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Kopsavilkuma lapa

A. Ricibas nepiecieSamiba

Kada ir problémas biitiba un kapéc problema ir nozimiga ES méroga?

Asinu direktivas un Audu un $tinu direktivas izvert§jums paradija, ka pacienti, donori un bérni, kas
dzimusi no ziedotam ol$tinam, spermas vai embrijiem, nav pilniba aizsargati pret noverSamiem riskiem,
jo tiesibu akti nav atjauninati atbilsto$i izmainam zinatnes un epidemiologijas joma, dalibvalstim ir
atskirigas parraudzibas pieejas, kas apgriitina AAS parrobezu apmainu, darba ar pacientiem netiek
pilniba izmantots novatorisku terapiju potencials, turklat pacienti ir neaizsargati pret AAS piegades
partraukumiem. Pastav arT dazi nevajadzigi apgritinajumi kopigu IT sist€ému trikuma dgl.

Kas biuitu japanak?

Sis iniciativas vispar&jais mérkis ir nodroginat augstu veselibas aizsardzibas limeni, dodot iesp&ju ES
iedzivotajiem drosi piekliit AAS terapijam. Ta ka jaunas tehnologijas un riski paradisies arT turpmak,
reguléjumam jabiut nakotnes prasibam atbilstosam, noturigam un pietickami elastigam, lai to pielagotu
jaunam tendenc€m un turpinatu nodrosinat atbilstoSas drosibas un kvalitates prasibas.

Kada ir ES Iimena ricibas pievienota vertiba (subsidiaritate)?

Nodrosinot uz vienotu noteikumu kopumu balstitu parrobezu sadarbibas regul&jumu, iepriek§ mingto
problemu efektivai risinasanai piemérotakie ir ES Iimena pasakumi, kuros izmantota ES zinatiba.
Nosakot augstus AAS kvalitates un drosibas standartus ES Itment, tiks nodro$inata vienlidziga piekluve
dro$am terapijam.

B. Risinajumi

Kadi ir risinajumu varianti izvirzito mérku sasniegSanai? Vai ir kads velamakais risinajums?
Iemesli (ja risinajuma nav)

Tika noverteti tris risinajumi tehnisko standartu noteikSanai un atjauninasanai.

— 1. risinajums — decentralizéts reguléjums: asinsdonoru un audu centri nosaka ieksgjos tehniskos
standartus savam darbibam, atsaucoties uz dazadiem valstu un starptautiskiem noradijumiem.

— 2. risinajums — kopigs reguléjums: asinsdonoru un audu centriem ir jaieveéro tehniskie standarti,
kas noteikti izraudzitu ES ekspertu struktiiru izstradatos un uzturtos noradijumos.

— 3.risinajums — centralizéts reguléjums: asinsdonoru un audu centriem ir jaievero tehniskie
standarti, kas noteikti ES tiesibu aktos.

Velamais risinajums ir 2. risinajums, kas nodrosinas vislielako efektivitati un lietderibu, jo tas ir balstits

uz atzitam zinasanam AAS joma, laujot laikus izstradat standartus, ko pieméro visa ES.

Turklat tika novertéti vairaki kopigi pasakumi, lai novérstu dazus juridiskus triikumus AAS regul&juma,

stiprinatu parraudzibu un veicinatu inovaciju, ka ari sniegti ieteikumi par AAS tiesbu aktu pieméro$anas

laiku (noskirums no citiem regul&jumiem netiks mainits), (ar risku) samerigu atlauju pieskirSanu jauniem

procesiem un AAS piegades (krizes) parvaldibu. Attieciba uz digitalajiem aspektiem prieksroka tick dota

jaunas vienotas IT sist€mas ievieSanai.

Kads ir dazadu ieintereséto personu viedoklis? Kuru risinajumu katra no ieinteresétajam

personam atbalsta?

Ieinteresétas personas plasi atbalsta 2. risingjumu un kopigos pasakumus. Tomér valstu kompetentas
iestades pauda bazas par resursiem, kas vajadzigi parraudzibas stiprinasanas pasakumu Tstenosanai. Lai
gan ieinteresétas personas Sos pasakumus atbalstija, tas arT noradija, ka krizgatavibas pasakumi prasis
ievérojamas piles, bet tiem nebis tiesas ietekmes uz kritiski svarigo AAS deficita risku samazinasanu.
C. Velama risinajuma ietekme




Kadus ieguvumus nodroS$inas vélamais risinajums (ja tads ir, pretéja gadijuma — galvenie
risinajumi)?

Velamais risinajums ar visa ES saskanotakiem drosibas un kvalitates noteikumiem nodrosSinatu labaku
aizsardzibu iedzivotajiem, kad vini ziedo vai tiek arstéti ar cilveku izcelsmes vielu. Tam ari bitu
pozitiva ietekme uz veselibas apriipes specialistiem, jo 1pasi asinsdonoru un audu centros. Novecojusi
un dazkart dargi izmaksajo$i tehniskie droSibas un kvalitates noteikumi tiks atcelti un aizstati ar
standartiem, kuru pamata ir labakie pieejamie zinatniskie pieradijumi un specialas zinaSanas un kuri tiks
laikus atjauninati. Kopigie pasakumi ari stiprinas parraudzibu, ko veic valstu kompetentas iestades.
Digitalizacija laus vél vairak uzlabot administrativo procesu efektivitati, un iespgja dalities informacija
mazinas darba dubléSanos dalibvalstis.

Cik izmaksas velamais risinajums (ja tads ir, pretéja gadijuma — galvenie risinajumi)?

Galvenas izmaksas ir saistitas ar uzraudzibas pasakumiem (donori, p&cnacgji, piegade), pacienttuvas
arstéSanas AAS preparatu registraciju un ar risku samérigo celu uz atlauju pieskirsanu AAS, kas
apstradatas vai izmantotas jaunos veidos. Sis izmaksas galvenokart sedz specialisti asinsdonoru un audu
centros, slimnicas un klinikas un — mazaka méra — valstu kompetentas iestades. Kopigas ES IT
platformas izveide ES iestad€m radis ieverojamas izmaksas, bet ta laus atvieglot (administrativo) slogu
valstu iestadém un specialistiem. Papildu ES izmaksas ir saistitas ar ekspertu struktiiru koordingSanu un
lidzfinansesanu. Paredzams, ka velama risinajuma pasakumu kopgjas izmaksas pamatscenariju parsniegs
par aptuveni 38 miljoniem EUR gada.

Kada bus ietekme uz maziem un vidéjiem uznemumiem (MVU)?

Iniciativa tie$i ietekmés tikai nelielu dalu mazo un vid&jo uznémumu (MVU), kuru meérkis ir giit pelnu;
ta galvenokart attiecas uz mediciniskas apauglosanas apak$nozares uzn€mumiem (privatam I[VF
klinikam). AAS nozare ir arl atkariga no jaunakajam tendencém medicinisko ieriéu tehnologiju
(pieméram, testéSanas komplektu) un IKT (pieméram, datu registru) nozarés — divas nozar€s, kuras ir
liels MV U Tpatsvars.

Vai sagaidama bitiska ietekme uz valstu budZetu un parvaldes iestadem?

Jauniem pasakumiem, pieméram, jaunu AAS preparatu atlauSanai, pacienttuvas arstéianas AAS
preparatu un jaunu CIV parraudzibai, biis vajadzigi papildu resursi. Tomér dazu uz risku balstitu
pasakumu ievieSana nodroSinas efektivaku parraudzibu ar ierobeZotiem resursiem. lestades arT turpmak
tiks atbalstitas ar tadiem pasakumiem ka apmaciba, revizijas, kopigi noradijjumi un ipasa ES IT
platforma.

Vai paredzama cita biitiska ietekme?

Iniciativai biis pozitiva ietekme wuz dazam pilsonu pamattiesibam (veselibas aizsardziba,
nediskrimingSana), lai gan attieciba uz lielako dalu &tikas aspektu, jo Ipasi mediciniskas apauglosanas
rezultata dzimuso bérnu tiestbam, [émumus pienem dalibvalstis valsts [imeni.

Sagaidama digitala ietekme ir $ada: vienota IT sisttma var ieklaut elastigus risinajumus, kas lauj
dalibvalstim un asinsdonoru un audu centriem uztur€t un ar savu sist€mu savienot vai atkartoti izmantot
esoSos komponentus. Tas var€tu kliit par svarigu mezglu Eiropas veselibas datu telpa un — plasaka
konteksta — ES digitalaja ekosistéma.

Proporcionalitate

Vispargja iniciativa attiecas tikai uz tiem aspektiem, kurus dalibvalstis nevar apmierino$a Iiment panakt
saviem spekiem un kuros ES sniedz pievienoto vértibu. ES pieejas pievienota vertiba ir nodrosinat, ka
pilniba tiek izmantotas augsta ltmena zinatniskas un tehniskas zinaSanas, kas jau ir pieejamas tadas
ekspertu struktiiras ka ECDC un EDOM.

D. Turpmaka riciba

Kad politika tiks parskatita?

Komisija periodiski parskatis uzraudzibas raditajus un p&c pieciem gadiem izvertes tiesibu akta ietekmi.
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