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Povzetek

A. Nujnost ukrepanja

V ¢em je teZava in zakaj je to teZava na ravni EU?

Ocena direktiv o krvi ter o tkivih in celicah je pokazala, da pacienti, darovalci in otroci, rojeni iz
darovanih jajcec, sperme ali zarodkov, niso v celoti zaS¢iteni pred tveganji, ki se jim je mogoce izogniti,
saj zakonodaja ni sledila znanstvenim in epidemioloSkim dosezkom, da se pristopi drzav ¢lanic k
nadzoru razlikujejo, kar povzro€a ovire za ¢ezmejno izmenjavo krvi, tkiv in celic, da pacienti nimajo
polne koristi od inovativnih terapij, poleg tega so izpostavljeni motnjam v oskrbi s krvjo, tkivi in
celicami. Nekaj nepotrebnih bremen je tudi zato, ker ni skupnih informacijskih sistemov.

Kaj bi bilo treba doseci?

Splosni cilj te pobude je zagotoviti visoko raven varovanja zdravja z zagotavljanjem varnega dostopa
drzavljanov EU do zdravljenj s krvjo, tkivi in celicami. Ker bodo $e naprej nastajale nove tehnologije ali
tveganja, mora biti okvir primeren za prihodnje razmere, odporen in dovolj prozen, da se lahko prilagodi
novim trendom ter $e naprej zagotavlja izpolnjevanje ustreznih zahtev glede varnosti in kakovosti.

Kaksna je dodana vrednost ukrepanja na ravni EU (subsidiarnost)?

Ukrepi na ravni EU zagotavljajo okvir za ¢ezmejno sodelovanje, ki temelji na skupnem sklopu pravil,
zato so najprimernej$i za ucinkovito reSevanje zgornjih vprasan;j s strokovnim znanjem EU. Vzpostavitev
visokih standardov kakovosti in varnosti za kri, tkiva in celice na ravni EU zagotavlja enako raven
dostopa do varnega zdravljenja.

B. ReSitve

Katere so razli¢ne moZnosti za dosego ciljev? Ali ima katera od njih prednost? Ce je odgovor
nikalen, zakaj ne?

Ocenjene so bile tri moZnosti za dolocitev in posodobitev tehni¢nih standardov:

— moZnost 1: decentralizirana ureditev: transfuzijske ustanove ter ustanove za tkiva in celice se za
dolocanje notranjih tehni¢nih standardov za svoje dejavnosti sklicujejo na raznovrstne nacionalne in
mednarodne smernice,

— moZnost 2: skupna ureditev: transfuzijske ustanove ter ustanove za tkiva in celice morajo
upostevati tehni¢ne standarde, opredeljene v smernicah, ki jih razvijajo in vzdrZujejo imenovani
strokovni organi EU,

— moZnost 3: centralna ureditev: transfuzijske ustanove ter ustanove za tkiva in celice morajo
upostevati tehni¢ne standarde, opredeljene v zakonodaji EU.

Prednostna mozZnost je moznost 2, ki omogoc¢a najvecjo ucinkovitost in uspeSnost, saj temelji na

uveljavljenem strokovnem znanju in izku$njah v zvezi s krvjo, tkivi in celicami ter omogoca pravocasno

pridobitev standardov, ki se uporabljajo po vsej EU.

Poleg tega so bili ocenjeni Stevilni skupni ukrepi, da bi se zapolnile nekatere pravne vrzeli v okviru za

kri, tkiva in celice, okrepil nadzor in olajSale inovacije s svetovanjem o tem, kdaj se uporablja

zakonodaja o krvi, tkivih in celicah (razmejitev z drugimi okviri se ne bo spremenila), in z odobritvijo
novih postopkov, sorazmerno s tveganjem, ter za (krizno) upravljanje oskrbe s krvjo, tkivi in celicami.

Kar zadeva digitalne vidike, je prednostni na¢in izvajanja nov enotni informacijski sistem.

Kaks$na so stali§¢a razli¢nih deleZnikov? Kdo podpira katero moZnost?

Delezniki Siroko podpirajo moznost 2 in skupne ukrepe. Vendar so pristojni nacionalni organi izrazili
zaskrbljenost glede virov, potrebnih za izvajanje ukrepov za okrepitev nadzora. Prav tako so delezniki ob
podpori izpostavili, da bodo zaradi ukrepov za pripravljenost na krize potrebna precejsSnja prizadevanja
brez neposrednega ucinka na zmanj$anje tveganj pomanjkanja kriticno pomembnih krvi, tkiv in celic.




C. Ucinki prednostne mozZnosti

KakSne so koristi prednostne mozZnosti (¢e obstaja, sicer glavnih moZnosti)?

S prednostno moznostjo bi se zagotovila boljsa zascita drzavljanov pri darovanju snovi cloveskega
izvora ali zdravljenju z njimi, in sicer z bolj usklajenimi pravili o varnosti in kakovosti po vsej EU.
Pozitivno bi vplivala tudi na zdravstvene delavce, zlasti v transfuzijskih ustanovah ter ustanovah za
tkiva in celice. Zastarela in v¢asih draga tehni¢na pravila za varnost in kakovost bodo odpravljena in
nadomescena s standardi, ki bodo temeljili na najboljSih razpolozljivih znanstvenih dokazih in
strokovnem znanju ter se bodo pravocasno posodabljali. Skupni ukrepi bodo okrepili tudi nadzor, ki ga
izvajajo pristojni nacionalni organi. Digitalizacija bo omogocila Se vecjo ucinkovitost upravnih
postopkov, moZnost izmenjave informacij pa bo omejila podvajanje dela v drzavah ¢lanicah.

Kaksni so stroski prednostne moZnosti (€e obstaja, sicer glavnih moZnosti)?

Glavni stroski so povezani z ukrepi spremljanja (darovalci, potomci, oskrba), registracijo obposteljnih
pripravkov iz krvi, tkiv in celic in s potjo za odobritev krvi, tkiv in celic, sorazmerno s tveganjem, ki se
obdelujejo ali uporabljajo na nove nacine. Navedeni stroski veCinoma bremenijo strokovnjake v
transfuzijskih ustanovah in ustanovah za tkiva, bolni$nicah in klinikah ter v manjs$i meri pristojne
nacionalne organe. Vzpostavitev skupne informacijske platforme EU je za institucije EU velik strosek,
vendar bo omogocila zmanjSanje (upravnega) bremena za nacionalne organe in strokovnjake. Dodatni
stroski EU so povezani z usklajevanjem in sofinanciranjem strokovnih organov. Pric¢akuje se, da bodo
skupni stroski ukrepov v okviru prednostne moznosti znasali priblizno 38 milijonov EUR na leto, kar je
ve¢ od osnovnega scenarija.

KakSen bo vpliv na mala in srednja podjetja (MSP)?

Pobuda bo neposredno vplivala le na manjsi del profitnih malih in srednjih podjetij, zadeva predvsem
ustanove v podsektorju oploditve z biomedicinsko pomocjo (zasebne klinike za oploditev in vitro).
Sektor krvi, tkiv in celic je odvisen tudi od razvoja tehnologij medicinskih pripomoc¢kov (npr. kompletov
za testiranje) in IKT (npr. registrov podatkov), tj. dveh sektorjev, v katerih je veliko MSP.

Ali bo prislo do znatnih u¢inkov na nacionalne proracune in uprave?

Zaradi novih ukrepov, kot so odobritev novih postopkov priprave krvi, tkiv in celic, nadzor nad
obposteljnimi pripravki iz krvi, tkiv in celic in novimi snovi ¢loveskega izvora, bodo potrebna dodatna
sredstva. Uvedba nekaterih ukrepov, ki temeljijo na tveganju, pa bo omogocila u¢inkovitejsi nadzor z
omejenimi viri. Organi bodo dodatno podprti z ukrepi, kot so usposabljanje, presoje, skupne smernice in
posebna informacijska platforma EU.

Ali bo imela pobuda druge pomembnejSe u¢inke?

Imela bo pozitivne ucinke na nekatere temeljne pravice drzavljanov (varovanje zdravja,
nediskriminacija), ¢eprav o veCini eticnih vidikov, zlasti o pravicah otrok, ki so rezultat oploditve z
biomedicinsko pomocjo, odlo¢ajo drzave ¢lanice na nacionalni ravni.

Pricakujejo se digitalni ucinki: enotni informacijski sistem lahko gosti prilagodljive resitve, kar bo
drzavam clanicam ter transfuzijskim ustanovam in ustanovam za tkiva in celice omogocilo, da
vzdrzujejo svoj sistem in ga povezejo z njim ali ponovno uporabijo obstoje¢e komponente. Postal bi
lahko pomembno vozlis¢e v evropskem zdravstvenem podatkovnem prostoru in SirSe v digitalnem
ekosistemu EU.

Kaj pa sorazmernost?

Splosna pobuda je omejena na vidike, ki jih drzave Clanice same ne morejo zadovoljivo doseci in pri
katerih obstaja dodana vrednost EU. Dodana vrednost pristopa EU je zagotoviti polno uporabo visoke
ravni znanstvenega in tehni¢nega strokovnega znanja, ki je Zze na voljo v strokovnih organih, kot sta
center ECDC in Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva.

D. Spremljanje

Kdaj se bo politika pregledala?




Komisija bo redno pregledovala kazalnike za spremljanje in po petih letih ocenila u¢inke zakonodajnega
akta.
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