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Sammanfattning

A. Behov av atgirder

Vad ér problemet och varfor ér det ett problem pa EU-niva?

Utvérderingen av direktivet om blod och direktivet om védvnader och celler visade att patienter, donatorer
och barn som fods med hjilp av donerade dgg, spermier eller embryon inte r fullstindigt skyddade mot
risker som gar att undvika, eftersom lagstiftningen inte har fo6ljt med den vetenskapliga och
epidemiologiska utvecklingen. Medlemsstaterna har dessutom olika tillsynsmetoder, vilket hindrar
gransoverskridande utbyte av blod, vdvnader och celler. Patienterna kan inte utnyttja alla mdjligheter
med innovativa behandlingar och de dr dven sarbara for avbrott i tillgdngen pa blod, vdvnader och celler.
Det finns dven vissa onddiga problem eftersom det saknas gemensamma it-system.

Vad vill man uppna?

Det Overgripande malet for detta initiativ ar att sékerstdlla en hog niva av hélsoskydd genom att
tillhandahéalla sdker tillgdng till behandlingar med blod, vdvnader och celler for EU-medborgare. Ny
teknik och nya risker uppstér stindigt, och den framtida ramen bor darfor vara tillrdckligt framtidssékrad,
kristalig och smidig for att passa nya risker och trender, samtidigt som ldmpliga sékerhets- och
kvalitetskrav uppratthalls.

Vad ir mervirdet med dtgiirder paA EU-niva (subsidiaritet)?

Atgirder pA EU-niva ir bist limpade for att hantera dessa fragor pa ett effektivt sitt med sakkunskap pa
EU-niva genom att sorja for en ram for grinsoverskridande samarbete som grundar sig pa en gemensam
uppséttning regler. Faststdllande av hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for blod, vdvnader och celler pa
EU-nivé ger lika tillgang till sdkra behandlingar.

B. Losningar

Vilka alternativ finns for att na malen? Finns det ett reckommenderat alternativ? Om inte, varfor?

Foljande tre alternativ for att faststilla och uppdatera tekniska standarder bedémdes:

— Alternativ 1 — Decentraliserad reglering: blod- och vévnadsinrittningar hinvisar till ett antal
nationella och internationella riktlinjer for att faststélla interna tekniska standarder for sina egna
aktiviteter.

— Alternativ 2 — Gemensam reglering: blod- och vévnadsinréttningar maste f6lja tekniska standarder
som faststélls i riktlinjer som utarbetas och uppratthélls av utsedda expertorgan pa EU-niva.

— Alternativ 3 — Central reglering: blod- och véivnadsinrittningar méste folja tekniska standarder
som faststélls i EU-lagstiftning.

Det rekommenderade alternativet ir alternativ 2, som ar mest dndamalsenligt och effektivt eftersom
det bygger pa etablerad sakkunskap om blod, viavnader och celler som gor det mdjligt att snabbt ta fram
standarder som tillimpas i hela EU.
Dessutom beddomdes en uppsittning gemensamma atgirder. Syftet med detta var att atgdrda vissa
rittsliga luckor i lagstiftningen om blod, vdvnader och celler, stéirka tillsynen och underlitta innovation
genom radgivning om nér lagstiftningen om blod, vdvnader och celler 4r tillimplig (avgrdnsningen med
andra rdttsliga ramar kommer inte att &ndras) och genom ett (risk-)proportionerligt
godkénnandeforfarande for nya processer samt hantering av kriser avseende tillgdngen pa blod, vivnader
och celler. Nar det giller de digitala aspekterna rekommenderas inférande av ett nytt gemensamt it-
system.

Vad anser de berorda parterna? Vem stoder vilka alternativ?

De berorda parterna har uttryckt ett brett stod for alternativ 2 och de gemensamma atgarderna. Nationella
behoriga myndigheter gav dock uttryck for farhdgor angéende de resurser som krivs for genomférandet
av atgirderna for att stirka tillsynen. De berdrda parterna var positivt instéllda till
krisberedskapsétgérder, men pépekade att detta kommer att kriva betydande insatser och att dessa
atgirder inte kommer att ha ndgon direkt inverkan for att begrénsa risken for brist pa kritiskt blod och
kritiska vdvnader och celler.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser




Vad ir nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett sidant alternativ, annars
anges nyttan med de huvudsakliga alternativen)?

Det rekommenderade alternativet skulle sékerstélla att ménniskorna skyddas béttre nir de donerar eller
behandlas med ett &mne av ménskligt ursprung genom mer harmoniserade sikerhets- och kvalitetsregler
i EU. Det skulle ocksa ha en positiv inverkan for hilso- och sjukvardspersonal, sérskilt vid blod- och
vavnadsinréttningar. Foraldrade och ibland kostsamma tekniska sékerhets- och kvalitetsregler kommer
att upphévas och erséttas med standarder som grundar sig pé bista tillgingliga vetenskapliga beldgg och
sakkunskap och som kommer att uppdateras snabbt. De gemensamma atgdrderna kommer dven att bidra
till att stirka de nationella behoriga myndigheternas tillsyn. Digitalisering kommer dven att ge
ytterligare effektivitetsvinster i de administrativa processerna. Mojligheterna till informationsutbyte
kommer dessutom att minska dubbelarbetet i medlemsstaterna.

Vad ir kostnaderna for de rekommenderade alternativen (om sddana alternativ finns, anges
annars for huvudalternativ)?

De storsta kostnaderna avser Overvakningsatgérderna (donatorer, avkomma, tillgang), registrering av
patientndra preparat av blod, celler och vivnader samt en riskproportionerlig metod for att godkidnna
blod, celler och vdvnader som har bearbetats eller anviands pa nya sétt. Dessa kostnader paverkar frimst
yrkesverksamma inom blod- och vévnadsinrittningar sjukhus och kliniker, och i mindre utstrickning
nationella behdriga myndigheter. Fér EU-institutionerna medfor inrédttandet av en gemensam it-plattform
betydande kostnader, men kommer att ldtta (den administrativa) bordan for nationella myndigheter och
yrkesverksamma. Ytterligare kostnader for EU ror samordning och samfinansiering av expertorgan. De
totala kostnaderna for det rekommenderade alternativet forvintas uppgé till omkring 38 miljoner euro
per ar over referensscenariot.

Hur paverkas sméa och medelstora foretag?

Endast ett fital vinstdrivande sma och medelstora foretag kommer att paverkas direkt av initiativet,
frimst inrdttningar inom undersektorn medicinskt assisterad befruktning (privata [VF-kliniker). Sektorn
for blod, vavnader och celler ar ocksa beroende av utveckling av medicintekniska produkter (t.ex. testkit)
och IKT (t.ex. dataregister). Ménga sma och medelstora foretag dr verksamma inom dessa sektorer.

Paverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Nya atgirder, sdsom godkidnnande av nya preparat av blod, vivnader och celler, tillsyn av patientnira
preparat och nya humanmaterial, kommer att kréva ytterligare resurser. Inforandet av vissa riskbaserade
atgarder kommer dock att mdjliggora en effektivare tillsyn med mindre resurser. Myndigheterna kommer
dessutom att stodjas med dtgirder sdsom utbildning, revisioner, gemensam végledning och en sarskild it-
plattform p&d EU-niva.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Initiativet kommer att ha en positiv inverkan pd ndgra grundldggande rittigheter (hélsoskydd, icke-
diskriminering). Dock kommer besluten om de flesta etiska aspekterna, sirskilt rattigheter for barn som
fods med hjilp av medicinskt assisterad befruktning, att fattas av medlemsstaterna pé nationell niva.
Digitala fordelar forvdntas: ett gemensamt it-system kan samla flexibla losningar som ger
medlemsstaterna och blod-och vivnadsinréttningarna mdjlighet att behalla sina egna system och ansluta
det till det gemensamma it-systemet eller dteranvinda befintliga komponenter. Det kan bli en viktig
knutpunkt inom ramen for det europeiska hilsodataomradet och mer generellt i EU:s digitala ekosystem.

Proportionalitetsprincipen?

Det Overgripande initiativet dr begrénsat till aspekter som medlemsstaterna inte sjédlva kan uppné pa ett
tillfredsstdllande sétt och initiativet har ett tydligt europeiskt mervirde. Mervirdet av en dtgérd pd EU-
niva ar att sdkerstdlla fullstdndigt utnyttjande av den avancerade vetenskapliga och tekniska sakkunskap
som redan finns tillgidnglig hos expertorgan som Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) och Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard (EDQM).

D. Uppfoljning

Nar kommer atgirderna att ses 6ver?

Kommissionen kommer regelbundet att se 6ver overvakningsindikatorerna och utvérdera effekterna av
rittsakten efter fem 4r.
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