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Streszczenie oceny skutkow

A. Zasadnos¢ dzialan

Na czym polega problem i dlaczego jest to problem na szczeblu UE?

Ocena dyrektyw w sprawie krwi oraz tkanek i komoérek wykazata, ze pacjenci, dawcy i dzieci urodzone
z oddanych komorek jajowych, spermy lub zarodkow nie sa w pelni chronieni przed mozliwym do
unikniecia ryzykiem, poniewaz prawodawstwo nie dotrzymywalo kroku osiagnigciom naukowymi
1 sytuacji epidemiologicznej; panstwa cztonkowskie majg rozbiezne podejscie do kwestii nadzoru, co
utrudnia transgraniczng wymiang krwi, tkanek i komorek; pacjenci nie moga w pelni wykorzystywac
potencjatu innowacyjnych metod leczenia i sg narazeni na zaktocenia dostaw krwi, tkanek i komorek.
Ponadto brak wspolnych systemow informatycznych stanowi zrodto pewnych nadmiernych obciazen.

Co nalezy osiagnaé?

Ogolnym celem przedmiotowej inicjatywy jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia przez
zagwarantowanie obywatelom UE bezpiecznego dostgpu do metod leczenia bazujacych na krwi,
tkankach i komoérkach. Poniewaz nowe technologie lub zagrozenia beda si¢ w dalszym ciagu pojawiac,
nalezy zadbaé o to, aby opracowywane ramy nie ulegaly dezaktualizacji oraz byly odporne
1 wystarczajaco elastyczne, dzigki czemu beda w stanie uwzgledni¢ nowe tendencje i nadal zapewniac
odpowiednie wymogi dotyczace bezpieczenstwa i jakosci.

Na czym polega wartos$¢ dodana podjecia dzialan na poziomie UE (zasada pomocniczos$ci)?

Srodki na poziomie UE stanowigce ramy wspotpracy transgranicznej i oparte na wspélnym zestawie
zasad w potaczeniu z unijng wiedza ekspercka sg najlepszym sposobem na skuteczne rozwigzywanie
powyzszych problemow. Ustanowienie wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa krwi, tkanek
i komorek na szczeblu UE zapewni rowny poziom dostgpu do bezpiecznych metod leczenia.

B. Rozwigzania

Jakie sg rézne warianty dzialan shuzacych osiagnieciu celow? Czy wskazano preferowany wariant?
Jezeli nie, dlaczego?

Oceniono trzy warianty dotyczace ustanowienia i aktualizowania norm technicznych:

— wariant 1 — regulacja zdecentralizowana: placéwki stuzby krwi ibanki tkanek korzystaja
zréznych krajowych imiedzynarodowych wytycznych przy opracowywaniu wlasnych
wewnetrznych norm technicznych na potrzeby prowadzonej przez siebie dziatalnosci;

— wariant 2 — wspélna regulacja: placowki stuzby krwi ibanki tkanek zostaja zobowigzane do
przestrzegania norm technicznych okre§lonych w wytycznych opracowanych iutrzymywanych
przez wyznaczone unijne organy eksperckie;

— wariant 3 — regulacja centralna: placowki stuzby krwi i banki tkanek zostaja zobowiazane do
przestrzegania norm technicznych okre$lonych w prawie Unii.

Wariantem preferowanym jest wariant 2, ktory zapewnia najwicksza efektywnos$¢ i skutecznosc,

poniewaz opiera si¢ na ugruntowanej wiedzy eksperckiej w dziedzinie krwi, tkanek ikomorek, co

gwarantuje stosowanie aktualnych norm w catej UE.

Co wigcej, oceniono szereg wspllnych §rodkow w celu wypetnienia niektorych luk prawnych w ramach

legislacyjnych dotyczacych krwi, tkanek, i komorek, wzmocnienia nadzoru i ulatwienia innowacji przy

jednoczesnym udzielaniu porad w kwestii tego, kiedy prawodawstwo dotyczace krwi, tkanek i komodrek
ma zastosowanie (rozgraniczenie od innych ram prawnych UE nie ulegnie zmianie), zapewnienia
proporcjonalnej (do ryzyka) S$ciezki wydawania zezwolen na nowe procesy oraz zarzadzania

(kryzysowego) zaopatrzeniem w krew, tkanki i komorki. Jezeli chodzi o aspekty cyfrowe, preferowanym

rozwigzaniem jest wdrozenie nowego pojedynczego systemu informatycznego.

Jakie sa opinie poszczegélnych zainteresowanych stron? Jak ksztaltuje sie poparcie dla




poszczegolnych wariantow?

Zainteresowane strony zdecydowanie opowiadajg si¢ za wdrozeniem wariantu 2 1 przyjeciem wspolnych
srodkow. Wiasciwe organy krajowe zglosity jednak swoje obawy dotyczace zasobow potrzebnych do
wdrozenia $rodkow stuzacych zwiekszeniu nadzoru. Ponadto, mimo ze zainteresowane strony udzielity
swojego poparcia, zwrocity rowniez uwagge na fakt, ze srodki gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j
beda wymagaly znacznych staran, cho¢ nie wywra bezposredniego wplywu na ograniczenie ryzyka
niedoborow krwi, tkanek i komdrek o krytycznym znaczeniu.

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzySci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
gléwnych wariantow?

Dzigki lepiej zharmonizowanym przepisom w zakresie bezpieczenstwa ijakoSci w calej UE wariant
preferowany zapewnitby lepsza ochron¢ obywateli bgdacych dawcami lub leczonych substancja
pochodzenia ludzkiego. Be¢dzie miat on réwniez pozytywne skutki dla pracownikow stuzby zdrowia,
w szczegolnosci zatrudnionych w placowkach stuzby krwi i bankach tkanek. Nieaktualne, a niekiedy
kosztowne przepisy techniczne dotyczace bezpieczenstwa i jakosci zostang zniesione i zastgpione
terminowo aktualizowanymi normami opartymi na najlepszych dostgpnych dowodach naukowych
iwiedzy eksperckiej. Wspolne $rodki wzmocnig takze nadzor ze strony wlasciwych organéw
krajowych. Transformacja cyfrowa pozwoli na dalsze usprawnienie proceséw administracyjnych,
a mozliwo$¢ wymiany informacji ograniczy dublowanie pracy w panstwach cztonkowskich.

Jakie sg koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — gléwnych
wariantow?

Glowne koszty dotycza srodkéw monitorowania (dawcow, potomstwa, zaopatrzenia), rejestracji
preparatow zawierajacych krew, tkanki ikomorki przygotowywanych przy t6zku pacjenta oraz
proporcjonalnej do ryzyka $ciezki wydawania zezwolen w odniesieniu do krwi, tkanek ikomorek
przetwarzanych lub stosowanych w nowy sposob. Koszty te obcigzaja gtownie pracownikow placowek
stuzby krwi i bankoéw tkanek, szpitali iklinik oraz, w mniejszym stopniu, wlasciwe organy krajowe.
Utworzenie wspoélnej unijnej platformy informatycznej pocigga za sobg znaczne koszty dla instytucji
Unii, ale pozwoli na zmniejszenie obcigzen (administracyjnych) dla organow krajowych i pracownikow.
Dalsze koszty po stronie UE dotycza koordynacji i wspotfinansowania organdéw eksperckich. Oczekuje
si¢, ze catkowite koszty srodkow przewidzianych w ramach preferowanego wariantu wyniosa okoto 38
mln EUR rocznie wigcej niz w scenariuszu odniesienia.

Jakie s3 skutki dla malych i §rednich przedsiebiorstw (MSP)?

Inicjatywa wywrze bezposredni wpltyw na bardzo niewielka liczbe komercyjnych matych i §rednich
przedsigbiorstw (MSP); chodzi tu gléwnie o placowki, banki lub zaktady dziatajace w podsektorze
medycznie wspomaganej prokreacji (prywatne kliniki zaptadniania metoda in vitro). Sektor krwi, tkanek
i komorek jest rowniez uzalezniony od rozwoju technologicznego w sektorze wyrobow medycznych (np.
zestawy do testow) i ICT (np. rejestry danych), tj. w dwoch sektorach, w ktorych MSP sa licznie
reprezentowane.

Czy przewiduje si¢ znaczace skutki dla budzetéw i administracji krajowych?

Nowe $rodki takie jak zezwolenia na nowatorskie preparaty zawierajace krew, tkanki i komorki,
sprawowanie nadzoru nad preparatami przygotowywanymi przy t6zku pacjenta i nowymi substancjami
pochodzenia ludzkiego (SoHO) beds wigzaly si¢ zkonieczno$cig zainwestowania dodatkowych
zasobow. Wprowadzenie okreslonych $rodkéw opartych na analizie ryzyka umozliwi jednak
sprawowanie skuteczniejszego nadzoru przy ograniczonych zasobach. Organy beda otrzymywaty
dodatkowe wsparcie w postaci srodkow takich jak szkolenia, audyty, wspdlne wytyczne i specjalna
unijna platforma informatyczna.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Cho¢ inicjatywa wplynie korzystnie na niektore prawa podstawowe obywateli (ochrona zdrowia,
niedyskryminacja), w odniesieniu do wigkszo$ci aspektow etycznych, w szczegdlnos$ci praw dzieci




urodzonych w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, decyzje podejmujg panstwa cztonkowskie na
szczeblu krajowym.

Oczekuje si¢ wystgpienia skutkéw cyfrowych: pojedynczy system informatyczny moze zapewnié
elastyczne rozwigzania, umozliwiajac panstwom cztonkowskim oraz placoéwkom stuzby krwi i bankom
tkanek utrzymywanie wlasnych systemow itgczenie si¢ znimi lub ponowne wykorzystywanie
istniejacych elementow. Taki system moze sta¢ si¢ waznym weztem w europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, a w szerszym ujeciu — w unijnym ekosystemie cyfrowym.

Proporcjonalnosé¢

Ogolna inicjatywa ogranicza si¢ do aspektow, ktorych panstwa czlonkowskie nie sg w stanie
samodzielnie zrealizowa¢ w zadowalajacym stopniu i w ktorych istnieje europejska warto$¢ dodana.
Warto$¢ dodana podejscia UE polega na zapewnieniu petnego wykorzystania wysokiego poziomu
naukowej itechnicznej wiedzy eksperckiej, ktorg juz dysponuja organy eksperckie, takie jak ECDC i
EDQM.

D. Dzialania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Komisja bedzie okresowo dokonywaé przegladow wskaznikow monitorowania i po uptywie pigciu lat
dokona oceny skutkéw aktu ustawodawczego.
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