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Santraukos lentelé

A. Bitinybé imtis veiksmuy

Kokia tai problema ir kodél ji yra ES masto?

Kraujo direktyvos ir Audiniy ir lasteliy direktyvos vertinimas parodé, kad pacientai, donorai ir vaikai,
gimstantys i§ donory kiausinéliy, spermos ar embriony, néra visiskai apsaugoti nuo tokios rizikos, kurios
jmanoma iSvengti, nes teisés aktai néra nuolat atnaujinami atsizvelgiant | mokslo pazangg ir
epidemiologinés padéties kaitg; skiriasi valstybiy nariy poziiiriai j priezitra, todél yra klitciy
tarpvalstybiniams kraujo, audiniy ir Igsteliy mainams; nevisiskai realizuojamas naujy gydymo budy
potencialas padéti pacientams, be to, pacientai yra pazeidziami dél kraujo, audiniy ir lgsteliy tiekimo
pertriikiy. Taip pat susidaro tam tikra nereikalinga nasta dél bendry IT sistemy nebuvimo.

Ka reikéty pasiekti?

Bendrasis Sios iniciatyvos tikslas — uZztikrinti auksto lygio sveikatos apsaugg, suteikiant ES pilieCiams
galimybiy saugiai naudotis gydymo biidais naudojant krauja, audinius ir lasteles. Kadangi ateityje ir
toliau rasis naujy technologijy ar rizikos veiksniy, reikia, kad sistema biity parengta ateities iSSikiams,
atspari ir pakankamai lanksti, kad biity prisitaikoma prie naujy tendencijy ir toliau taikomi tinkami
saugos ir kokybés reikalavimai.

Kokia biity papildoma ES lygmens veiksmy nauda (subsidiarumo principas)?

ES lygmens priemonés, sudarancios pagrinda tarpvalstybiniam bendradarbiavimui, remiantis bendromis
taisyklémis, yra tinkamiausios minétiems klausimams veiksmingai spresti, naudojantis ES kompetencija.
ES lygmeniu nustatant aukStus kraujo, audiniy ir lgsteliy preparaty kokybés ir saugos standartus,
pasiekiamos lygios galimybés naudotis saugiais gydymo biidais.

B. Sprendimai

Kokiy yra galimybiy pasiekti Siuos tikslus? Ar viena i§ galimybiy pasirinkta kaip tinkamiausia?
Jei ne, kodél?

Ivertintos trys techniniy standarty nustatymo ir atnaujinimo galimybés:

— Pirmoji galimybé — decentralizuotas reguliavimas. Kraujo ir audiniy jstaigos remiasi jvairiomis
nacionalinémis ir tarptautinémis gairémis nustatydamos savo veiklos vidaus techninius standartus.

— Antroji galimybé — bendras reguliavimas. Kraujo ir audiniy jstaigos turi laikytis techniniy
standarty, nustatyty ES eksperty organy rengiamose ir tvarkomose gairése.

— Tredioji galimybé — centralizuotas reguliavimas. Kraujo ir audiniy jstaigos turi laikytis ES teis¢je
nustatyty techniniy standarty.

Tinkamiausia galimybé yra antroji galimybé, kuria pasiekiamas didziausias veiksmingumas ir

efektyvumas, nes ji grindziama patikima kraujo, audiniy ir Iasteliy srities kompetencija siekiant laiku

parengti standartus, taikomus visoje ES.

Be to, jvertintos kelios bendrosios priemonés sickiant uzpildyti kai kurias kraujo, audiniy ir Igsteliy

sistemos teisines spragas, sustiprinti priezilira, sudaryti palankias saglygas inovacijoms, teikiant

konsultacijas dél to, kada taikytini kraujo, audiniy ir Igsteliy teisés aktai (nebus kei¢iama skiriamoji riba

su kitomis sistemomis), nustatant (rizikai) proporcingg naujy procesy autorizacijg ir kraujo, audiniy ir

lasteliy tiekimo (kriziy) valdyma. I§ skaitmeninés perspektyvos tinkamiausias jgyvendinimo biidas yra

nauja bendra IT sistema.

Kokios yra jvairiy suinteresuotyju subjekty nuomonés? Kas kuriai galimybei pritaria?

Suinteresuotieji subjektai i§ esmés pritaria antrajai galimybei ir bendrosioms priemonéms. Taciau
nacionalinés kompetentingos institucijos iSreiské susirGpinimg dél iStekliy, reikalingy priezitiros
stiprinimo priemonéms jgyvendinti. Be to, suinteresuotieji subjektai nors ir pritaré, taciau nurodé, kad
pasirengimo krizei priemonéms reikés daug pastangy, taciau nebus jokio tiesioginio poveikio maZinant




ypac svarbiy kraujo, audiniy ir lgsteliy preparaty stygiaus rizika.

C. Tinkamiausios galimybés poveikis

Kokie biity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) pranasumai?

Pasirinkus tinkamiausig galimybe biity uztikrinta geresné pilie€iy apsauga, kai jie tampa donorais arba
yra gydomi i§ Zmogaus gautomis medziagomis (ZGM), visoje ES taikant labiau suderintas saugos ir
kokybés taisykles. Tai taip pat turéty teigiama poveikj sveikatos prieZiiiros specialistams, visy pirma
kraujo ir audiniy jstaigose. Pasenusios techninés saugos ir kokybés taisyklés, del kuriy kartais patiriama
daug islaidy, bus panaikintos ir pakeistos standartais, kurie bus pagristi geriausiais prieinamais
moksliniais jrodymais ir kompetencija ir bus tinkamu laiku atnaujinami. Bendrosiomis priemonémis taip
pat bus sustiprinta nacionaliniy kompetentingy institucijy vykdoma prieziiira. Skaitmenizacija suteiks
galimybiy didinti administraciniy procesy efektyvuma, o galimybé dalytis informacija sumazins
valstybiy nariy darbo dubliavima.

Kokios biity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) igyvendinimo iSlaidos?

Pagrindinés islaidos yra susijusios su stebésenos (donory, palikuoniy, tiekimo) priemonémis, su paciento
buvimo vietoje ruosiamy kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty registracija, taip pat su rizikai proporcingos
naujais biidais apdorojamy ar naudojamy kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty autorizacijos tvarkos.
Daugiausia tokiy iSlaidy patirty kraujo ir audiniy jstaigy, ligoniniy ir kliniky specialistai; kiek maziau —
nacionalinés kompetentingos institucijos. Dél bendros ES IT platformos kiirimo ES institucijos patirs
nemazy iSlaidy, taciau ji suteiks galimybiy palengvinti (administracing) nasta nacionalinéms
institucijoms ir specialistams. Papildomos ES i§laidos siejamos su eksperty organy darbo koordinavimu
ir bendru finansavimu. Numatoma, kad priemoniy pagal tinkamiausia galimybe bendros islaidos bus apie
38 mln. EUR per metus, virSijancios bazinj dydi.

Koks poveikis maZosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI)?

Si iniciatyva turés tiesioginj poveikj tik nedaugeliui komerciniy mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MV]); tai
daugiausia pagalbinio apvaisinimo subsektoriuje veikian¢ios jmonés (privacios dirbtinio apvaisinimo in
vitro klinikos). Kraujo, audiniy ir lasteliy sektorius taip pat yra priklausomas nuo medicinos priemoniy
technologijy (pvz., testy rinkiniy) ir IRT (pvz., duomeny registry) plétros; abicjuose sektoriuose yra daug
MV

Ar tai turés didelj poveiki nacionaliniams biudZetams ir administravimo subjektams?

Papildomy istekliy reikés naujoms priemonéms, kaip antai naujy kraujo, audiniy ir Igsteliy preparaty
paruo$imo procesy autorizacijai, paciento buvimo vietoje ruosiamy kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty ir
naujy ZGM prieziiirai. Tagiau pradéjus taikyti kai kurias rizika grindZziamas priemones bus galima
efektyviau vykdyti priezilira, naudojant maziau iStekliy. Institucijoms bus toliau teikiama parama
tokiomis priemonémis kaip mokymas, auditas, bendros gairés ir speciali ES IT platforma.

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Bus teigiamas poveikis kai kurioms pilie¢iy pagrindinéms teiséms (sveikatos apsauga,
nediskriminavimas), nors sprendimus dél daugumos etiniy aspekty, visy pirma po pagalbinio
apvaisinimo gimstanéiy vaiky teisiy, priima valstybés narés nacionaliniu lygmeniu.

Numatomas skaitmeninis poveikis: bendroje IT sistemoje gali buti diegiami lankstiis sprendimai,
teikiantys galimybe valstybéms naréms ir kraujo bei audiniy jstaigoms palaikyti savo sistemg ir prie jos
prisijungti arba panaudoti jau esamus komponentus. Ji galéty tapti svarbiu veiklos centru Europos
sveikatos duomeny erdvéje ir, pladiau, ES skaitmeninéje ekosistemoje.

Proporcingumo principas

Visa §i iniciatyva apsiriboja vien tais dalykais, kuriy valstybés narés pacios negali tinkamai pasiekti ir
kurie turi ES pridétinés vertés. ES pozitrio pridétiné verté yra uztikrinimas, kad bus visapusiskai
naudojamasi auksto lygio moksline ir technine kompetencija, kurig jau turi eksperty organai, tokie kaip
ECDC ir EVSPKD.

D. Tolesni veiksmai




Kada politika bus persvarstoma?

Komisija periodiskai perziiirés stebésenos rodiklius ir jvertins Sio teisékiiros procediira priimamo akto
poveikj po 5 mety.
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