S Rada
Eurépskej unie
V Bruseli 15. jula 2022

(OR. en)
11396/22
Medziinstitucionalny spis: ADD 6
2022/0216(COD)
SAN 466
1A 118
CODEC 1140
SPRIEVODNA POZNAMKA
Od: Martine DEPREZOVA, riaditelka, v zastipeni generalnej tajomnicky
Eurdpskej komisie
Datum dorucenia: 14. jula 2022
Komu: Generalny sekretariat Rady
C. dok. Kom.: SWD(2022) 191 final
Predmet: PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE

ZHRNUTIE SPRAVY O POSUDENI VPLYVU

Sprievodny dokument k navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady o normach kvality a bezpecnosti pre latky ludského povodu
uréené na humanne pouzitie a o zruSeni smernic 2002/98/ES

a 2004/23/ES

Delegaciam v prilohe zasielame dokument SWD(2022) 191 final.

Priloha: SWD(2022) 191 final

11396/22 ADD 6 ro
LIFE.5 SK



SK

EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 14. 7. 2022
SWD(2022) 191 final

PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE SPRAVY O POSUDENI VPLYVU
Sprievodny dokument
Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

o normach kvality a bezpecnosti pre latky 'udského povodu urcéené na humanne
pouzitie a o zruseni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES

{COM(2022) 338 final} - {SEC(2022) 304 final} - {SWD(2022) 189 final} -
{SWD(2022) 190 final}

SK



Suhrnny prehlad

A. Potreba konat’

V ¢om spociva problém a preco ide o problém na trovni EU?

Vyhodnotenie smernic o krvi, tkanivach a bunkach ukazalo, ze pacienti, darcovia a deti narodené
z darovanych vajicok, spermii alebo embryi nie si plne chraneni pred rizikami, ktorym sa da predist,
ked’ze pravne predpisy nedrzia krok s vedeckym a epidemiologickym vyvojom; medzi ¢lenskymi §tatmi
existuju rozdielne pristupy k dohladu, o vedie k prekdzkam, ktoré brania cezhrani¢nej vymene krvi,
tkaniv a buniek; nedosiahol sa plny potencial inovativnych lieCebnych postupov v pripade pacientov,
ktorych takisto ohrozuju preruSenia dodavok krvi, tkaniv a buniek. V dosledku chybajucich spoloénych
informacnych systémov existuje aj urcita neprimerana zat'az.

Co by sa malo dosiahnut’?

Celkovym cielom tejto iniciativy je zabezpeéit' vysoku troven ochrany zdravia tym, Ze sa obéanom EU
poskytne bezpecny pristup k lieCebnym postupom, pri ktorych sa vyuzivaja krv, tkaniva a bunky. Ked’ze
sa budu nad’alej objavovat’ nové technologie alebo rizika, je potrebné, aby bol predmetny ramec
nadCasovy, odolny aschopny pruzne reagovat na nové trendy anadalej zabezpeCoval primerané
poziadavky na bezpecnost’ a kvalitu.

AKa je pridana hodnota opatrenia na virovni EU (subsidiarita)?

Poskytnutim ramca pre cezhrani¢nu spolupracu na zaklade spolo¢ného siiboru pravidiel maju opatrenia
na tGrovni EU najlepsie predpoklady na u¢inné rieSenie uvedenych otazok vd’aka odbornym znalostiam
EU. Stanovenie vysokych noriem kvality a bezpe¢nosti pre krv, tkaniva a bunky na trovni EU prinasa
rovnakt uroven pristupu k bezpe¢nym liecebnym postupom.

B. RieSenia

Aké su rozne moznosti na dosiahnutie tychto cielov? Je niektora z mozZnosti uprednostiovana? Ak
nie, preco?

Posudzovali sa tri moznosti stanovovania a aktualizacie technickych noriem:

— moZnost’ 1 — decentralizovana regulacia: krvné a tkanivové zariadenia sa pri stanovovani svojich
internych technickych noriem pre svoje vlastné ¢innosti riadia réznymi vnutrostatnymi
a medzinarodnymi usmerneniami,

— moZnost’ 2 — spolo¢na regulacia: krvné atkanivové zariadenia sa musia riadit’ technickymi
normami vymedzenymi v usmerneniach, ktoré vypracuju a budu udrziavat’ dezignované odborné
organy EU,

— moZnost’ 3 — centralna reguldcia: krvné atkanivové zariadenia sa musia riadit’ technickymi
normami vymedzenymi v prave EU.

Uprednostiiovanou moZnost’ou je moznost’ 2, ktora prindSa najvyssiu U€innost’ a efektivnost’, ked’ze
vychadza zo zavedenych odbornych znalosti v oblasti krvi, tkaniv a buniek, ktoré umoznia ziskat’ vcas
vypracované normy, ktoré sa budu uplatiiovat’ v celej EU.
Okrem toho sa posudzoval sibor spoloénych opatreni s cielom odstranit’ niektoré pravne medzery
vramci tykajucom sa krvi, tkaniv a buniek, posilnit dohlad aulah¢it’ inovécie prostrednictvom
poradenstva o tom, kedy sa uplatiluji pravne predpisy tykajuce sa krvi, tkaniv a buniek (vymedzenie
oproti ostatnym ramcom sa nezmeni), prostrednictvom (riziku) primerané¢ho postupu povolovania
novych procesov a (krizového) riadenia dodavok krvi, tkaniv a buniek. Pokial’ ide o digitalne aspekty,
uprednostinovanym sposobom vykonavania je novy jednotny informa¢ny systém.

AKké su nazory jednotlivych zainteresovanych stran? Kto podporuje ktorii moznost’?

Siroki1 podporu medzi zainteresovanymi stranami ziskali moznost’ 2 a spolo¢né opatrenia. Vnutrostatne
prislusné organy vSak upozornili na obavy tykajice sa zdrojov potrebnych na vykondvanie opatreni na




posilnenie dohl'adu. Hoci zainteresované strany podporuju opatrenia pripravenosti na krizy, takisto
poukazali na to, Ze takéto opatrenia prinesi znacné usilie bez priameho vplyvu na zniZenie rizika
nedostatku kritickych latok, akymi st krv, tkaniva a bunky.

C. Vplyvy uprednostiiovanej mozZnosti

Aké su vyhody uprednostiiovanej moznosti (pripadne hlavnych mozZnosti, ak sa Ziadna konkrétna
moznost’ neuprednostiiuje)?

Uprednostiiovanou moznostou by sa zabezpecila lepSia ochrana ob¢anov pri darovani latok Pudského
povodu alebo liecbe takymito latkami, a to vd’aka harmonizovanej$im pravidlam bezpecnosti a kvality
veelej EU. Uprednostiiovand moznost by priniesla aj pozitivny vplyv pre zdravotnickych
pracovnikov, najméd v krvnych a tkanivovych zariadeniach. Zastarané a niekedy nakladné technické
pravidla tykajice sa bezpe€nosti a kvality sa odstrdnia a nahradia normami zaloZenymi na najlepSich
dostupnych vedeckych dokazoch a odbornych znalostiach, ktoré sa budi véas aktualizovat. Spolo¢nymi
opatreniami sa posilni aj dohl'ad zo strany vnutrostatnych prisluSnych organov. Digitalizacia umozni
dalSie zefektivnenie administrativnych procesov a moznost’ vymeny informécii obmedzi duplicitu prace
v ¢lenskych Statoch.

Aké su naklady na uprednostiiovani moznost’ (pripadne na hlavné moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moZnost’ neuprednostiiuje)?

Hlavné naklady suvisia s opatreniami na monitorovanie (darcov, potomkov, dodavok), s registraciou
pripravkov z krvi, tkaniv a buniek pripravovanych pri 16zku pacienta a s postupom na povolovanie latok,
akymi su krv, tkaniva a bunky, spractivanych alebo pouzivanych novymi sposobmi, ktory je primerany
riziku. Takéto naklady hradia najmi odbornici v krvnych a tkanivovych zariadeniach, nemocniciach
a klinikdch a v menSej miere aj vnutroitatne prisluiné organy. Pre institicie EU predstavuje zriadenie
spolo¢nej IT platformy EU vysoké naklady, aviak umozni to zmiernit' (administrativnu) zataz
vnatrostatnych organov a odbornikov. Dalsie naklady EU sa tykaji koordinacie a spolufinancovania
odbornych organov. Ocakéva sa, Ze celkové ndklady na opatrenia v rdmci uprednostiiovanej moznosti sa
budi pohybovat’ na tirovni priblizne 38 milibnov EUR roc¢ne, ¢o je nad Grovinou zakladného scenara.

AKy je vplyv na malé a stredné podniky (MSP)?

Iniciativa bude mat’ priamy vplyv len na malu ¢ast’ ziskovych malych a strednych podnikov (MSP); ide
najmé o zariadenia, ktoré sa nachadzajii v podsektore lekarsky asistovanej reprodukcie (sukromné
kliniky pre oplodnenie in vitro). Sektor krvi, tkaniv a buniek zavisi aj od vyvoja technologii v oblasti
zdravotnickych pomdcok (napr. testovacich stprav) a IKT (napr. registrov udajov), ¢o su dva sektory
bohaté na MSP.

Ocakava sa vyznamny vplyv na Statne rozpocty a verejni spravu?

Nové opatrenia ako povol'ovanie novych pripravkov z krvi, tkaniv a buniek, dohl'ad nad pripravkami
z krvi, tkaniv a buniek pripravovanymi pri 16zku pacienta a nad novymi latkami Pudského povodu si
budi vyzadovat' dodatocné zdroje. Zavedenie niektorych opatreni zalozenych na riziku vSak umozni
ucinnejsi dohl'ad s obmedzenymi zdrojmi. Organy budi d’alej podporované opatreniami, ako st odborna
priprava, audity, spoloéné usmernenia a §pecializovana IT platforma EU.

Ocakavaji sa iné vyznamné vplyvy?

Iniciativa bude mat pozitivny vplyv na niektoré zakladné prava obcCanov (ochrana zdravia,
nediskriminacia), hoci v pripade vac¢siny etickych aspektov, najmid prav deti narodenych z lekarsky
asistovanej reprodukcie, budi rozhodnutia prijimat’ clenské $taty na vnutro$tatnej urovni.

Ocakava sa digitalny vplyv: jednotny informacny systém moéze obsahovat flexibilné rieSenia, ktoré
Clenskym Stdtom a krvnym a tkanivovym zariadeniam umoznia zachovat’ ich vlastny systém a prepojit
ho sjednotnym informaénym systémom alebo opdtovne pouzit' existujuce komponenty. Jednotny
informacny systém by sa mohol stat’ dolezitym uzlom v eurdpskom priestore pre zdravotné udaje
a v §irfom zmysle aj v digitalnom ekosystéme EU.

Proporcionalita?

Celkova iniciativa sa obmedzuje na aspekty, ktoré Clenské Staty nedokazu uspokojivo dosiahnut’




samostatne a pri ktorych existuje pridana hodnota EU. Pridanou hodnotou pristupu na urovni EU je
zabezpecenie plného vyuzitia vysokej urovne vedeckych a technickych odbornych znalosti, ktoré st uz
k dispozicii v odbornych organoch, ako je napr. ECDC a EDQM.

D. Nadvizné opatrenia

Kedy sa tato politika preskuma?

Komisia bude pravidelne skumat ukazovatele monitorovania a po piatich rokoch zhodnoti vplyvy
predmetného legislativneho aktu.




		2022-07-15T13:51:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



