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Sazetak

A. Potreba za djelovanjem

O ¢emu je rijec? Zasto je to problem na razini EU-a?

Evaluacija direktiva o krvi, tkivima i stanicama pokazala je da pacijenti, darivatelji i djeca rodena
zahvaljujuci darovanim jajascima, spermi ili zamecima nisu u potpunosti zasti¢eni od rizika koji se mogu
izbje¢i jer zakonodavstvo nije uskladeno sa znanstvenim i epidemioloskim razvojem. Drzave Clanice
razlicito pristupaju nadzoru i pracenju, Sto otezava prekograni¢nu razmjenu krvi, tkiva i stanica. Nije
iskori$ten puni potencijal inovativnih terapija za pacijente, koji su ujedno ugrozeni u slucaju prekida
opskrbe krvlju, tkivima i stanicama. Postoje i odredena nepotrebna optere¢enja zbog nepostojanja
zajednickih IT sustava.

Sto bi trebalo posti¢i?

Op¢i je cilj ove inicijative gradanima EU-a pruziti siguran pristup terapijama povezanima s krvlju,
tkivima i stanicama te im tako osigurati visoku razinu zastite zdravlja. S obzirom na to da ¢e se i dalje
pojavljivati nove tehnologije i rizici, okvir mora biti dugoro¢no odrziv, otporan i dovoljno fleksibilan da
se prilagodi novim kretanjima i nastavi pruzati odgovarajuce zahtjeve u pogledu sigurnosti i kvalitete.

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU-a (supsidijarnost)?

Mjere na razini EU-a uz pomo¢ stru¢nog znanja Unije najprikladnije su za ucinkovito rjeSavanje tih
pitanja jer se njima pruza okvir za prekogranicnu suradnju na temelju zajednickih pravila. Utvrdivanje
visokih standarda kvalitete 1 sigurnosti za krv, tkiva i stanice na razini EU-a omogucuje jednake razine
pristupa sigurnim terapijama.

B. RjeSenja

Koje su opcije za postizanje ciljeva? Postoji li najpoZeljnija opcija? Ako ne, zaSto?

Procijenjene su tri opcije za utvrdivanje i aZuriranje tehnickih standarda:

— 1. opcija — decentralizirano reguliranje: banke krvi i tkiva svoje interne tehni¢ke standarde za
vlastite aktivnosti utvrduju na temelju raznih nacionalnih i medunarodnih smjernica,

— 2. opcija — zajednicko reguliranje: banke krvi i tkiva moraju slijediti tehni¢ke standarde definirane
u smjernicama koje razvijaju i azuriraju imenovana strucna tijela EU-a,

— 3. opcija — srediSnje reguliranje: banke krvi i tkiva moraju slijediti tehnicke standarde utvrdene
pravom EU-a.

NajpoZeljnija je 2. opcija, koja je najdjelotvornija i najucinkovitija jer se utvrdivanje aktualnih

standarda koji se primjenjuju u cijelom EU-u temelji na priznatom stru¢nom znanju o krvi, tkivima i

stanicama.

Osim toga, procijenjen je niz zajedni¢kih mjera kako bi se popunile neke pravne praznine u okviru za

krv, tkiva i stranice, ojacali nadzor i pracenje i olakSale inovacije, uz savjetovanje o tome kad je

zakonodavstvo o krvi, tkivima i stanicama primjenjivo (razgraniCenje s drugim okvirima nece se

promijeniti), odobravanje novih postupaka na nacin koji je razmjeran (riziku) te upravljanje opskrbom

krvlju, tkivima i stanicama (u kriznim situacijama). Kad je rije¢ o digitalnim aspektima, prednost se daje

provedbi novog jedinstvenog IT sustava.

Koja su stajaliSta raznih dionika? Tko podrzava koju opciju?

Dionici su dali $iroku potporu 2. opciji i zajedni¢kim mjerama. Medutim, nacionalna nadlezna tijela
izrazila su zabrinutost zbog resursa koji su potrebni za provedbu mjera za jacanje nadzora i pracenja.
Osim toga, iako su podrzali te mjere, dionici su istaknuli da ¢e mjere pripravnosti za krizu zahtijevati
znatan trud, ali nece izravno utjecati na smanjenje rizika od nestaSica krvi, tkiva i stanica procijenjenih
kao kriti¢nih.




C. Ucinci najpoZeljnije opcije

Koje su prednosti najpozeljnije opcije (ako postoji, inace prednosti glavnih opcija)?

Najpozeljnijom opcijom osigurala bi se veca zastita gradana koji su darivatelji ili koji se podvrgavaju
tretmanu koji ukljucuje tvar ljudskog podrijetla, i to uskladenijim pravilima o sigurnosti i kvaliteti u
cijelom EU-u. Imala bi pozitivan ucinak i na zdravstvene djelatnike, osobito u bankama krvi i tkiva.
Zastarjela, a ponekad i skupa tehnicka pravila o sigurnosti i kvaliteti bit ¢e uklonjena i zamijenjena
standardima koji se temelje na najboljim dostupnim znanstvenim dokazima i stru¢nom znanju i koji ¢e se
pravodobno aZzurirati. Zajednickim mjerama ujedno ¢e se osnaziti nadzor i pracenje koje provode
nadleZzna nacionalna tijela. Digitalizacija ¢e omoguditi jo§ veéu ucinkovitost administrativnih
postupaka, a moguénost dijeljenja informacija ogranicit ¢e udvostruavanje posla u drzavama ¢lanicama.

Koji su troskovi najpozeljnije opcije (ako postoji, inace troskovi glavnih opcija)?

Glavni troskovi odnose se na mjere pracenja (darivatelji, potomstvo, opskrba), registraciju pripravaka od
krvi, tkiva i stanica kraj bolesnickog kreveta te odobravanje krvi, tkiva i stanica koji se obraduju ili
upotrebljavaju na nove nacine na nacin koji je razmjeran riziku. Te troskove uglavnom snose zdravstveni
djelatnici u bankama krvi i tkiva, bolnicama i klinikama, te u manjoj mjeri nacionalna nadlezna tijela.
Uspostava zajednicke europske IT platforme bit ¢e velik trosak za institucije EU-a, ali ¢e omoguciti
smanjenje (administrativnog) optere¢enja nacionalnih tijela i zdravstvenih djelatnika. Drugi troskovi EU-
a odnose se na koordinaciju i sufinanciranje stru¢nih tijela. Ocekuje se da ¢e ukupni troSkovi mjera u
okviru najpozeljnije opcije iznositi otprilike 38 milijuna EUR godisnje, §to nadilazi osnovni scenarij.

Koji su u¢inci na mala i srednja poduzeca (MSP-ovi)?

Inicijativa ¢e izravno utjecati samo na mali dio profitnih ,,malih i srednjih poduze¢a” (MSP-ovi) jer se
odnosi ve¢inom na ustanove u podsektoru medicinski pomognute oplodnje (privatne klinike za IVF).
Sektor krvi, tkiva i stanica ovisi i o razvoju tehnologija medicinskih proizvoda (npr. kompleti za
testiranje) i IKT-a (npr. registri podataka), dvaju sektora u kojima posluje mnogo MSP-ova.

Hode li to bitno utjecati na drzavne proracune i uprave?

Za nove mjere kao §to su odobravanje novih pripravaka od krvi, tkiva i stanica, nadzor i pracenje
pripravaka od krvi, tkiva i stanica kraj bolesni¢kog kreveta i novih tvari ljudskog podrijetla bit ¢e
potrebni dodatni resursi. Medutim, uvodenjem nekih mjera koje se temelje na riziku omoguéit ¢e se
ucinkovitiji nadzor i pracenje uz ogranicene resurse. Tijela ¢e dobiti dodatnu potporu u obliku mjera kao
$to su osposobljavanje, nadzori, op¢e smjernice i namjenska IT platforma EU-a.

Ho¢ée li biti drugih bitnih uc¢inaka?

Posti¢i ¢e se pozitivni ucinci na neka temeljna prava gradana (zastita zdravlja, nediskriminacija), ali
odluke o vecini etickih aspekata, posebice o pravima djece rodene postupkom medicinski pomognute
oplodnje, donose drzave ¢lanice na nacionalnoj razini.

Ocekuju se digitalni ucinci: jedinstveni IT sustav moze pruziti fleksibilna rjeSenja i tako drzavama
Clanicama te bankama krvi i tkiva omogucditi da odrzavaju vlastiti sustav i povezuju se s njime ili da
ponovno upotrijebe postojeCe komponente. Taj bi sustav mogao postati vazno ¢voriSte u europskom
prostoru za zdravstvene podatke, a u Sirem smislu i u digitalnom ekosustavu EU-a.

Proporcionalnost

Inicijativa je opcenito ogranicena na aspekte koje drzave ¢lanice ne mogu u zadovoljavajucoj mjeri same
ostvariti i u vezi s kojima postoji dodana vrijednost na razini EU-a. Dodana vrijednost pristupa na razini
EU-a jest osiguravanje potpunog iskori$tavanja visoke razine znanstvenog i tehni¢kog stru¢nog znanja
koje je ve¢ dostupno u struc¢nim tijelima kao $to su ECDC i EDQM.

D. Daljnje mjere

Kad ¢e se predloZene mjere preispitati?

Komisija ¢e pokazatelje za pracenje preispitivati periodi¢no, a u¢inke zakonodavnog akta ocijeniti nakon
pet godina.
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