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Resumo da avaliacdo de impacto

A. Necessidade de agir

Qual o problema e porque tem dimensao europeia?

A avaliag@o das diretivas relativas ao sangue ¢ aos tecidos e células mostrou que os doentes, os dadores ¢
as criangas nascidas de ovulos, esperma ou embrides doados ndo estdo totalmente protegidos contra
riscos evitdveis, dado que a legislagdo ndo se manteve atualizada face a evolugdo cientifica e
epidemiologica; existem abordagens divergentes em matéria de supervisdo entre os Estados-Membros, o
que cria obstaculos ao intercdmbio transfronteirico de STC; o pleno potencial das terapias inovadoras
ndo ¢ alcancado para os doentes, que também s@o vulneraveis a interrup¢des do fornecimento de STC.
Existem igualmente alguns encargos indevidos devido a auséncia de sistemas informaticos comuns.

Quais sio os resultados esperados?

O objetivo geral desta iniciativa ¢ assegurar um elevado nivel de prote¢do da satude, proporcionando aos
cidaddos da UE um acesso seguro as terapias com STC. Dado que continuardo a surgir novas tecnologias
ou riscos, € necessario que o quadro esteja preparado para o futuro e seja suficientemente resiliente e agil
para ter em conta novas tendéncias e continue a proporcionar requisitos adequados em matéria de
seguranga ¢ qualidade.

Qual o valor acrescentado da a¢ao a nivel da UE (subsidiariedade)?

Ao proporcionar um quadro para a cooperagdo transfronteirica, com base num conjunto de regras
comuns, as medidas a nivel da UE s3o a forma mais adequada de tratar eficazmente as questoes acima
referidas, com os conhecimentos especializados da UE. A defini¢do de normas elevadas de qualidade ¢
seguranca em matéria de STC a nivel da UE proporciona niveis iguais de acesso a terapias seguras.

B. Solugoes

Quais sao as diferentes op¢oes para alcancar os objetivos? Ha alguma opcao preferida? Em caso
negativo, por que razio?

Foram avaliadas trés opg¢des para definir e atualizar normas técnicas:

— Opcao 1 - Regulamentacao descentralizada: os servicos de sangue e os servigos manipuladores de
tecidos fazem referéncia a uma variedade de orientagdes nacionais e internacionais para definir as
suas normas técnicas internas para as suas proprias atividades.

— Opgcao 2 - Regulamentacio conjunta: os servigos de sangue e os servicos manipuladores de tecidos
tém de seguir as normas técnicas definidas nas orientagdes elaboradas e mantidas por organismos
especializados da UE designados.

— Opc¢ao 3 - Regulamentacfio central: os servicos de sangue e os servigos manipuladores de tecidos
tém de seguir as normas técnicas definidas na legisla¢do da UE.

A opcio preferida é a opcdo 2, que proporciona a maior eficacia e eficiéncia, uma vez que se baseia nos

conhecimentos especializados estabelecidos em matéria de STC para obter normas atempadas que sejam

aplicadas em toda a UE.

Além disso, avaliou-se uma série de medidas comuns, a fim de colmatar algumas lacunas juridicas em

matéria de STC, reforgar a supervisdo, facilitar a inovagdo, com aconselhamento sobre os casos em que a

legislagdo STC ¢ aplicavel (a delimitagio em relagdo a outros quadros nao se alterara), uma via

proporcionada (relativamente ao risco) para a autoriza¢do de novos processos € a gestdo (de crises) em
matéria de fornecimento de STC. No que diz respeito aos aspetos digitais, 0 modo de execugio preferido
¢ um novo sistema informatico unico.

Quais sao as perspetivas dos varios intervenientes? Quem apoia cada uma das op¢oes?

Existe um amplo apoio entre as partes interessadas a opgdo 2 e as medidas comuns. No entanto, as
autoridades nacionais competentes assinalaram preocupagdes quanto aos recursos necessarios para a




aplicacdo de medidas destinadas a reforcar a supervisdo. Além disso, as partes interessadas salientaram
que, embora as apoiem, as medidas de preparag@o para situagdes de crise trardo esforgos significativos,
sem impacto direto na redugdo dos riscos de escassez de STC essenciais.

C. Impactos da opcao preferida

Quais os beneficios da opcao preferida (se existir; caso contrario, das principais opc¢oes)?

A opgdo preferida asseguraria uma melhor protecdo dos cidadaoes quando fazem uma dadiva ou sdo
tratados com uma substincia de origem humana, com regras de seguranga e qualidade mais
harmonizadas em toda a UE. Teria também um impacto positivo para os profissionais de satude, em
especial nos servigos de sangue e nos servi¢cos manipuladores de tecidos. As regras técnicas obsoletas e,
por vezes, onerosas em matéria de seguranca e qualidade serdo suprimidas e substituidas por normas
baseadas nos melhores dados cientificos e conhecimentos especializados disponiveis ¢ atualizadas em
tempo util. As medidas comuns refor¢ardo igualmente a supervisdo por parte das autoridades nacionais
competentes. A digitalizacdo permitira uma maior eficiéncia dos processos administrativos, e a
possibilidade de partilha de informagdes limitara a duplicagdo de trabalho entre os Estados-Membros.

Quais os custos da opcao preferida (se existir; caso contrario, das principais opcoes)?

Os principais custos dizem respeito as medidas de monitorizacdo (dadores, descendéncia, fornecimento),
ao registo das preparagdes de STC junto a cama do doente e a via proporcional ao risco para autorizar
STC processados ou utilizados de novas formas. Estes custos recaem principalmente sobre os
profissionais dos servigos de sangue e dos servigos manipuladores de tecidos, hospitais ¢ clinicas e, em
menor grau, sobre as autoridades nacionais competentes. Para as instituicdes da UE, a criacdo de uma
plataforma informatica comum da UE acarreta um custo importante, mas permitird aliviar os encargos
(administrativos) para as autoridades nacionais e os profissionais. Outros custos da UE estdo
relacionados com a coordenagdo e o cofinanciamento de organismos especializados. Prevé-se que os
custos globais das medidas ao abrigo da opcao preferida sejam de cerca de 38 milhdes de EUR por ano,
acima do cendrio de base.

Quais siao os impactos nas pequenas e médias empresas (PME)?

Apenas uma pequena quantidade de «pequenas e médias empresas» (PME) com fins lucrativos sera
diretamente afetada pela iniciativa; trata-se principalmente de estabelecimentos do subsetor da
reproducdo medicamente assistida (clinicas privadas de fertilizagdo in vifro). O setor dos produtos de
STC também depende da evolugdo das tecnologias dos dispositivos médicos (p. ex., kits de analise) e das
TIC (p. ex., registos de dados), dois setores com uma grande participacdo de PME,

Havera impactos significativos nos orcamentos e administracdes publicas nacionais?

Novas medidas, como a autoriza¢do de novas preparagdes de STC e a supervisdo das preparagdes de
STC junto a cama do doente ¢ das novas SOHO, exigirdo recursos adicionais. A introdugdo de algumas
medidas baseadas no risco permitird, no entanto, uma supervisao mais eficiente com recursos limitados.
As autoridades continuardo a ser apoiadas por medidas como a formacdo, auditorias, orientacdes comuns
¢ uma plataforma informatica especifica da UE.

Havera outros impactos significativos?

Havera impactos positivos em alguns direitos fundamentais dos cidaddos (prote¢do da satde, ndo
discriminag@o), embora, para a maior parte dos aspetos éticos, em especial os direitos das criancas
nascidas de reprodug¢do medicamente assistida, as decisdes sejam tomadas pelos Estados-Membros a
nivel nacional.

Esperam-se impactos digitais: um sistema informatico unico pode acolher solugdes flexiveis, permitindo
aos Estados-Membros e aos servicos de sangue e servicos manipuladores tecidos manter o seu proprio
sistema e ligar-se através dele ou reutilizar os componentes existentes. E passivel de se tornar um né
importante no Espaco Europeu de Dados de Saude e, de um modo mais geral, no ecossistema digital da
UE.

Proporcionalidade?

A iniciativa global limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem alcangar satisfatoriamente




por si s6 e em que existe um valor acrescentado da UE. O valor acrescentado da abordagem da UE
consiste em assegurar a plena utilizacdo do elevado nivel de conhecimentos cientificos e técnicos ja
disponiveis em organismos especializados como o ECDC e a EDQM.

D. Acompanhamento

Quando sera reexaminada a politica?

A Comissao procederd a um reexame periodico dos indicadores de acompanhamento ¢ a uma avaliagao
dos impactos do ato legislativo apds um periodo de cinco anos.
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