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Fisa rezumat

A. Necesitatea de a actiona

Care este problema si de ce este o problema la nivelul UE?

Evaluarea Directivei privind sangele si a Directivei privind tesuturile si celulele a aratat ca pacientii,
donatorii si copiii ndscuti din ovule, material seminal sau embrioni donati nu sunt pe deplin protejati
impotriva riscurilor care pot fi evitate, deoarece legislatia nu a tinut pasul cu evolutiile stiintifice si
epidemiologice; existd abordari divergente in ceea ce priveste supravegherea intre statele membre, ceea
ce creeazd obstacole in calea schimbului transfrontalier de BTC; nu se atinge intregul potential al
terapiilor inovatoare pentru pacienti, care sunt, de asemenea, vulnerabili la intreruperile furnizarii de
BTC. Exista si unele sarcini inutile din cauza absentei unor sisteme informatice comune.

Care este rezultatul urmarit?

Obiectivul general al prezentei initiative este de a garanta un nivel ridicat de protectie a sanatatii, prin
asigurarea unui acces sigur la terapiile BTC pentru cetatenii UE. Pe masura ce vor continua si apara noi
tehnologii sau riscuri, este necesar ca acest cadru sa fie adaptat exigentelor viitorului, sa fie suficient de
rezilient si de flexibil pentru a tine pasul cu noile tendinte si sa asigure in continuare cerinte adecvate in
materie de siguranta si calitate.

Care este valoarea adaugata a actiunii la nivelul UE (subsidiaritate)?

Prin asigurarea unui cadru pentru cooperarea transfrontaliera, bazat pe un set comun de norme, masurile
la nivelul UE sunt cele mai in masurd sa abordeze in mod eficace aspectele mentionate mai sus, cu
ajutorul expertizei UE. Stabilirea unor standarde ridicate de calitate si siguranta pentru BTC la nivelul
UE asigura niveluri egale de acces la terapii sigure.

B. Solutii

Care sunt diferitele optiuni disponibile pentru atingerea obiectivelor? Exista o optiune preferata?
Daca nu, de ce?

Au fost evaluate trei optiuni de stabilire si actualizare a standardelor tehnice:

— Optiunea 1 — Reglementare descentralizata: centrele de transfuzie sanguina si centrele de tesuturi
fac referire la o varietate de orientéri nationale si internationale pentru a-si stabili standardele tehnice
interne pentru activitatile proprii.

— Optiunea 2 — Reglementare comuna: centrele de transfuzie sanguina si centrele de tesuturi trebuie
sd respecte standardele tehnice definite in orientarile elaborate si actualizate de organisme
specializate desemnate ale UE.

— Optiunea 3 — Reglementare centrali: centrele de transfuzie sanguind si centrele de tesuturi trebuie
sd respecte standardele tehnice definite in dreptul Uniunii.

Optiunea preferati este optiunea 2, care asigurd cea mai mare eficacitate si eficientd, deoarece se

bazeaza pe expertiza consacratd in materie de BTC pentru a obtine in timp util standarde care sa fie

aplicate in intreaga UE.

In plus, au fost analizate o serie de misuri comune cu scopul de a remedia unele lacune juridice din

cadrul BTC, de a consolida supravegherea, de a facilita inovarea, incluzand consiliere cu privire la

situatiile in care este aplicabila legislatia BTC (delimitarea de alte cadre nu se va modifica), o autorizare
proportionald (cu riscurile) pentru noile procese si gestionarea (in situatii de crizd a) furnizarii de BTC.

In ceea ce priveste aspectele digitale, se prefera implementarea unui nou sistem informatic unic.

Care sunt punctele de vedere ale diferitelor parti interesate? Care sunt sustinatorii fiecarei

optiuni?

Existd un sprijin larg Tn randul pértilor interesate pentru optiunea 2 si pentru masurile comune. Totusi,




autoritatile nationale competente si-au exprimat ingrijorarea cu privire la resursele necesare pentru
punerea in aplicare a masurilor de consolidare a supravegherii. De asemenea, partile interesate au
subliniat faptul cd masurile de pregatire pentru situatii de criza, desi sustinute, vor presupune eforturi
semnificative, fara impact direct pentru reducerea riscurilor de deficit de BTC de importanta critica.

C. Impactul optiunii preferate

Care sunt avantajele optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, in cazul in care nu exista o
optiune preferata)?

Optiunea preferatad ar asigura o mai buna protectie a cetatenilor atunci cand doneaza sau sunt tratati cu o
substantd de origine umand, precum si norme mai armonizate In materie de sigurantd si calitate in
intreaga UE. Aceasta ar avea, de asemenea, un impact pozitiv asupra profesionistilor din domeniul
sanatatii, Tn special in centrele de transfuzie sanguina si in centrele de tesuturi. Normele tehnice
invechite si uneori costisitoare privind siguranta si calitatea vor fi eliminate si inlocuite cu standarde
bazate pe cele mai bune dovezi stiintifice si pe cea mai buna expertiza disponibila, actualizate in timp
util. De asemenea, masurile comune vor consolida supravegherea exercitata de autorititile nationale
competente. Digitalizarea va permite cresterea eficientei proceselor administrative, iar posibilitatea de a
face schimb de informatii va limita suprapunerea eforturilor intre statele membre.

Care sunt costurile optiunii preferate (sau ale optiunilor principale, daca nu exista o optiune
preferata)?

Principalele costuri se referd la masurile de monitorizare (donatori, descendenti, furnizare), la
inregistrarea preparatelor de BTC prelucrate ,,la patul pacientului” si la calea proportionala cu riscurile
pentru autorizarea BTC prelucrate sau utilizate in moduri noi. Aceste costuri sunt suportate in principal
de profesionistii din centrele de transfuzie sanguina si din centrele de tesuturi, din spitale si din clinici si,
intr-o mai micd masurd, de autorititile nationale competente. Pentru institutiile UE, instituirea unei
platforme informatice comune la nivelul UE implica un cost important, dar va permite reducerea sarcinii
(administrative) pentru autoritatile nationale si pentru profesionisti. Alte costuri la nivelul UE sunt legate
de coordonarea si cofinantarea organismelor specializate. Se preconizeaza cd pentru masurile din cadrul
optiunii preferate costurile totale vor fi de aproximativ 38 de milioane EUR pe an, depasind valoarea de
referinta.

Care sunt efectele asupra intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)?

Initiativa va afecta in mod direct doar o mica parte dintre intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile) cu
scop lucrativ; aceasta vizeaza In principal unitétile din subsectorul reproducerii asistate medical (clinici
FIV private). Sectorul BTC depinde, de asemenea, de evolutiile din domeniul tehnologiilor dispozitivelor
medicale (de exemplu, trusele de testare) si din domeniul TIC (de exemplu, registrele de date), doud
sectoare 1n care sunt prezente numeroase IMM-uri.

Va exista un impact semnificativ asupra bugetelor si administratiilor nationale?

Noile masuri, cum ar fi autorizarea unor noi preparate de BTC, supravegherea preparatelor de BTC
prelucrate ,,la patul pacientului” si a noilor substante de origine umana vor necesita resurse suplimentare.
Introducerea unor masuri bazate pe riscuri va permite, insa, o supraveghere mai eficientd cu resurse
limitate. Autoritatile vor fi sprijinite in continuare prin masuri precum activitati de formare, audituri,
orientdri comune si o platforma informaticd dedicata la nivelul UE.

Vor exista alte efecte semnificative?

Vor exista efecte pozitive asupra unor drepturi fundamentale ale cetdtenilor (protectia sanatatii,
nediscriminarea), insd, cu privire la majoritatea aspectelor etice, in special la drepturile copiilor nascuti
prin intermediul unor proceduri de reproducere asistatd medical, deciziile se iau de statele membre la
nivel national.

Se preconizeaza un impact digital: un sistem informatic unic poate gazdui solutii flexibile, permitand
statelor membre, centrelor de transfuzie sanguina si centrelor de tesuturi sa isi pastreze sistemul propriu
si sa se conecteze la el sau sa reutilizeze componentele existente. Acest sistem informatic unic ar putea
deveni un nod important in spatiul european al datelor privind sanitatea si, in sens mai larg, in
ecosistemul digital al UE.




Proportionalitate?

Initiativa generala este limitata la aspecte pe care statele membre nu le pot obtine In mod satisfacator pe
cont propriu si in cazul cdrora existd o valoare addugatd europeand. Valoarea addugatd a abordarii UE
constd n asigurarea utilizarii depline a nivelului ridicat de expertiza stiintifica si tehnica deja disponibil
in cadrul organismelor specializate, cum sunt ECDC si EDQM.

D. Actiuni ulterioare

Cand va fi reexaminata politica?

Comisia va reexamina periodic indicatorii de monitorizare si va evalua impactul actului legislativ dupa 5
ani.
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