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Kommenteeritud kokkuvote

A. Vajadus meetmete jirele

Mis on probleem ja miks on tegemist ELi tasandi probleemiga?

Veredirektiivi ning inimkudede ja -rakkude direktiivi hindamisest néhtus, et patsiendid, doonorid ja
annetatud munarakkude, sperma vo0i embriiote kasutamise tulemusena siindinud lapsed ei ole téielikult
kaitstud vilditavate riskide eest, kuna digusnormid ei ole teaduse ja epidemioloogia arenguga sammu
pidanud; liikmesriikide késitlus jarelevalvest on erinev ning see takistab vere-, koe- ja rakumaterjali
piiriililest vahetust; patsientide puhul ei saavutata uuenduslike ravimeetodite tiielikku potentsiaali ning
nad on ka haavatavad vere-, koe- ja rakumaterjali kittesaadavustdrgete suhtes. Uhiste IT-siisteemide
puudumise tdttu esineb ka teatavat pohjendamatut koormust.

Mida tahetakse saavutada?

Algatuse Uldine eesmérk on tagada tervisekaitse korge tase, andes ELi kodanikele ohutu juurdepdisu
ravimeetoditele, milles kasutatakse verd, kudesid ja rakke. Kuna jitkuvalt leitakse uusi
tehnoloogialahendusi ja tekivad uued riskid, peab raamistik olema tulevikukindel ning vastupidav ja
piisavalt paindlik, et vOtta arvesse uusi suundumusi ning ndha jatkuvalt ette asjakohased ohutus- ja
kvaliteedinduded.

Milline on ELi tasandi meetmete lisaviirtus (subsidiaarsus)?

Pakkudes tihistel eeskirjadel pdhinevat piiriiilese koost6o raamistikku, on ELi tasandi meetmed ja
teadmised kdige sobivamad selliste kiisimuste tulemuslikuks lahendamiseks. Vere, kudede ja rakkude
suhtes rangete kvaliteedi- ja ohutusnduete kehtestamine ELi tasandil tagab vordse juurdepédédsu ohututele
ravimeetoditele.

B. Lahendused

Millised on poliitikavariandid eesmérkide saavutamiseks? Kas on olemas eelistatud variant? Kui
ei, siis miks?

Hinnati kolme varianti tehniliste standardite kehtestamiseks ja ajakohastamiseks:

— 1.variant — detsentraliseeritud reguleerimine: verckeskused ja koepangad kasutavad oma
tegevuse jaoks asutusesiseseid tehnilisi standardeid kehtestades mitmesuguseid riiklikke ja
rahvusvahelisi suuniseid;

— 2.variant — iihine reguleerimine: verekeskused ja koepangad peavad jargima médratud ELi
eksperdiasutuste poolt suunistena vélja tootatud ja hallatavaid tehnilisi standardeid,

— 3.variant — keskne reguleerimine: verekeskused ja koepangad peavad jargima ELi Oiguses
sétestatud tehnilisi standardeid.

Eelistatud on 2. variant, mis on koige tShusam ja tulemuslikum, kuna see tugineb vere, kudede ja
rakkude valdkonnas véljakujunenud eriteadmistele, et tagada ajakohaste standardite kohaldamine kogu
ELis.
Lisaks hinnati mitut iihismeedet, mille eesmark on kdrvaldada moned Giguslikud liingad verd, kudesid ja
rakke késitlevas raamistikus, tugevdada jarelevalvet ning holbustada innovatsiooni, andes ndu selle
kohta, millal on verd, kudesid ja rakke késitlevad Oigusaktid kohaldatavad (piiritlemine teiste
raamistikega ei muutu), ning uutele protsessidele (riskiga) proportsionaalse loa andmise korra ja vere-,
koe- ja rakumaterjali tarnimise (kriisi)juhtimise kohta. Digitaalsete aspektidega seoses on eelistatud uue
iihtse [T-siisteemi rakendamine.

Millised on eri sidusrithmade seisukohad? Kes millist varianti toetab?

Sidusrithmad toetavad suurel mééral 2. varianti ja ihismeetmeid. Riikide pddevad asutused véljendasid
siiski muret seoses jdrelevalve tugevdamise meetmete rakendamiseks vajalike vahenditega. Kuigi
sidusrithmad toetasid seda, juhtisid nad tdhelepanu asjaolule, et kriisiks valmisoleku meetmed nduavad




mérkimisvéirseid joupingutusi, ilma et neil oleks otsest mdju, mis véljenduks kriitilise tdhtsusega vere-,
koe- ja rakumaterjali puudujdégi ohu vihendamises.

C. Eelistatud poliitikavariandi moju

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) eelised?

Eelistatud poliitikavariant tagaks kodanikele parema kaitse inimpéritolu materjali annetamisel voi
sellega ravimisel ning {ihtlustatumad ohutus- ja kvaliteedieeskirjad kogu ELis. See avaldaks ka
positiivset mdju tervishoiutootajatele, eelkdige neile, kes todtavad verekeskustes ja koepankades.
Aegunud ja monikord kulukad tehnilised ohutus- ja kvaliteedieeskirjad kaotatakse ja asendatakse
standarditega, mis pdhinevad parimatel olemasolevatel teaduslikel tdendusmaterjalidel ja eriteadmistel
ning mida digel ajal ajakohastatakse. Uhismeetmetega tugevdatakse ka riikide pidevate asutuste
poolset jarelevalvet. Digiteerimine vOimaldab veelgi tohustada haldusprotsesse ning teabe jagamise
vdimalus vihendab t66 dubleerimist liikmesriikides.

Millised on eelistatud poliitikavariandi (kui see on olemas, vastasel korral peamiste
poliitikavariantide) kulud?

Peamised kulud on seotud jarelevalvemeetmetega (doonorid, jirglased, kittesaadavus), kohapeal
valmistatud vere-, koe- ja rakupreparaatide registreerimisega ning uut moodi t66deldud voi kasutatavale
vere-, koe- ja rakumaterjalile loa andmise l&henemisviisiga, mis on riskiga proportsionaalne. Neid
kulusid kannavad eeskitt verekeskuste ja koepankade ning haiglate ja kliinikute spetsialistid, kuid
vihemal maidédral ka riikide pddevad asutused. ELi iihise IT-platvormi loomine tekitab ELi
institutsioonidele méarkimisvaarseid kulusid, kuid vdimaldab véhendada riikide ametiasutuste ja
spetsialistide (haldus)koormust. ELile tekivad lisakulud ka seoses eksperdiasutuste vahelise
kooskolastamise ja nende kaasrahastamisega. Eelistatud variandi meetmete kogukulud on eeldatavasti
ligikaudu 38 miljonit eurot aastas, mis on suurem kui baastase.

Milline on moju viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele (VKEdele)?

Algatus mojutab otseselt vaid viheseid kasumit taotlevaid vidikeseid ja keskmise suurusega ettevotjaid
(VKEd); see puudutab peamiselt viljatusravi allsektorisse kuuluvaid asutusi (kunstliku viljastamisega
tegelevad erakliinikud). Vere, kudede ja rakkude sektor sdltub ka meditsiiniseadmete tehnoloogia (nt
testimiskomplektid) ning IKT (nt andmeregistrid) arengust — need on kaks sektorit, kus on palju VKEsid.

Kas on ette niha mirkimisvairset moju riigieelarvetele ja ametiasutustele?

Sellised uued meetmed nagu uudsete vere-, koe- ja rakupreparaatide lubamine ning kohapeal
valmistatavate vere-, koe- ja rakupreparaatide ja uue inimpéritolu materjali jarelevalve nduavad
tdiendavaid ressursse. Monede riskipohiste meetmete kehtestamine vdimaldab siiski tdhusamat
jarelevalvet piiratud vahenditega. Ametiasutusi toetatakse tdiendavalt selliste meetmetega nagu koolitus,
auditid, Gihised suunised ja ELi spetsiaalne IT-platvorm.

Kas on oodata muud olulist moju?

Algatus avaldab positiivset mdju kodanike mdnedele pohidigustele (tervisekaitse, diskrimineerimise
keeld), kuigi enamiku eetiliste aspektide, eelkdige viljatusravi tulemusel siindinud laste diguste kohta
tehakse otsused liikmesriikide tasandil.

Eeldatav digitaalne mdju: iihtne IT-slisteem vOib pakkuda paindlikke lahendusi, mis vdimaldavad
litkkmesriikidel ning verekeskustel ja koepankadel oma siisteemid séilitada ja iihtse IT-siisteemi nendega
ithendada v&i olemasolevaid komponente taaskasutada. Sellest voib saada oluline sGlmpunkt iihtses
Euroopa terviseandmeruumis ja laiemalt ELi digitaalses dkoslisteemis.

Proportsionaalsus?

Kogu algatus piirdub eesmérkidega, mida liikmesriigid ei suuda rahuldaval viisil ise saavutada ja mille
puhul ELi tasand annab lisavddrtust. ELi ldhenemisviisi peamine lisavddrtus seisneb selles, et nii
tagatakse sellistes eksperdiasutustes nagu ECDC ja EDQM juba olemasolevate korgetasemeliste
teaduslike ja tehniliste eriteadmiste tdielik kasutamine.




D. Jiarelmeetmed

Millal poliitika l#bi vaadatakse?

Komisjon vaatab jdrelevalvenditajad perioodiliselt iile ja hindab seadusandliku akti mdju viie aasta
parast.
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