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Savienības akta priekšlikums par plazmas savākšanas apjoma palielināšanu Eiropas 
Savienībā

Eiropas Parlaments,

– ņemot vēra Pasaules Veselības asamblejas 1975. gada 29. maija rezolūciju 28.72 par 
asins drošību,

– ņemot vērā Eiropas Padomes rezolūciju CM/Res(2008)5 par donoru atbildību un asins 
un asins komponentu ziedojumu ierobežošanu;

– ņemot vērā Līguma par Eiropas Savienības darbību (LESD) 168. panta 4. punkta 
a) apakšpunktu,

– ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvāra Direktīvu 
2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitātes un drošības standartus attiecībā uz cilvēka asins 
un asins komponentu savākšanu, testēšanu, apstrādi, uzglabāšanu un izplatīšanu, kā arī 
groza Direktīvu 2001/83/EK1 (turpmāk “Asins direktīva”),

– ņemot vērā Komisijas 2010. gada 19. janvāra paziņojumu Eiropas Parlamentam, 
Padomei, Eiropas Ekonomikas un sociālo lietu komitejai un Reģionu komitejai par 
Direktīvas 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitātes un drošības standartus attiecībā uz 
cilvēka asins un asins komponentu savākšanu, testēšanu, apstrādi, uzglabāšanu un 
izplatīšanu, kā arī groza Direktīvu 2001/83/EK, piemērošanu (COM(2010)0003),

– ņemot vērā Komisijas 2016. gada 21. aprīļa ziņojumu Eiropas Parlamentam, Padomei, 
Eiropas Ekonomikas un sociālo lietu komitejai un Reģionu komitejai par Direktīvu 
2002/98/EK, 2004/33/EK, 2005/61/EK un 2005/62/EK īstenošanu, ar kurām nosaka 
kvalitātes un drošības standartus attiecībā uz cilvēka asinīm un asins komponentiem 
(COM(2016)0224),

– ņemot vērā Komisijas dienestu 2016. gada 21. aprīļa darba dokumentu par cilvēka asins 
un asins komponentu brīvprātīgas un bezmaksas ziedošanas principa īstenošanu, kā 
paredzēts Direktīvā 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitātes un drošības standartus 
attiecībā uz cilvēka asins un asins komponentu savākšanu, testēšanu, apstrādi, 
uzglabāšanu un izplatīšanu, kā arī groza Direktīvu 2001/83/EK (SWD(2016)0130),

– ņemot vērā 2017. gada 17. janvāra novērtējuma un atbilstības pārbaudes ceļvedi 
“Savienības tiesību aktu novērtējums asins, audu un šūnu jomā”,

– ņemot vērā 2018. gada 19. aprīlī publicēto kopsavilkumu par atbildēm uz Komisijas 
atklāto sabiedrisko apspriešanu par tiesību aktu novērtējumu asins, audu un šūnu jomā2;

– ņemot vērā LESD 225. pantu,

1 OV L 33, 8.2.2003., 30. lpp.
2 Ares(2018)2096445 - 19/04/2018.
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– ņemot vērā 5. pantu Eiropas Parlamenta 2005. gada 28. septembra lēmumā, ar ko 
pieņem Eiropas Parlamenta deputātu nolikumu1,

– ņemot vērā Reglamenta 46. panta 2. punktu,

A. tā kā galvenais Asins direktīvas mērķis ir nodrošināt augstu cilvēku veselības 
aizsardzības līmeni, nosakot kopējus minimālos drošības un kvalitātes standartus asinīm 
un asins komponentiem;

B. tā kā svarīgākais ir pacientu un donoru drošība;

C. tā kā tuvāko gadu laikā var uzliesmot jaunas infekcijas slimības;

D. tā kā ir radušies jauni izaicinājumi, piemēram, nepieciešamība savākt pietiekami daudz 
plazmas, lai apmierinātu augošo pieprasījumu pēc zālēm, kas iegūtas no plazmas;

E. tā kā pieejamais plazmas apjoms, ko izmanto zāļu ražošanai, ir lielākoties atkarīgs no 
ES pilsoņiem, kas ir gatavi ziedot plazmu brīvprātīgi un bez maksas,

1. pauž bažas, ka — lai arī situācija dažādās ES dalībvalstīs atšķiras — pašreizējais 
Savienības tiesiskais regulējums nenodrošina to, ka tiek ziedots pietiekami liels plazmas 
apjoms, lai varētu apmierināt augošās klīniskās vajadzības pēc zālēm, kas iegūtas no 
plazmas, tādējādi pakļaujot riskam attiecīgos pacientus;

2. norāda, ka aizvien vairāk pacientiem tiek diagnosticēti reti, ar plazmu saistīti veselības 
traucējumi, kas rada vēl lielāku klīnisko vajadzību pēc zālēm, kas iegūtas no plazmas;

3. norāda, ka var uzliesmot jaunas infekcijas slimības;

4. atzīst asins un plazmas brīvprātīgo un bezmaksas ziedojumu nozīmi daudzās valstīs;

5. atzīst, ka tādu no plazmas iegūtu zāļu ražošana, kuras izmanto dzīvību apdraudošu 
veselības traucējumu ārstēšanai, ir pilnībā atkarīga no tā, vai ar pilsoņu ziedojumiem ir 
iegūts pietiekams plazmas apjoms;

6. uzskata, ka ES tiesiskajā regulējumā būtu jāiekļauj noteikumi, ar kuriem mudinātu visas 
dalībvalstis izveidot valsts programmas plazmas savākšanai, nekaitējot asins 
savākšanai, un veicinātu brīvprātīgu bezmaksas ziedošanu;

7. prasa Komisijai, pamatojoties uz LESD 168. panta 4. punkta a) apakšpunktu, līdz .... 
iesniegt akta priekšlikumu par Asins direktīvas pārskatīšanu, lai nodrošinātu, ka 
tiesiskais regulējums joprojām ir piemērots attiecīgo mērķu sasniegšanai un pielāgots 
norisēm zinātnē, tehnikā un sabiedrībā.

1 OV L 262, 7.10.2005., 1. lpp.
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Eiropas Savienībā aizvien vairāk pacientiem diagnosticē ar plazmu saistītus veselības 
traucējumus, kuru dēļ pieaug bažas, ka varētu nepietikt no plazmas iegūtās zāles. No plazmas 
iegūto zāļu ražotājiem nākas strādāt ar ļoti ierobežotu izejvielu, proti, cilvēka asins plazmu.

ES pašreiz valda situācija, ka aptuveni 40 % plazmas, ko izmanto Eiropas pacientiem 
paredzētu zāļu ražošanai, tiek importēta no ASV tirgus, kuru regulē ASV Pārtikas un zāļu 
pārvalde. Tas nozīmē, ka ES ir atkarīga no faktoriem, kas ir ārpus tās kontroles jomas.

Komisija varētu paredzēt risinājumus, lai nodrošinātu pietiekamu daudzumu plazmas tādu 
zāļu ražošanai, kas paredzētas pacientiem ar tādiem dzīvību apdraudošiem traucējumiem kā 
hemofīlija, imunitātes trūkums, Gijēna-Barē sindroms, hroniska iekaisīga demielinizējoša 
polineiropātija, iedzimta angioedēma un alfa-1 antitripsīna nepietiekamība, bet nekaitētu asins 
savākšanai.

Pārskatītais ES tiesiskais regulējums, kas mudinātu visās ES dalībvalstīs izveidot plazmas 
ziedošanas programmas, kuras konkrēti paredzētu brīvprātīgu bezmaksas ziedošanu, un kas 
būtu pielāgots norisēm zinātnē, tehnikā un sabiedrībā, varētu radīt labvēlīgus nosacījumus 
tam, lai pacientiem būtu pienācīgi pieejamas attiecīgās zāles.


