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Wniosek dotyczący aktu prawnego Unii w sprawie zwiększania skuteczności 
pozyskiwania osocza w Unii Europejskiej

Parlament Europejski,

– uwzględniając rezolucję Światowego Zgromadzenia Zdrowia nr 28.72 dotyczącą 
bezpieczeństwa krwi z dnia 29 maja 1975 r.,

– uwzględniając rezolucję Rady Europy CM/Res(2008)5 w sprawie odpowiedzialności 
dawców oraz ograniczenia krwiodawstwa i oddawania składników krwi,

– uwzględniając art. 168 ust. 4 lit. a) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej 
(TFUE),

– uwzględniając dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
27 stycznia 2003 r. ustanawiającą normy jakości i bezpiecznego pobierania, testowania, 
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i składników krwi oraz 
zmieniającą dyrektywę 2001/83/WE1 („dyrektywa w sprawie krwi”),

– uwzględniając komunikat Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego 
Komitetu Ekonomiczno-Społecznego i Komitetu Regionów z dnia 19 stycznia 2010 r. 
w sprawie stosowania dyrektywy 2002/98/WE ustanawiającej normy jakości i 
bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi 
ludzkiej i składników krwi oraz zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE 
(COM(2010)0003),

– uwzględniając sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady, 
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Społecznego i Komitetu Regionów z dnia 
21 kwietnia 2016 r. w sprawie wykonania dyrektyw 2002/98/WE, 2004/33/WE, 
2005/61/WE i 2005/62/WE ustanawiających normy jakości i bezpieczeństwa w 
odniesieniu do krwi ludzkiej i składników krwi (COM(2016)0224),

– uwzględniając dokument roboczy służb Komisji z dnia 21 kwietnia 2016 r. w sprawie 
wdrażania zasady dobrowolnego nieodpłatnego dawstwa ludzkiej krwi i składników 
krwi przewidzianej w dyrektywie 2002/98/WE ustanawiającej normy jakości i 
bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi 
ludzkiej i składników krwi oraz zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE 
(SWD(2016)0130),

– uwzględniając plan działania w sprawie oceny i kontroli sprawności z dnia 17 stycznia 
2017 r. zatytułowany „Ocena prawodawstwa Unii w sprawie krwi, tkanek i komórek”,

– uwzględniając podsumowanie odpowiedzi uzyskanych przez Komisję w ramach 
otwartych konsultacji publicznych na temat oceny prawodawstwa w sprawie krwi, 

1 Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30.
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tkanek i komórek, opublikowane w dniu 19 kwietnia 2018 r.1,

– uwzględniając art. 225 TFUE,

– uwzględniając art. 5 decyzji Parlamentu Europejskiego z dnia 28 września 2005 r. 
w sprawie przyjęcia statutu posła do Parlamentu Europejskiego2,

– uwzględniając art. 46 ust. 2 Regulaminu,

A. mając na uwadze, że głównym celem dyrektywy w sprawie krwi jest zapewnienie 
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego dzięki ustanowieniu wspólnych 
minimalnych norm bezpieczeństwa i jakości dla krwi i składników krwi;

B. mając na uwadze, że bezpieczeństwo pacjentów i dawców jest kwestią o nadrzędnym 
znaczeniu;

C. mając na uwadze, że w nadchodzących latach mogą pojawić się nowe choroby zakaźne;

D. mając na uwadze, że pojawiły się nowe wyzwania, takie jak pozyskiwanie osocza 
w ilości wystarczającej do zaspokojenia zwiększonego zapotrzebowania na 
osoczopochodne produkty lecznicze;

E. mając na uwadze, że dostępność osocza wykorzystywanego do produkcji produktów 
leczniczych zależy w dużej mierze od obywateli Unii gotowych do oddawania osocza 
dobrowolnie i nieodpłatnie;

1. wyraża zaniepokojenie faktem, że mimo zróżnicowania sytuacji w UE obecne przepisy 
nie zapewniają oddawania osocza w ilości wystarczającej, by dotrzymać kroku 
zwiększającemu się zapotrzebowaniu klinicznemu na leczenie pacjentów produktami 
osoczopochodnymi, co stanowi dla nich ryzyko;

2. zauważa, że u coraz większej liczby pacjentów diagnozuje się rzadkie choroby osocza, 
co prowadzi do coraz większego zapotrzebowania klinicznego na osoczopochodne 
produkty lecznicze;

3. zauważa, że mogą pojawić się nowe choroby zakaźne;

4. jest świadomy znaczenia dobrowolnego nieodpłatnego dawstwa krwi i osocza w wielu 
krajach;

5. odnotowuje fakt, że wytwarzanie osoczopochodnych produktów leczniczych do 
leczenia schorzeń zagrażających życiu zależy całkowicie od wystarczającej ilości 
osocza oddawanego przez obywateli;

6. uważa, że w prawie UE powinny znaleźć się przepisy zachęcające wszystkie państwa 
członkowskie do wprowadzenia krajowych programów pozyskiwania osocza bez 
negatywnych konsekwencji dla pozyskiwania krwi pełnej oraz promujące dobrowolne 
nieodpłatne dawstwo;

1 Nr ref. Ares(2018)2096445 – 19/04/2018.
2 Dz.U. L 262 z 7.10.2005, s. 1.
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7. wnosi, by Komisja, na mocy art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE, przedstawiła do dnia .... r. 
wniosek dotyczący aktu zmieniającego dyrektywę w sprawie krwi w celu zapewnienia, 
by obowiązujące przepisy nadal spełniały założony cel i nadążały za rozwojem 
naukowym, technicznym i społecznym.
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UZASADNIENIE

Obecnie w UE u coraz większej liczby pacjentów diagnozuje choroby osocza, w związku 
z czym dostępność osoczopochodnych produktów leczniczych staje się coraz większym 
problemem. Producenci osoczopochodnych produktów leczniczych stoją zatem przed 
wyzwaniem w postaci niewielkiej dostępności surowca, jakim jest osocze ludzkie.

W UE obecnie około 40 % osocza wykorzystywanego do produkcji produktów leczniczych 
dla europejskich pacjentów jest przywożone z rynku amerykańskiego regulowanego przez 
FDA. Oznacza to, że UE jest uzależniona od czynników, które nie podlegają jej kontroli.

Komisja mogłaby wprowadzić rozwiązania służące zapewnieniu odpowiedniej dostępności 
osocza na potrzeby produkcji produktów leczniczych dla pacjentów, u których 
zdiagnozowano schorzenia zagrażające życiu, takie jak hemofilia, niedobory odporności, 
zespół Guillaina-Barrégo, przewlekła zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna, 
dziedziczny obrzęk naczynioruchowy oraz niedobory α1-antytrypsyny, przy czym 
rozwiązania te nie mogą wywierać negatywnego wpływu na pozyskiwanie samej krwi.

Dzięki zachęcaniu do wprowadzania programów dawstwa osocza, a konkretniej 
dobrowolnego nieodpłatnego dawstwa, we wszystkich państwach członkowskich oraz dzięki 
dostosowaniu do rozwoju naukowego, technicznego i społecznego zmienione przepisy UE 
mogłyby zapewniać warunki pozwalające pacjentom na odpowiedni dostęp do leczenia.


