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B8-0591/2018

Savienibas akta priekSlikums par plazmas savakSanas apjoma palielinasanu Eiropas
Savieniba

Eiropas Parlaments,

nemot véra Pasaules Veselibas asamblejas 1975. gada 29. maija rezoliiciju 28.72 par
asins dro$ibu,

nemot vera Eiropas Padomes rezoliiciju CM/Res(2008)5 par donoru atbildibu un asins
un asins komponentu ziedojumu ierobezosanu;

nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta 4. punkta
a) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktivu
2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilveka asins
un asins komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ar1
groza Direktivu 2001/83/EK! (turpmak “Asins direktiva”),

nemot véra Komisijas 2010. gada 19. janvara pazinojumu Eiropas Parlamentam,
Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai par
Direktivas 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba uz
cilvéka asins un asins komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ka ar1 groza Direktivu 2001/83/EK, piemérosanu (COM(2010)0003),

nemot véra Komisijas 2016. gada 21. aprila zinojumu Eiropas Parlamentam, Padomei,
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai par Direktivu
2002/98/EK, 2004/33/EK, 2005/61/EK un 2005/62/EK 1stenoSanu, ar kuram nosaka
kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asinim un asins komponentiem
(COM(2016)0224),

nemot véra Komisijas dienestu 2016. gada 21. aprila darba dokumentu par cilvéka asins
un asins komponentu brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa istenosanu, ka
paredzets Direktiva 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi,
uzglabaSanu un izplatiSanu, ka ar1 groza Direktivu 2001/83/EK (SWD(2016)0130),

nemot véra 2017. gada 17. janvara novertéjuma un atbilstibas parbaudes celvedi
“Savienibas tiesibu aktu novértéjums asins, audu un $tinu joma”,

nemot veéra 2018. gada 19. aprili publicéto kopsavilkumu par atbildém uz Komisijas
atklato sabiedrisko apsprie$anu par tiesibu aktu novértéjumu asins, audu un $tinu joma?;

nemot véra LESD 225. pantu,

1OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
2 Ares(2018)2096445 - 19/04/2018.
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— nemot véra 5. pantu Eiropas Parlamenta 2005. gada 28. septembra lémuma, ar ko
pienem Eiropas Parlamenta deputatu nolikumu!,

— nemot véra Reglamenta 46. panta 2. punktu,

A.  taka galvenais Asins direktivas mérkis ir nodroSinat augstu cilveku veselibas
aizsardzibas limeni, nosakot kop&jus minimalos drosibas un kvalitates standartus asinim
un asins komponentiem;

B.  ta ka svarigakais ir pacientu un donoru drosiba;
C. takatuvako gadu laika var uzliesmot jaunas infekcijas slimibas;

D. taka ir raduSies jauni izaicinajumi, piem&ram, nepiecieSamiba savakt pietieckami daudz
plazmas, lai apmierinatu augoso pieprasijumu pec zalém, kas iegiitas no plazmas;

E.  ta ka pieejamais plazmas apjoms, ko izmanto zalu razoSanai, ir lielakoties atkarigs no
ES pilsoniem, kas ir gatavi ziedot plazmu brivpratigi un bez maksas,

1.  pauz bazas, ka — lai arT situacija dazadas ES dalibvalstis atSkiras — pasreiz&jais
Savienibas tiesiskais reguléjums nenodroSina to, ka tiek ziedots pietiekami liels plazmas
apjoms, lai varétu apmierinat augosas kliniskas vajadzibas péc zaleém, kas iegiitas no
plazmas, tadgjadi paklaujot riskam attiecigos pacientus;

2. norada, ka aizvien vairak pacientiem tiek diagnosticéti reti, ar plazmu saistiti veselibas
trauc€jumi, kas rada vél lielaku klinisko vajadzibu péc zaleém, kas iegiitas no plazmas;

3. norada, ka var uzliesmot jaunas infekcijas slimibas;
4.  atzist asins un plazmas brivpratigo un bezmaksas ziedojumu nozimi daudzas valstis;

5. atzist, ka tadu no plazmas iegiitu zalu raZzoSana, kuras izmanto dzivibu apdraudosu
veselibas trauc€jumu arstéSanai, ir pilniba atkariga no ta, vai ar pilsonu ziedojumiem ir
iegiits pietickams plazmas apjoms;

6.  uzskata, ka ES tiesiskaja reguléjuma butu jaieklauj noteikumi, ar kuriem mudinatu visas
dalibvalstis izveidot valsts programmas plazmas savaksanai, nekait&jot asins
savakSanai, un veicinatu brivpratigu bezmaksas ziedoSanu;

7. prasa Komisijai, pamatojoties uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakSpunktu, [idz ....
iesniegt akta priekSlikumu par Asins direktivas parskatiSanu, lai nodroSinatu, ka
tiesiskais reguléjums joprojam ir piemérots attiecigo merku sasniegSanai un pielagots
noris€m zinatné, tehnika un sabiedriba.

'OV L 262, 7.10.2005., 1. Ipp.
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PASKAIDROJUMS

Eiropas Savieniba aizvien vairak pacientiem diagnostic€ ar plazmu saistitus veselibas
trauc&jumus, kuru d&| pieaug baZzas, ka var€tu nepietikt no plazmas iegiitas zales. No plazmas
iegiito zalu razotajiem nakas stradat ar Joti ierobezotu izejvielu, proti, cilvéka asins plazmu.

ES pasreiz valda situacija, ka aptuveni 40 % plazmas, ko izmanto Eiropas pacientiem
paredz€tu zalu raZzoSanai, tiek importeta no ASV tirgus, kuru regulé ASV Partikas un zalu
parvalde. Tas nozimgé, ka ES ir atkariga no faktoriem, kas ir arpus tas kontroles jomas.

Komisija varétu paredzet risinajumus, lai nodrosSinatu pietickamu daudzumu plazmas tadu
zalu razo8anai, kas paredzetas pacientiem ar tadiem dzivibu apdraudoSiem traucgjumiem ka
hemofilija, imunitates triikkums, Gijéna-Bar€ sindroms, hroniska iekaisiga demieliniz&joSa
polineiropatija, iedzimta angioedéma un alfa-1 antitripsina nepietickamiba, bet nekaitétu asins
savakSanai.

Parskatitais ES tiesiskais regul&jums, kas mudinatu visas ES dalibvalstis izveidot plazmas
ziedoSanas programmas, kuras konkréti paredz€tu brivpratigu bezmaksas ziedoSanu, un kas
biitu pielagots norisem zinatné, tehnika un sabiedriba, varétu radit labveligus nosacijumus
tam, lai pacientiem biitu pienacigi pieejamas attiecigas zales.
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