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Souhrnny prehled

A. Potieba opatieni

V ¢em spociva problém a pro¢ se jedna o problém na tirovni EU?

Z hodnoceni smérnice o krvi a smérnice o tkanich a buiikdch vyplynulo, ze pacienti, darci a déti
narozené¢ z darovanych vajicek, spermii nebo embryi nejsou plné¢ chranéni pied riziky, kterym se lze
vyhnout, protoze pravni ptredpisy nedrzi krok s védeckym a epidemiologickym vyvojem; Clenské staty
maji rozdilné ptistupy k dohledu, coz vede k piekdzkdm pro pteshrani¢ni vymeénu krve, tkani a bunék;
neni plné vyuzivan potencidl inovativnich terapii pro pacienty, ktefi jsou zranitelni rovnéz v piipadé
preruseni dodavek krve, tkani a bun¢k. Existuje také urcitd nepiiméiend zatéz v disledku neexistence
spole¢nych informacnich systému.

Ceho by mélo byt dosaZeno?

Celkovym cilem této iniciativy je zajistit vysokou uroven ochrany zdravi tim, Ze pro obCany EU zajisti
bezpec¢ny piistup k terapiim vyuzivajicim krev, tkdné¢ a buiniky. Vzhledem k tomu, Ze se budou stile
objevovat nové technologie nebo rizika, je nezbytné, aby mél tento ramec schopnost obstat i v budoucnu,
aby byl odolny vici krizim a aby mél dostate¢nou pruznost, ktera mu umozni pfizptisobovat se novym
trendlim a zaroven i nadale zajiStovat odpovidajici pozadavky na bezpecnost a jakost.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatieni na urovni EU (subsidiarita)?

Nejvhodnéjsi predpoklady pro t€inné feSeni vyse uvedenych otdzek na zdklad¢ odbornych znalosti EU
maji opatfeni na trovni EU vzhledem k tomu, ze poskytuji ramec pro preshrani¢ni spolupraci zaloZzenou
na spole¢ném souboru pravidel. Zavedeni vysokych standardd jakosti a bezpecnosti pro krev, tkané a
buiiky na trovni EU p#inasi stejnou tiroven pfistupu k bezpecnym terapiim.

B. ReSeni

Prostiednictvim kterych mozZnosti Ize cili dosahnout? Je néktera moznost upi‘ednostiiovana?
Pokud ne, proc¢?

Byly posouzeny tii moznosti stanoveni a aktualizace technickych standardi:

— Moznost 1 — decentralizovana regulace: transfuzni a tkanova zafizeni pii stanovovani svych
internich technickych standardii pro své vlastni Cinnosti vychdzeji z celé fady vnitrostatnich a
mezinarodnich pokynd.

— Moznost 2 — spole¢na regulace: transfuzni a tkanova zatizeni musi dodrzovat technické standardy
definované v pokynech vypracovanych a dodrzovanych jmenovanymi odbornymi subjekty EU.

— Moznost 3 — centralni regulace: transfuzni a tkanova zafizeni musi dodrzovat technické standardy
definované v pravu EU.

Uprednostiiovanou moznosti je moznost 2, ktera pfinasi nejvyssi ucinnost a efektivitu, nebot’ vychazi

ze zavedenych odbornych znalosti o krvi, tkanich a buitkdch a umoziuje v€asné vypracovani standardd,

které jsou uplatiiovany v celé¢ EU.

Kromé toho byla posouzena fada spole¢nych opatieni s cilem zaplnit nékteré pravni mezery v ramci

tykajicim se krve, tkani a bungk, posilit dohled, usnadnit inovace a poskytovat poradenstvi ohledné

pouzitelnosti pravnich predpisii tykajicich se krve, tkani a bunék (vymezeni vici jinym ramcim se

nezmeéni), zavadéni pfimétenych zplisobi schvalovani novych postupt (z hlediska pfislusnych rizik) a

(krizového) fizeni dodavek krve, tkani a bunék. Pokud jde o digitalni aspekty, upfednostiiovanym

zptsobem provadéni je novy jednotny IT systém.

Jaké jsou nazory jednotlivych zic¢astnénych stran? Kdo podporuje kterou moznost?

Mezi zG¢astnénymi stranami ma Sirokou podporu moznost 2 a spole¢na opatfeni. Pfislusné vnitrostatni
organy v8ak upozornily na obavy ohledné zdroju potfebnych k provedeni opateni k posileni dohledu.
Zicastnéné strany sice rovnéz podpotily opatieni v oblasti krizové piipravenosti, ale poukazaly na to, Ze




tato opatfeni budou znamenat znacné usili, aniz by méla ptimy dopad na snizeni rizik nedostatku kritické
krve, tkani a bunék.

C. Dopady uprednostiiované mozZnosti

Jaké jsou vyhody upiednostiiované moznosti (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te vyhody
hlavnich mozZnosti)?

Upftednostinovana moznost by zajistila lep$i ochranu ob¢ani pti darovani latek lidského ptivodu nebo pfi
1é¢bé témito latkami, prosttednictvim harmonizovanéjsich pravidel bezpecnosti a jakosti v celé EU. Méla
by pozitivni dopad i na zdravotnické pracovniky, zejména v transfuznich a tkdnovych zatizenich.
Zastarala a nc€kdy nékladna technicka pravidla bezpecnosti a jakosti budou zruSena a nahrazena
standardy zalozenymi na nejlepSich dostupnych védeckych dikazech a odbornych znalostech, které
budou vcas aktualizovany. Spolecna opatieni rovnéz posili dohled ze strany prislu$nych vnitrostatnich
organi. Digitalizace umozni dalsi zvySeni efektivity spravnich postupii a moznost sdileni informaci
omezi zdvojovani prace ve vSech Clenskych statech.

Jaké jsou naklady na upiednostiiovanou moznost (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te naklady
na hlavni moznosti)?

Hlavni naklady souviseji s opatfenimi v oblasti monitorovani (darci, potomci, dodavky), s registraci
pripravki z krve, tkani a bunék ptipravovanych u ltizka pacienta a se zptisobem povolovani krve, tkani a
bun¢k zpracovdvanych nebo pouzivanych novymi zpisoby, ktery bude piiméteny rizikim. Tyto naklady
vétsinou nesou odbornici v transfuznich a tkanovych zafizenich, nemocnice a kliniky a v mensi mife i
prislusné vnitrostatni organy. Ztizeni spolecné IT platformy EU sice znamena pro instituce EU znacné
naklady, ale umozni jim snizit (administrativni) zatéz vnitrostatnich organti a odbornikd. Dalsi naklady
EU souviseji s koordinaci a spolufinancovanim odbornych subjektd. Ocekava se, ze celkové naklady na
opatieni v ramci upiednostiiované varianty se budou pohybovat kolem 38 miliond EUR roé¢ng, coz je
vice nez u zakladniho scénére.

Jaké budou dopady na malé a stfedni podniky?

Iniciativa bude mit ptimy dopad pouze na maly pocet ziskovych ,,malych a stfednich podnikad®; tyka se
predevsim zafizeni v pododvétvi 1ékarsky asistované reprodukce (soukromé kliniky IVF). Odvétvi krve,
tkani a bun¢k je rovnéz zavislé na vyvoji technologii v oblasti zdravotnickych prostiedk (napf.
testovacich souprav) a informac¢nich a komunikac¢nich technologii (napf. registri dat), coz jsou dveé
odvétvi s hojnym zastoupenim malych a stfednich podnikd.

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravni organy?

Nova opatteni, jako je povolovani novych ptipravkl z krve, tkani a bun€k, dohled nad piipravky z krve,
tkani a bunék pfipravovanymi u lizka pacienta a novymi latkami lidského piivodu, budou vyzadovat
dodate¢né zdroje. Zavedeni nékterych opatfeni zaloZenych na riziku vSak umozni ucinnéjsi dohled s
omezenymi zdroji. Organy budou vyuzivat dal$i podporu ve formé opatieni, jako je naptiklad odborna
ptiprava, audity, spolecné pokyny a specializovana IT platforma EU.

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Bude dochazet k pozitivnim dopadim na néktera zakladni prava obCanl (ochrana zdravi, zakaz
diskriminace), ackoli o vétSing etickych aspektii, zejména o pravech déti narozenych z lékatsky
asistované reprodukce, rozhoduji ¢lenské staty na vnitrostatni urovni.

Ocekavaji se digitalni dopady: jednotny informacéni systém muze zajiStovat flexibilni feSeni, ktera
Clenskym statim a transfuznim a tkanovym zafizenim umozni provoz vlastniho systému a propojeni s
nim, piipadné op€tovné vyuziti jiz existujicich komponentl. Mohl by se stat dalezitym uzlem v
evropském prostoru pro zdravotni data a v §ir§im smyslu i v digitdlnim ekosystému EU.

Proporcionalita?

Celkova iniciativa je omezena na aspekty, jichz nemohou ¢lenské staty dosahnout uspokojivé samy a
které maji pfidanou hodnotu na trovni EU. Pfidanou hodnotou pfistupu EU je zajisténi plného vyuziti
vysoké urovné veédeckych a technickych odbornych znalosti, které jsou jiz k dispozici v odbornych
subjektech, jako je naptiklad ECDC a EDQM.




D. Navazna opatieni

Kdy bude tato politika pfezkoumana?

Komise bude ukazatele monitorovani pravidelné piezkoumavat a po péti letech vyhodnoti dopady
legislativniho aktu.
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