016)0130),

– võttes arvesse 17. jaanuari 2017. aasta hindamise ja toimivuskontrolli tegevuskava, mis 
käsitleb vere, kudede ja rakkudega seotud liidu õigusaktide hindamist,

– võttes arvesse 19. aprillil 2018. aastal avaldatud kokkuvõtet vastustest komisjoni avatud 
avalikule konsultatsioonile vere, kudede ja rakkudega seotud õigusaktide hindamise 
teemal2, 

– võttes arvesse ELi toimimise lepingu artiklit 225,

1 ELT L 33, 8.2.2003, lk 30.
2Viide: Ares(2018)2096445 - 19/4/2018.
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– võttes arvesse Euroopa Parlamendi 28. septembri 2005. aasta otsuse (millega võetakse 
vastu Euroopa Parlamendi liikmete põhimäärus) artiklit 51,

– võttes arvesse kodukorra artikli 46 lõiget 2,

A. arvestades, et veredirektiivi peamine eesmärk on tagada inimeste tervise kõrgel tasemel 
kaitse, kehtestades selleks vere ja verekomponentide ühised minimaalsed kvaliteedi- ja 
ohutusnõuded;

B. arvestades, et patsientide ja doonorite ohutus on ülimalt tähtis;

C. arvestades, et lähiaastatel võivad tekkida uued nakkushaigused;

D. arvestades, et esile on kerkinud uued probleemid, näiteks piisava plasma kogumine, et 
rahuldada suurenenud nõudlust plasmaderivaatide järele;

E. arvestades, et ravimite tootmiseks kasutatava plasma kättesaadavus sõltub suurel määral 
ELi kodanikest, kes on valmis vabatahtlikult ja tasuta plasmat annetama;

1. väljendab muret selle pärast, et kuigi olukord ELis on piirkonniti erinev, ei taga liidu 
praegune õigusraamistik piisavat plasma annetamist, et rahuldada kasvavat kliinilist 
vajadust vereplasmapõhise ravi järele, ning see seab patsiendid ohtu;

2. märgib, et üha rohkematel patsientidel diagnoositakse haruldasi plasmaga seotud 
häireid, mistõttu suureneb kliiniline vajadus vereplasmast saadud ravimite järele;

3. märgib, et võivad tekkida uued nakkushaigused;

4. tunnistab, kui tähtis on vabatahtlik ja tasuta vere ja plasma annetamine paljudes riikides;

5. tunnistab, et vereplasmast saadud ravimite tootmine eluohtlike tervisehäirete raviks 
sõltub täielikult sellest, kas on piisavalt kodanike annetatud vereplasmat;

6. on seisukohal, et ELi õigusraamistik peaks sisaldama sätteid, millega julgustatakse 
kõiki liikmesriike looma riiklikke programme plasma kogumiseks, ilma et see 
kahjustaks täisvere kogumist, ning edendama vabatahtlikku tasuta vere annetamist;

7. palub, et komisjon esitaks hiljemalt ... ELi toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti a 
alusel õigusakti ettepaneku veredirektiivi muutmiseks, et tagada õigusraamistiku jätkuv 
vastavus eesmärgile ning kohandamine vastavalt teaduse, tehnika ja ühiskonna 
arengule.

1 ELT L 262, 7.10.2005, lk 1.
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SELETUSKIRI

ELis diagnoositakse üha rohkematel patsientidel plasmaga seotud häireid, mistõttu teeb 
plasmast toodetud ravimite kättesaadavus üha enam muret. Vereplasmast saadud ravimite 
tootjatel on tekkinud raskusi, kuna toorainet – inimvere plasmat – on napilt.

EL on praegu olukorras, kus ligikaudu 40 % Euroopa patsientide ravimite tootmiseks 
kasutatud plasmast imporditakse USA turult, mida reguleerib FDA. See tähendab, et EL 
sõltub teguritest, mis ei ole tema kontrolli all.

Komisjon võiks leida lahendusi, mis aitaksid tagada plasma piisava kättesaadavuse raviviiside 
jaoks patsientidele, kellel on diagnoositud sellised eluohtlikud häired nagu hemofiilia, 
immuunpuudulikkus, Guillain-Barré sündroom, krooniline põletikuline demüeliniseeriv 
polüneuropaatia, pärilik angioödeem ning alfa-1-antitrüpsiini puudujäägid, ilma et 
kahjustataks vere kogumist.

Soodustades plasma annetamise programmide loomist ning eelkõige vabatahtlikku ja tasuta 
doonorlust kõikides liikmesriikides, samuti kohandades seda teaduse, tehnika ja ühiskonna 
arenguga, võiks läbivaadatud ELi õigusraamistik luua tingimused selleks, et ravi oleks 
patsientidele piisavalt kättesaadav.


