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B8-0591/2018

Proposta għal att tal-Unjoni dwar titjib fil-ġbir tal-plażma fl-Unjoni Ewropea

Il-Parlament Ewropew,

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

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

– wara li kkunsidra l-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' kwalità u sikurezza għall-ġbir, l-ittestjar, 
l-ipproċessar, il-ħażna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li 
temenda d-Direttiva 2001/83/KE1 (minn hawn 'il quddiem imsejħa d-Direttiva dwar id-
Demm),

– wara li kkunsidra l-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Soċjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Reġjuni tad-
19 ta' Jannar 2010 dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva 2002/98/KE li tistabbilixxi 
standards ta' kwalità u sikurezza għall-ġbir, l-ittestjar, l-ipproċessar, il-ħażna 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 Soċjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Reġjuni 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' kwalità u sikurezza għad-demm tal-bniedem u 
l-komponenti tad-demm (COM(2016)0224),

– wara li kkunsidra d-dokument ta' ħidma tal-persunal tal-Kummissjoni tal-
21 ta' April 2016 dwar l-implimentazzjoni tal-prinċipju ta' donazzjoni volontarja u 
mhux imħallsa tad-demm tal-bniedem u l-komponenti tad-demm kif previst fid-
Direttiva 2002/98/KE dwar li jiġu stabbiliti standards ta' kwalità u sikurezza għall-ġbir, 
l-ittestjar, l-ipproċessar, il-ħażna 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-idoneità tal-pjan direzzjonali tas-
17 ta' Jannar 2017 bit-titolu "Evaluation of the EU blood and tissues and cells 
legislation" (Evalwazzjoni tal-leġiżlazzjoni tal-UE dwar id-demm, it-tessuti u ċ-ċelloli),

– wara li kkunsidra s-sommarju tar-risposti tal-konsultazzjoni pubblika miftuħa tal-
Kummissjoni għall-evalwazzjoni tal-leġiżlazzjoni dwar id-demm, it-tessuti u ċ-ċelloli, 

1 ĠU L 33, 8.2.2003, p. 30.
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ippubblikata fid-19 ta' April 20181,

– wara li kkunsidra l-Artikolu 225 tat-TFUE,

– wara li kkunsidra l-Artikolu 5 tad-Deċiżjoni tal-Parlament Ewropew tat-
28 ta' Settembru 2005 li tadotta l-Istatut għall-Membri tal-Parlament Ewropew2,

– wara li kkunsidra l-Artikolu 46(2) tar-Regoli ta' Proċedura tiegħu,

A. billi l-għan ewlieni tad-Direttiva dwar id-Demm huwa li tiżgura livell għoli ta' 
protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem billi tistabbilixxi standards minimi komuni ta' 
sikurezza u kwalità għad-demm u l-komponenti tad-demm;

B. billi s-sikurezza tal-pazjenti u d-donaturi hija ta' tħassib kbir;

C. billi fis-snin li ġejjin jista' jkun hemm mard infettiv ġdid;

D. billi tfaċċaw sfidi ġodda, bħall-ġbir ta' biżżejjed plażma biex titqabbel iż-żieda fid-
domanda għall-mediċini derivati mill-plażma;

E. billi d-disponibbiltà tal-plażma użata għall-manifattura ta' prodotti mediċinali hija 
dipendenti ħafna fuq iċ-ċittadini tal-UE li huma lesti li jagħtu donazzjonijiet ta' plażma 
fuq bażi volontarja u mhux remunerata;

1. Jesprimi tħassib li, għalkemm is-sitwazzjoni tvarja madwar l-UE, il-qafas legali attwali 
tal-Unjoni ma jiżgurax li tingħata biżżejjed plażma sabiex jinżamm il-pass mal-ħtieġa 
klinika dejjem tiżdied għal trattamenti derivati mill-plażma għall-pazjenti, u dan 
ipoġġihom f'riskju;

2. Jinnota li aktar u aktar pazjenti qed jiġu dijanjostikati b'disturbi rari relatati mal-plażma, 
li jwassal għal ħtieġa klinika dejjem tikber għal prodotti mediċinali derivati mill-
plażma;

3. Jinnota li jista' jitfaċċa mard ġdid li jittieħed;

4. Jirrikonoxxi l-importanza ta' donazzjoni tad-demm u tal-plażma volontarja u mhux 
remunerata f'ħafna pajjiżi;

5. Jirrikonoxxi li l-manifattura ta' prodotti mediċinali derivati mill-plażma għal disturbi 
tas-saħħa li jkunu ta' theddida għall-ħajja hija kompletament dipendenti fuq provvista 
suffiċjenti ta' donazzjonijiet ta' plażma miċ-ċittadini;

6. Iqis li l-qafas legali tal-UE għandu jinkludi dispożizzjonijiet biex jinkoraġġixxi lill-Istati 
Membri kollha jistabbilixxu programmi nazzjonali għall-ġbir tal-plażma mingħajr ma 
ssir ħsara lill-ġbir kollu tad-demm, u jippromwovu donazzjonijiet volontarji mhux 
imħallsa;

7. Jitlob li l-Kummissjoni tippreżenta, sa ...., abbażi tal-Artikolu 168(4)(a) tat-TFUE, 

1 Ref. Ares(2018)2096445 - 19/04/2018.
2 ĠU L 262, 7.10.2005, p. 1.
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proposta għal att li jirrevedi d-Direttiva dwar id-Demm sabiex jiġi żgurat li l-qafas 
legali jibqa' xieraq għall-iskop u adattat għall-iżviluppi xjentifiċi, tekniċi u soċjetali.
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NOTA SPJEGATTIVA

Fl-UE llum, aktar u aktar pazjenti qed jiġu dijanjostikati b'disturbi relatati mal-plażma, li 
jagħmel id-disponibbiltà tal-prodotti mediċinali derivati mill-plażma kwistjoni ta' tħassib 
dejjem akbar. Għalhekk, il-manifatturi ta' prodotti mediċinali derivati mill-plażma jiffaċċjaw 
l-isfida li jaħdmu b'materjal mis-sors li huwa skars, jiġifieri l-plażma tal-bniedem.

L-UE bħalissa tinsab f'sitwazzjoni fejn madwar 40 % tal-plażma użata għall-manifattura ta' 
trattamenti għal pazjenti Ewropej hija importata mis-suq tal-Istati Uniti, irregolata mill-FDA. 
Dan ifisser li l-UE tiddependi fuq fatturi li mhumiex fil-kontroll tagħha.

Jistgħu jiġu stabbiliti soluzzjonijiet mill-Kummissjoni biex tiġi żgurata disponibbiltà 
adegwata ta' plażma għal manifattura ta' trattamenti għal pazjenti dijanjostikati b'disturbi ta' 
theddida għall-ħajja bħalma huma l-emofilja, id-defiċenzi immunitarji, is-sindromu Guillain-
Barré, il-polinewropatija demjelinata infjammatorja kronika, l-anġjoedema ereditarja u n-
nuqqasijiet tal-alantripsina alfa-1, mingħajr ma ssir ħsara lill-ġbir tad-demm.

Billi jinkoraġġixxi l-istabbiliment ta' programmi ta' donazzjoni tal-plażma fl-Istati Membri 
kollha, b'mod aktar partikolari ta' donazzjonijiet volontarji mhux imħallsa, u billi jiżgura l-
adattament tiegħu għal żviluppi xjentifiċi, tekniċi u soċjetali, qafas legali rivedut tal-UE jista' 
joħloq il-kundizzjonijiet għal aċċess xieraq tal-pazjenti għat-trattament.


