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B8-0591/2018

Proposta ghal att tal-Unjoni dwar titjib fil-gbir tal-plazma fl-Unjoni Ewropea

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra r-Rizoluzzjoni 28.72 tal-Assemblea Dinjija tas-Sahha dwar is-
sikurezza tad-demm tad-29 ta' Mejju 1975,

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni CM/Res(2008)5 tal-Kunsill tal-Ewropa dwar ir-
responsabbilta tad-donaturi u dwar il-limitazzjoni tad-donazzjoni tad-demm u tal-
komponenti tad-demm,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 168(4)(a) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE),

wara li kkunsidra d-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

27 ta' Jannar 2003 li tistabbilixxi standards ta' kwalita u sikurezza ghall-gbir, I-ittestjar,
l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li
temenda d-Direttiva 2001/83/KE! (minn hawn 'il quddiem imsejha d-Direttiva dwar id-
Demm),

wara li kkunsidra 1-Komunikazzjoni mill-Kummissjonti lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni tad-

19 ta' Jannar 2010 dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98/KE li tistabbilixxi
standards ta' kwalita u sikurezza ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim
ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE
(COM(2010)0003),

wara li kkunsidra r-rapport mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni tal-21 ta' April 2016
dwar l-implimentazzjoni tad-Direttivi 2002/98/KE, 2004/33/KE, 2005/61/KE u
2005/62/KE li jistabbilixxu standards ta' kwalita u sikurezza ghad-demm tal-bniedem u
lI-komponenti tad-demm (COM(2016)0224),

wara li kkunsidra d-dokument ta' hidma tal-persunal tal-Kummissjoni tal-

21 ta' April 2016 dwar l-implimentazzjoni tal-princ¢ipju ta' donazzjoni volontarja u
mhux imhallsa tad-demm tal-bniedem u I-komponenti tad-demm kif previst fid-
Direttiva 2002/98/KE dwar li jigu stabbiliti standards ta' kwalita u sikurezza ghall-gbir,
l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-
demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE (SWD(2016)0130),

wara li kkunsidra l-evalwazzjoni u l-kontroll tal-idoneita tal-pjan direzzjonali tas-
17 ta' Jannar 2017 bit-titolu "Evaluation of the EU blood and tissues and cells
legislation" (Evalwazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm, it-tessuti u ¢-celloli),

wara li kkunsidra s-sommarju tar-risposti tal-konsultazzjoni pubblika miftuha tal-
Kummissjoni ghall-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni dwar id-demm, it-tessuti u ¢-celloli,
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ippubblikata fid-19 ta' April 2018!,
wara li kkunsidra 1-Artikolu 225 tat-TFUE,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni tal-Parlament Ewropew tat-
28 ta' Settembru 2005 li tadotta 1-Istatut ghall-Membri tal-Parlament Ewropew?,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 46(2) tar-Regoli ta' Proc¢edura tieghu,

billi I-ghan ewlieni tad-Direttiva dwar id-Demm huwa i tizgura livell gholi ta'
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem billi tistabbilixxi standards minimi komuni ta'
sikurezza u kwalita ghad-demm u I-komponenti tad-demm;

billi s-sikurezza tal-pazjenti u d-donaturi hija ta' thassib kbir;
billi fis-snin i gejjin jista' jkun hemm mard infettiv gdid;

billi tfaccaw sfidi godda, bhall-gbir ta' bizzejjed plazma biex titqabbel iz-zieda fid-
domanda ghall-medicini derivati mill-plazma;

billi d-disponibbilta tal-plazma uzata ghall-manifattura ta' prodotti medicinali hija
dipendenti hafna fuq i¢-¢ittadini tal-UE li huma lesti li jaghtu donazzjonijiet ta' plazma
fuq bazi volontarja u mhux remunerata;

Jesprimi thassib li, ghalkemm is-sitwazzjoni tvarja madwar 1-UE, il-qafas legali attwali
tal-Unjoni ma jizgurax li tinghata bizzejjed plazma sabiex jinzamm il-pass mal-htiega
klinika dejjem tizdied ghal trattamenti derivati mill-plazma ghall-pazjenti, u dan
ipoggihom f'riskju;

Jinnota li aktar u aktar pazjenti qed jigu dijanjostikati b'disturbi rari relatati mal-plazma,
li jwassal ghal htiega klinika dejjem tikber ghal prodotti medic¢inali derivati mill-
plazma;

Jinnota li jista' jitfacca mard gdid li jittiched;
Jirrikonoxxi l-importanza ta' donazzjoni tad-demm u tal-plazma volontarja u mhux

remunerata f'hafna pajjizi;

Jirrikonoxxi li I-manifattura ta' prodotti medic¢inali derivati mill-plazma ghal disturbi
tas-sahha li jkunu ta' theddida ghall-hajja hija kompletament dipendenti fuq provvista
suffi¢jenti ta' donazzjonijiet ta' plazma mic-¢ittadini;

Iqis li 1-qafas legali tal-UE ghandu jinkludi dispozizzjonijiet biex jinkoraggixxi lill-Istati
Membri kollha jistabbilixxu programmi nazzjonali ghall-gbir tal-plazma minghajr ma
ssir hsara lill-gbir kollu tad-demm, u jippromwovu donazzjonijiet volontarji mhux
imhallsa;

Jitlob li I-Kummissjoni tipprezenta, sa ...., abbazi tal-Artikolu 168(4)(a) tat-TFUE,

I Ref. Ares(2018)2096445 - 19/04/2018.
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proposta ghal att 1i jirrevedi d-Direttiva dwar id-Demm sabiex jigi zgurat li I-qafas
legali jibqa' xieraq ghall-iskop u adattat ghall-izviluppi xjentifici, tekni¢i u socjetali.
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NOTA SPJEGATTIVA

FI-UE Ilum, aktar u aktar pazjenti qed jigu dijanjostikati b'disturbi relatati mal-plazma, li
jaghmel id-disponibbilta tal-prodotti medic¢inali derivati mill-plazma kwistjoni ta' thassib
dejjem akbar. Ghalhekk, il-manifatturi ta' prodotti medicinali derivati mill-plazma jiffaccjaw
l-isfida 1i jahdmu b'materjal mis-sors li huwa skars, jigifieri I-plazma tal-bniedem.

L-UE bhalissa tinsab f'sitwazzjoni fejn madwar 40 % tal-plazma uzata ghall-manifattura ta'
trattamenti ghal pazjenti Ewropej hija importata mis-suq tal-Istati Uniti, irregolata mill-FDA.
Dan ifisser li I-UE tiddependi fuq fatturi li mhumiex fil-kontroll taghha.

Jistghu jigu stabbiliti soluzzjonijiet mill-Kummissjoni biex tigi zgurata disponibbilta
adegwata ta' plazma ghal manifattura ta' trattamenti ghal pazjenti dijanjostikati b'disturbi ta'
theddida ghall-hajja bhalma huma I-emofilja, id-defi¢cenzi immunitarji, is-sindromu Guillain-
Barré, il-polinewropatija demjelinata infjammatorja kronika, 1-angjoedema ereditarja u n-
nuqqasijiet tal-alantripsina alfa-1, minghajr ma ssir hsara lill-gbir tad-demm.

Billi jinkoraggixxi l-istabbiliment ta' programmi ta' donazzjoni tal-plazma fl-Istati Membri
kollha, b'mod aktar partikolari ta' donazzjonijiet volontarji mhux imhallsa, u billi jizgura 1-
adattament tieghu ghal zviluppi xjentifi¢i, teknici u so¢jetali, qafas legali rivedut tal-UE jista'
johloq il-kundizzjonijiet ghal ac¢ess xieraq tal-pazjenti ghat-trattament.
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