2 EUROPAI
> BIZOTTSAG

* %%
»*

Brusszel, 2022.7.14.
SWD(2022) 191 final

BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM
A HATASVIZSGALATI JELENTES VEZETOI OSSZEFOGLALOJA

amely a kovetkezé dokumentumot kiséri
Javaslat
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete
az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii anyagokra vonatkozo minoségi és

biztonsagi eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezéséral

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

HU



Vezetoi osszefoglalo

A. A fellépés sziikségessége

Mi a probléma Iényege, és miért jelent problémat unids szinten?

A Vérre, a szOvetekre és a sejtekre vonatkozd irdnyelvek értékelése rdmutatott arra, hogy a betegek, a
donorok, valamint az adomanyozott petesejtekbdl, spermabol vagy embriokbol sziletett gyermekek nem
részesiilnek teljes korti védelemben az elkeriilhetd kockazatokkal szemben, mivel nem keriilt sor a
jogszabalyok aktualizalasara a tudomanyos €s jarvanyiigyi fejleményeknek megfelelden; a tagallamok a
feligyeletre vonatkozoan eltér6 megkozelitéseket alkalmaznak, ami akadalyozza a vér, a szovetek és a
sejtek hatarokon atnytld cseréjét; az innovativ terapiakban rejlo lehetdségeket nem aknazzak ki teljes
mértékben a betegek érdekében, akik a vér-, szvet- és sejtellatasban bekovetkezo fennakadasok esetén
is kiszolgaltatott helyzetben vannak. A kdzos informatikai rendszerek hidnya is sziikségtelen terheket
eredményez.

Mit kellene elérni?

E kezdeményezés altaldnos célja magas szintli egészségvédelem biztositasa az unids polgarok szamara a
vér, szovetek és sejtek felhasznaldsaval végzett terapidkhoz vald biztonsagos hozzéaférés nyujtasa réven.
Az (j technoldgiak és az Ujabb kockéazatok folyamatos megjelenése miatt kelléképpen id6tallo, reziliens
¢s agilis keretre van sziikség, amely alkalmazkodik az 0j tendencidkhoz, és tovabbra is megfeleld
biztonsagi és mindségi kovetelményeket nyujt.

Milyen tobbletértéket képvisel az uniés szintii fellépés (szubszidiaritas)?

A hatarokon atnyuld egyiittmiikddés kozos szabalyrendszeren alapuld keretének biztositasaval az unids
szintll intézkedések a legalkalmasabbak a fenti kérdések unios szakértelem bevondsaval torténd hatékony
kezelésére. A vérre, a szbvetekre és a sejtekre vonatkozo magas szintli minéségi és biztonsagi eléirasok
unids szinten torténd megallapitasaval biztosithato a biztonsagos terapiakhoz valo egyenlé hozzaférés.

B. Megoldasok

Milyen alternativak kinalkoznak a célok elérésére? Van-e elonyben részesitett alternativa?
Amennyiben nincs, miért nincs?

A miiszaki eléirasok meghatarozasaval és aktualizalasaval kapcsolatban harom alternativa értékelésére

kertlt sor:

— 1. alternativa — Decentralizalt szabalyozas: a vér- és szOvetfeldolgozd és -tarold intézmények
kilonféle nemzeti és nemzetkdzi irdnymutatasokat kdvetnek a sajat tevékenységeikre vonatkozd
bels6 technikai eléirasaik meghatarozasa soran.

— 2. alternativa — Koz0s szabdalyozas: a vér- és szdvetfeldolgozo és -tarold intézményeknek a kijelolt
unids szakértoi testiiletek altal kidolgozott és fenntartott iranymutatasban meghatarozott technikai
eldirasokat kell kovetniiik.

— 3. alternativa — Kdzponti szabalyozas: a vér- és szovetfeldolgozo és -tarold intézményeknek az
uniods jogban meghatarozott technikai eléirasokat kell kovetnitik.

Az elényben részesitett alternativa a 2. alternativa, amely a legnagyobb eredményességet és

hatékonysagot biztositja, mivel a vér, a szOvetek és a sejtek terén rendelkezésre all6 megalapozott

szakértelemre épit olyan naprakész eldirasok meghatarozasa érdekében, amelyeket az egész EU-ban
alkalmaznak.

Ezen talmenden sor keriilt tobb k6z0s intézkedés ertékelésére a vérre, a szOvetekre és a sejtekre

vonatkozd keretben mutatkozo joghézagok megsziintetése, a feliigyelet megerésitése és az innovacio

elémozditasa érdekében, tanacsadassal arra vonatkozoan, hogy mikor kell alkalmazni a vérrdl, a

szovetekrol és a sejtekrdl szolo jogszabalyokat (a mas keretekkel valo hatarvonal nem valtozik), tovabba

az 0j folyamatok (kockazatokkal) aranyos engedélyezésere, valamint a vérrel, szovetekkel és sejtekkel
val6 ellatas (valsaghelyzeti) kezelésére vonatkozoan. A digitalis szempontok tekintetében az elényben




részesitett végrehajtasi mod egy Uj, egységes informatikai rendszer.

Mi az egyes érdekelt felek allaspontja? Ki melyik alternativat timogatja?

Az érdekelt felek széles korben tdmogatjdk a 2. alternativat és a kozOs intézkedéseket. A nemzeti
illetékes hatosagok azonban aggodalmukat fejezték ki a feliigyelet megerdsitésére iranyuld intézkedések
végrehajtasahoz sziikséges er6forrasokkal kapcsolatban. Az érdekelt felek tamogatasuk mellett
ugyanakkor rédmutattak arra is, hogy a valsaghelyzetekre val6 felkészilésre iranyuld intézkedések
jelentds erdfeszitésekkel fognak jarni, a kritikus fontossaglh vér, szovetek €s sejtek terén bekdvetkezd
hianyok kockazatanak csokkentésére gyakorolt kbzvetlen hatas nélkul.

C. Az elényben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elényben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fébb alternativak) elényei?

Az elényben részesitett alternativa Unio-szerte Osszehangoltabb biztonsdgi és mindségi szabalyokkal
biztositand a polgarok hatékonyabb védelmét az emberi eredetli anyagok adomanyozasa vagy az
azokkal valo kezelés soran. Ezenfeliil kedvezé hatassal jarna az egészséglgyi szakemberek szamara is,
kilondsen a Vvér- és szovetfeldolgozd és -tarold intézményekben. A biztonsagra és a mindségre
vonatkozé elavult és néha koltséges technikai szabalyok torlésre kerlilnek, és azokat a rendelkezésre allé
legjobb tudoméanyos eredményeken és szakértelmen alapulé eléirasok valtjak fel, amelyeket kellé idében
frissitenek. A k6zos intézkedések megerdsitik a nemzeti illetékes hatésagok altali felugyeletet is. A
digitalizacié lehetdvé teszi az adminisztrativ folyamatok hatékonysaganak fokozésat, az informéaciok
megosztasanak a lehetdsége pedig korlatozni fogja a munkafeladatok megkett6zését a tagallamok kozott.

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fébb alternativak)?

A 16 koltségek az ellenorzési intézkedésekhez (adoméanyozok, utddok, ellatds), az ellatds helyén
alkalmazott, vért, szOveteket és sejteket tartalmaz6 készitmények nyilvantartasba vételéhez, valamint az
Uj modokon feldolgozott vagy alkalmazott vér, szdvetek és sejtek engedélyezésének kockazataranyos
utvonaldhoz kapcsolodnak. Ezek a koltségek foként a vér- és szovetfeldolgozd és -tarold
intézményekben, kdrhdzakban és klinikdkon dolgozd szakembereket, tovabba kisebb mértékben a
nemzeti illetékes hatosagokat terhelik. Az uniés intézmények szdméra egy kdzds unids informatikai
platform létrehozéasa jelentds koltséget jelent, viszont lehetévé teszi a nemzeti hatdosdgokra és a
szakemberekre harul6 (adminisztrativ) terhek enyhitését. Tovabbi unids koltségek kapcsolodnak a
szakértdi testiiletek koordinalasdhoz é€s tarsfinanszirozasahoz. Az elényben részesitett alternativa szerinti
intézkedések osszkoltsége varhatdéan évi 38 milli6 EUR  korul lesz, ami  meghaladja az
alapforgatdkonyvet.

Milyen hatéast gyakorol a fellépés a kis- és kozépvallalkozasokra (kkv-kra)?

A kezdeményezés csak kisszamu profitorientalt ,.kis- és kozépvallalkozast” (kkv-K) érint kdzvetlendl; ez
foként az orvosilag asszisztalt reprodukcié alagazataban miikodd intézményeket érinti (testen kiviili
megtermékenyitéssel foglalkoz6 maganklinikak). A vér, szOvetek és sejtek agazata az orvostechnikai
eszkdzokhoz kapcsolddo technoldgiadk (pl. vizsgalati készletek) és az infokommunikacios technologiak
(pl. adatnyilvantartasok) — két, kkv-ban gazdag agazat — fejl6désétél is fiigg.

Jelentés lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatés?

Kiegészité forrasokra lesz sziikség az olyan U0j intézkedésekhez, mint példaul a vért, szoveteket €s
sejteket tartalmazo Uj készitmények engedélyezése, az ellatas helyén alkalmazott, vért, szdveteket és
sejteket tartalmazd készitmények és az Gj emberi eredetli anyagok feliigyelete. Néhany kockazatalapt
intézkedés bevezetése azonban lehetdvé teszi hatékonyabb feliigyelet megvaldsitasat korlatozott
eréforrasok mellett. A hatosagokat tovabba képzésre, ellendrzésekre, kozos iranymutatasra €s egy kiilon
unios informatikai platformra iranyul6 intézkedések is tamogatjak majd.

Lesznek-e egyéb jelentds hatasok?

Kedvezé hatasok varhatok a polgarok egyes alapvetd jogai tekintetében (egészségvédelem,
megkuldnbdztetésmentesség), noha az etikai szempontok tébbsége — kiléndsen az orvosilag asszisztalt
reprodukcidbol sziiletett gyermekek jogai — tekintetében a doéntéseket a tagallamok nemzeti szinten




hozzak meg.

Digitalis hatisok varhatok: az egységes informatikai rendszer rugalmas megoldasokat kinal, lehet6vé
téve a tagallamok, valamint a veér-, szovet- és sejtfeldolgoz6 és -tarold intézmények szdmara, hogy
fenntartsdk sajat rendszeriiket és kapcsolddjanak ahhoz, vagy Ujra felhasznaljak a meglévé elemeket.
Fontos csomopontta valhat az eurdpai egészsegugyi adattérben, tdgabb értelemben véve pedig az unios
digitalis 6koszisztémaban.

Aranyossag?

Az étfogd kezdeményezés azokra a szempontokra korlatozddik, amelyeket a tagallamok énmagukban
nem tudnak kielégitéen megvaldsitani, és amelyek uni6és hozzaadott értéket jelentenek. Az unids
megkozelités hozzaadott értéke az, hogy teljes mértékben kihasznalja a szakértdi testiiletekben — igy az
ECDC-ben és az EDQM-ben — mar rendelkezésre all6 magas szinti tudomanyos és technikai
szakertelmet.

D. Tovabbi lépések

Mikor kerul sor a szakpolitikai fellépés fellilvizsgalatara?

A Bizottsag rendszeresen fellilvizsgélja a monitoringmutatdkat, és 5 év elteltével értékeli a jogalkotéasi
aktus hatasait.




