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B8-0591/2018

Togra i gcomhair gniomh Aontais maidir le bailiu plasma a fheabhsu san Aontas
Eorpach

Ta Parlaimint na hEorpa,

ag féachaint do Run 6n gComhthiondl Domhanda Sléainte 28.72 a bhaineann le
sabhailteacht fola an 29 Bealtaine 1975,

ag féachaint do rin 6 Chombhairle na hEorpa CM/Res(2008)5 maidir le freagracht
deontdra agus an teorannu ar dheonachan fola agus ar chomhabhair fola,

ag féachaint d’Airteagal 168(4) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh
(CFAE),

ag féachaint do Threoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

27 Eanair 2003 lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus sabhailteachta do bhailiq,
do thastail, do phroisedil, do storail agus do dhaileadh fola daonna agus comhabhair fola
agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE' (da ngairfear an Treoir Fola ina dhaidh seo).

ag féachaint don Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an
gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste
Eorpach na Réigitn an 19 Eandir 2010 maidir le cur chun feidhme Threoir 2002/98/CE
lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus sabhailteachta do bhailiti, do thastail, do
phroisedil, do storail agus do dhaileadh fola daonna agus comhébhair fola agus lena
leasaitear Treoir 2001/83/CE (COM(2010)0003),

ag féachaint don teachtaireacht 6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an
gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste
Eorpach na Réigitin an 21 Aibrean 2016 maidir le cur chun feidhme Threoir
2002/98/CE, 2004/33/CE, 2005/61/CE agus Threoir 2005/62/CE lena leagtar sios
caighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’thuil dhaonna agus do chomhabhair fola
(COM(2016)0024),

ag féachaint don doiciméad oibre inmheénach 6n gCoimisiun an 21 Aibrean 2016
maidir le cur chun feidhme an phrionsabail 1 dtaca le fuil dhaonna agus comhabhair fola
a dheont go saoralach agus gan iocaiocht da bhforailtear i dTreoir 2002/98/CE lena
leagtar sios caighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’thuil dhaonna agus do
chomhébhair fola lena leasaitear 2001/83/CE (SWD(2016)9130),

ag féachaint don treochlar seiceéla oiriinachta agus meastoireachta an 17 Eanair dar
teideal ‘Meastodireacht ar reachtaiocht an Aontais maidir le fuil, fiochain agus cealla’,

ag féachaint don achoimre ar na freagrai ar chomhairlitchan poibli oscailte an
Choimisitin maidir le meastoireacht ar an reachtaiocht fola, fiochén agus ceall, arna
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fhoilsiti an 19 Aibrean 2018,
— ag féachaint d’Airteagal 225(3) CFAE,

— ag féachaint d’Airteagal 5 den Chinneadh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 28 Mean Fomhair
2005 lena nglactar Reacht Chomhaltai Pharlaimint na hEorpa?,

— ag féachaint do Riail 46(2) d4 Rialacha No6s Imeachta,

A. de bhri gurb é priomhchuspoir na Treorach Fola ardleibhéal cosanta le haghaidh slainte
an duine a airithiu tri ioschaighdedin chomhchoiteanna chéiliochta agus sabhailteachta
maidir le fuil agus comhabhair fola a bhunu;

B.  de bhri go bhfuil sabhailteacht othar agus deontoiri rithabhachtach;

C. de bhri go bhféadfadh galair thdégalacha nua teacht chun cinn sna blianta amach
romhainn,;

D. de bhri go bhfuil dushldin nua tagtha chun cinn, amhail déthain plasma a bhailia chun
freastal ar an nglaoch ata ar chogais leighis ar de dhiorthach plasma iad;

E.  de bhri go bhfuil infhaighteacht phlasma a usaidtear chun tairgi iocshlainte a dhéanamh
ag brath go mor ar shaoranaigh AE ar mian leo plasma a dheont ar bhonn deonach n6
go saoralach;

1. agcurin itl gur chis imni di, cé nach ionann an staid ar fud na hEorpa, nach n-
airithionn creat dlithiuil reatha an Aontais go bhfuil dothain plasma & dheona chun
freastal ar an nga chliniciuil atd ag dul i méid, le haghaidh coirealacha leighis ar de
dhiorthach plasma iad d’othair, rud atd a gcur 1 mbaol;

2. ag tabhairt da haire go bhfuil i bhfad nios mo othar 4 ndiagnéisit le neamhoird a
bhaineann le plasma, as a n-eascraionn gé chliniciuil ata ag dul 1 méid, le tairgi
iocshlainte ar de dhiorthach plasma iad;

3.  agtabhairt d4 haire go bhféadfadh galair thogéalacha a theacht chun cinn;

4.  aithnionn si an tabhacht a bhaineann le plasma agus fuil a dheonu go saordlach agus go
deonach 1 dtiortha go leor;

5. aithnionn si go bhfuil monaru tairgi iocshlainte ar de dhiorthach plasma iad le haghaidh
neamhoird sldinte atd bagrach don bheatha ag brath go hiomlan ar sholathar
leordhdthanach de dheonu plasma 6 shaoranaigh;

6.  measann si gur cheart do chreat dlithiuil AE foralacha a chur san aireamh chun na
Ballstait uile a spreagadh chun clair néisiunta a bhunt maidir le plasma a bhailiu gan
dochar a dhéanamh do bhailit fola daonna, agus deont gan iocaiocht ar bhonn deonach
a chur chun cinn;
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7. éiarraidh go ndéanfaidh an Coimisiun, faoi ....., ar bhonn Airteagal 168(4) CFAE, togra
le haghaidh gnimh lena leasaitear an Treoir Fola chun a airithia go mbeidh an creat
dlithitil oiriunach da fheidhm agus in oiritint d’fhorbairti sochaiocha, teicniula agus
eolaiocha.
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RAITEAS MINIUCHAIN

In AE faoi lathair, t4 i bhfad nios mo othar a ndiagnéisit le neamhoird a bhaineann le plasma,
ina bhfuil infhaighteacht tairgi iocshlainte ar de dhiorthach plasma iad ina chuis imni até ag
dul i méid. T4 dishlan le sara da bhri sin, ag monaro6iri tairgi iocshlainte ar de dhiorthach
plasma iad agus iad ag obair le habhar foinseach arb ¢ sin plasma daonna.

Ta AE 1 staid faoi lathair ina bhfuil tuairim is 40 % den phlasma a tsaidtear chun coirealacha
a mhonart d’othair Eorpacha 4 allmhairitt 6 mhargadh SAM, arna rialtl ag an FDA. Ciallaionn
s¢é sin go bhfuil AE ag brath ar thosca nach bhfuil aon smacht aige orthu.

D’théadfadh an Coimisitn réitigh a chur i gerich chun infhaighteacht leordhéthanach ar
phlasma a airithia le haghaidh coiredlacha a mhonart d’othair arna ndiagndisia le neamhoird
slainte ata bagrach don bheatha amhail Haemaifilia, Uireasai Imdhionachta, Siondrom
Guillain-Barré, Géarpholaithréamhan-Néarapaite Dhimhiailinitheach Athlastach, Uireasai
Angioedema agus Antaitripsin Alfa-1, gan dochar a dhéanamh do bhailiu fola daonna.

Tri spreagadh a thabhairt do bhunt clar deonaithe plasma, agus go hairithe do dheont gan
iocaiocht ar bhonn deonach sna Ballstait uile, agus tri oiritini d’thorbairti sochaiocha,
teicniula agus eolaiocha a airithit, d’théadfadh creat athbhreithnithe dlithitil AE
coinniollacha a chruthu i ndail le rochtain d’othair ar choireail chui.
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