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Whiosek dotyczacy aktu prawnego Unii w sprawie zwi¢kszania skutecznoS$ci
pozyskiwania osocza w Unii Europejskiej

Parlament Europejski,

uwzgledniajac rezolucje Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia nr 28.72 dotyczaca
bezpieczenstwa krwi z dnia 29 maja 1975 r.,

uwzgledniajac rezolucj¢ Rady Europy CM/Res(2008)5 w sprawie odpowiedzialnosci
dawcow oraz ograniczenia krwiodawstwa i oddawania sktadnikéw krwi,

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

uwzgledniajac dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz
zmieniajgcg dyrektywe 2001/83/WE'! (,,dyrektywa w sprawie krwi”),

uwzgledniajac komunikat Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondéw z dnia 19 stycznia 2010 r.
w sprawie stosowania dyrektywy 2002/98/WE ustanawiajacej normy jakosci i
bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej 1 sktadnikoéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
(COM(2010)0003),

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1 Komitetu Regiondéw z dnia
21 kwietnia 2016 r. w sprawie wykonania dyrektyw 2002/98/WE, 2004/33/WE,
2005/61/WE 12005/62/WE ustanawiajacych normy jakosci i bezpieczenstwa w
odniesieniu do krwi ludzkiej i sktadnikow krwi (COM(2016)0224),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 21 kwietnia 2016 r. w sprawie
wdrazania zasady dobrowolnego nieodplatnego dawstwa ludzkiej krwi i sktadnikow
krwi przewidzianej w dyrektywie 2002/98/WE ustanawiajgcej normy jakosci i
bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej 1 sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
(SWD(2016)0130),

uwzgledniajac plan dziatania w sprawie oceny 1 kontroli sprawnosci z dnia 17 stycznia
2017 r. zatytulowany ,,Ocena prawodawstwa Unii w sprawie krwi, tkanek i komorek”,

uwzgledniajgc podsumowanie odpowiedzi uzyskanych przez Komisje w ramach
otwartych konsultacji publicznych na temat oceny prawodawstwa w sprawie krwi,

' Dz.U. L 33 2 8.2.2003, s. 30.
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tkanek i komorek, opublikowane w dniu 19 kwietnia 2018 r.!,
— uwzgledniajgc art. 225 TFUE,

— uwzgledniajac art. 5 decyzji Parlamentu Europejskiego z dnia 28 wrze$nia 2005 r.
w sprawie przyjecia statutu posta do Parlamentu Europejskiego?,

— uwzgledniajac art. 46 ust. 2 Regulaminu,

A. majac na uwadze, ze gtownym celem dyrektywy w sprawie krwi jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego dzigki ustanowieniu wspolnych
minimalnych norm bezpieczenstwa i jako$ci dla krwi 1 sktadnikow krwi;

B. majac na uwadze, ze bezpieczenstwo pacjentow i dawcow jest kwestig o nadrzednym
znaczeniu;

C. majac na uwadze, ze w nadchodzacych latach moga pojawic¢ si¢ nowe choroby zakazne;

D. majac na uwadze, ze pojawily si¢ nowe wyzwania, takie jak pozyskiwanie osocza
w ilo$ci wystarczajacej do zaspokojenia zwigkszonego zapotrzebowania na
osoczopochodne produkty lecznicze;

E. majac na uwadze, ze dostepnos$¢ osocza wykorzystywanego do produkcji produktow
leczniczych zalezy w duzej mierze od obywateli Unii gotowych do oddawania osocza
dobrowolnie i1 nieodplatnie;

1.  wyraza zaniepokojenie faktem, ze mimo zrdznicowania sytuacji w UE obecne przepisy
nie zapewniaja oddawania osocza w ilo$ci wystarczajacej, by dotrzymac kroku
zwigkszajagcemu si¢ zapotrzebowaniu klinicznemu na leczenie pacjentéw produktami
osoczopochodnymi, co stanowi dla nich ryzyko;

2.  zauwaza, ze u coraz wigkszej liczby pacjentéw diagnozuje si¢ rzadkie choroby osocza,
co prowadzi do coraz wigkszego zapotrzebowania klinicznego na osoczopochodne
produkty lecznicze;

3.  zauwaza, ze mogg pojawic¢ si¢ nowe choroby zakazne;

4.  jest $wiadomy znaczenia dobrowolnego nieodptatnego dawstwa krwi i osocza w wielu
krajach;

5. odnotowuje fakt, ze wytwarzanie osoczopochodnych produktow leczniczych do
leczenia schorzen zagrazajacych zyciu zalezy catkowicie od wystarczajacej ilo$ci
osocza oddawanego przez obywateli;

6. uwaza, ze w prawie UE powinny znaleZ¢ si¢ przepisy zachgcajace wszystkie panstwa
cztonkowskie do wprowadzenia krajowych programow pozyskiwania osocza bez
negatywnych konsekwencji dla pozyskiwania krwi pelnej oraz promujace dobrowolne
nieodptatne dawstwo;

I'Nr ref. Ares(2018)2096445 — 19/04/2018.
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7. wnosi, by Komisja, na mocy art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE, przedstawita do dnia .... r.
wniosek dotyczacy aktu zmieniajacego dyrektywe w sprawie krwi w celu zapewnienia,
by obowiagzujace przepisy nadal spetniaty zatozony cel i nadazaly za rozwojem
naukowym, technicznym i spotecznym.
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UZASADNIENIE

Obecnie w UE u coraz wigkszej liczby pacjentow diagnozuje choroby osocza, w zwigzku
z czym dostepnos¢ osoczopochodnych produktow leczniczych staje si¢ coraz wigkszym
problemem. Producenci osoczopochodnych produktow leczniczych stoja zatem przed
wyzwaniem w postaci niewielkiej dostgpnosci surowca, jakim jest osocze ludzkie.

W UE obecnie okoto 40 % osocza wykorzystywanego do produkeji produktéw leczniczych
dla europejskich pacjentow jest przywozone z rynku amerykanskiego regulowanego przez
FDA. Oznacza to, ze UE jest uzalezniona od czynnikow, ktore nie podlegaja jej kontroli.

Komisja moglaby wprowadzi¢ rozwigzania stuzace zapewnieniu odpowiedniej dostgpnosci
osocza na potrzeby produkcji produktow leczniczych dla pacjentow, u ktorych
zdiagnozowano schorzenia zagrazajace zyciu, takie jak hemofilia, niedobory odpornosci,
zespol Guillaina-Barrégo, przewlekla zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna,
dziedziczny obrzegk naczynioruchowy oraz niedobory al-antytrypsyny, przy czym
rozwigzania te nie mogg wywiera¢ negatywnego wplywu na pozyskiwanie samej krwi.

Dzigki zachg¢caniu do wprowadzania programow dawstwa osocza, a konkretniej
dobrowolnego nieodptatnego dawstwa, we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz dzigki
dostosowaniu do rozwoju naukowego, technicznego i spotecznego zmienione przepisy UE
moglyby zapewnia¢ warunki pozwalajace pacjentom na odpowiedni dostep do leczenia.
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