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Skeda tas-Sommarju Ezekuttiv

A. Htiega li tittiehed azzjoni

X’inhi l-problema u ghaliex hija problema fil-livell tal-UE?

L-evalwazzjoni tad-Direttiva dwar id-Demm u tad-Direttiva dwar it-Tessuti u ¢-Celloli wriet li 1-pazjenti,
id-donaturi u t-tfal imwielda minn bajd, sperma jew embrijuni moghtija b’donazzjoni mhumiex protetti
ghalkollox minn riskji i jistghu jigu evitati, peress li 1-legizlazzjoni ma nzammitx aggornata mal-
izviluppi xjentifici u epidemjologici; hemm approcci divergenti ghas-sorveljanza fost I-Istati Membri, u
dan iwassal ghal ostakli fl-iskambju transfruntier tal-BTC; il-potenzjal shih ta’ terapiji innovattivi ma
jintlahagx ghall-pazjenti, 1i huma wkoll vulnerabbli ghal interruzzjonijiet fil-provvista tal-BTC. Hemm
ukoll xi pizijiet zejda minhabba n-nuqqas ta’ sistemi komuni tal-1T.

X’ghandu jinkiseb?

L-objettiv generali ta’ din l-inizjattiva huwa li tizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, billi tipprovdi
access sikur ghat-terapiji BTC ghac-cittadini tal-UE. Hekk kif se jkomplu jitfaccaw teknologiji jew riskji
godda, jehtieg 1i 1-qafas jibga’ validu fil-futur u jkun reziljenti u agli bizzejjed biex jakkomoda xejriet
godda u jkompli jipprovdi rekwiziti xierqa ta’ sikurezza u kwalita.

X’inhu I-valur mizjud ta’ azzjoni fil-livell tal-UE (sussidjarjeta)?

Billi jipprovdu qafas ghall-kooperazzjoni transfruntiera, ibbazat fuq sett komuni ta’ regoli, il-mizuri fil-
livell tal-UE huma l-ahjar biex jindirizzaw il-kwistjonijiet imsemmija hawn fuq b’mod effettiv, bl-
gharfien espert tal-UE. L-istabbiliment ta’ standards gholjin ta’ kwalita u sikurezza ghall-BTC fil-livell
tal-UE jgib livelli ugwali ta’ access ghal terapiji sikuri.

B. Soluzzjonijiet

X’inhuma I-ghazliet differenti biex jinkisbu l-objettivi? Hemm ghazla ppreferuta jew le? Jekk le,
ghaliex?

Gew ivvalutati tliet ghazliet biex jigu stabbiliti u aggornati I-istandards tekniéi:

— Ghazla 1 - Regolamentazzjoni decentralizzata: |-istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti jaghmlu
referenza ghal varjeta ta’ gwidi nazzjonali u internazzjonali biex jistabbilixxu l-istandards tekni¢i
interni taghhom ghall-attivitajiet taghhom stess.

— Ghazla 2 - Regolamentazzjoni kongunta: l-istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti jridu jsegwu I-
istandards teknici definiti fi gwida zviluppata u mizmuma minn korpi esperti nominati tal-UE.

— Ghazla 3 - Regolamentazzjoni ¢entrali: |-istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti jridu jsegwu |-
istandards tekni¢i definiti fil-ligi tal-UE.

L-ghazla ppreferuta hija I-Ghazla 2, 1i ggib maghha l-oghla effikacja u effi¢jenza peress li tibni fuq I-

gharfien espert stabbilit tal-BTC biex tikseb standards f’waqthom li jigu applikati fI-UE kollha.

Barra minn hekk, giet ivvalutata sensiela ta’ mizuri komuni, biex jitnehhew xi lakuni legali fil-qafas tal-

BTC, tissahhah is-sorveljanza, tigi ffacilitata l-innovazzjoni, b’pariri dwar meta 1-legizlazzjoni dwar il-

BTC hija applikabbli (id-delinjazzjoni ma’ oqfsa ohra mhux se tinbidel), awtorizzazzjoni proporzjonata

(ghar-riskji) ghal processi godda, u gestjoni (tal-krizijiet) tal-provvista tal-BTC. Fir-rigward tal-aspetti

digitali, I-implimentazzjoni ppreferuta hija sistema tal-IT unika gdida.

X’inhuma I-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati differenti? Liema ghazla u min jappoggaha?

Hemm appogg wiesa’ fost il-partijiet ikkonc¢ernati ghall-ghazla 2 u ghall-mizuri komuni. Madankollu, 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti indikaw thassib dwar ir-rizorsi mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-
mizuri biex tissahhah is-sorveljanza. Barra minn hekk, filwaqt li jappoggawhom, il-partijiet ikkonéernati
indikaw li |-mizuri ta’ thejjija ghall-krizijiet se jinvolvu sforzi sinifikanti minghajr impatt dirett fit-




tnaqqis tar-riskji ta’ nuqqasijiet ta’ BTC kriti¢i.

C. Impatti tal-ghazla ppreferuta

X’inhuma I-benefi¢éji tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

L-ghazla ppreferuta tizgura li ¢-¢ittadini jkunu protetti ahjar meta jaghtu donazzjoni, jew meta jkunu qed
jigu ttrattati b’sustanza ta’ origini umana, b’regoli ta’ sikurezza u kwalita aktar armonizzati f1-UE kollha.
Iggib maghha wkoll impatt pozittiv ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha, b’mod partikolari fl-
istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti. Ir-regoli teknici skaduti, u xi kultant ghaljin, ghas-sikurezza u I-
kwalita se jitnehhew u jigu sostitwiti bi standards ibbazati fuq l-aqwa evidenza xjentifika u gharfien
espert disponibbli, 1i jigu aggornati fil-hin. Il-mizuri komuni se jsahhu wkoll is-sorveljanza mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti. ld-digitalizzazzjoni se tippermetti aktar efficjenzi fil-processi
amministrattivi, u l-possibbilta 1i tigi kondiviza informazzjoni se tillimita d-duplikazzjoni tax-xoghol
bejn I-Istati Membri.

X’inhuma 1-kostijiet tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm; inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

Il-kostijiet ewlenin huma relatati mal-mizuri ta’ monitoragg (tad-donaturi, l-ulied, u I-provvista), mar-
registrazzjoni tal-preparazzjonijiet ta’ BTC qrib il-pazjent u mal-perkors proporzjonat ghar-riskji ghall-
awtorizzazzjoni tal-BTC ipprocessati jew uzati b’modi godda. Dawk il-kostijiet fil-bi¢c¢a 1-kbira jaqghu
fuq il-professjonisti fl-istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti, fl-isptarijiet u fil-clinics u, sa ¢ertu punt, fuq
l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Ghall-istituzzjonijiet tal-UE, l-istabbiliment ta’ pjattaforma komuni
tal-IT tal-UE jgib mieghu kost importanti, izda se jippermetti li jitnaqqas il-piz (amministrattiv) ghall-
awtoritajiet nazzjonali u ghall-professjonisti. Aktar kostijiet tal-UE huma relatati mal-koordinazzjoni u
mal-kofinanzjament ta’ korpi esperti. Il-kostijiet globali ghall-mizuri skont 1-ghazla ppreferuta huma
mistennija li jkunu madwar EUR 38 miljun fis-sena, il fuq mil-linja bazi.

X’inhuma l-impatti fuq l-intraprizi zghar u medji (SMEs)?

9 ey

Ammont zghir biss ta’ “intraprizi zghar u medji” (SMEs) li jahdmu ghal profitt se jigi affettwat
direttament mill-inizjattiva; dan jikkoncerna 1-aktar I-istabbilimenti Ii jinsabu fis-subsettur tar-
riproduzzjoni assistita medikament (clinics privati tal-1VF). Is-settur tal-BTC jiddependi wkoll mill-
izviluppi fit-teknologiji tal-apparati medici (ez. il-kits ghall-ittestjar) u I-ICT (ez. ir-registri tad-data),
zewg setturi li jigbdu bosta SMEs.

Se jkun hemm impatti sinifikanti fuq il-bagits u I-amministrazzjonijiet nazzjonali?

Mizuri godda bhall-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjonijiet godda ta’ BTC, is-sorveljanza tal-
preparazzjonijiet ta’ BTC qrib il-pazjent u ta’ SoHOs godda se jehtiegu rizorsi addizzjonali. Madankollu,
I-introduzzjoni ta’ xi mizuri bbazati fuq ir-riskji se tippermetti sorveljanza aktar efficjenti b’rizorsi
limitati. L-awtoritajiet se jkomplu jigu appoggati b’mizuri bhal tahrig, awditi, gwidi komuni u
pjattaforma apposta tal-IT tal-UE.

Se jkun hemm impatti sinifikanti ohra?

Se jkun hemm impatti pozittivi fuq xi drittijiet fundamentali tac-c¢ittadini (protezzjoni tas-sahha,
nondiskriminazzjoni) ghalkemm ghall-bic¢a 1-kbira tal-aspetti eti¢i, b’mod partikolari d-drittijiet tat-tfal
imwielda mir-riproduzzjoni assistita medikament, id-decizjonijiet jittiechdu mill-Istati Membri fil-livell
nazzjonali.

Huma mistennija impatti digitali: sistema tal-IT unika tista’ tospita soluzzjonijiet flessibbli, li jippermettu
lill-Istati Membri u lill-istabbilimenti tad-demm u tat-tessuti jzommu u jikkollegaw mas-Sistema
taghhom stess jew juzaw mill-gdid il-komponenti ezistenti. Tista’ ssir nodu importanti fl-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha u b’mod aktar generali fl-ekosistema digitali tal-UE.

Proporzjonalita?

L-inizjattiva globali hija limitata ghal aspetti 1i 1-Istati Membri ma jistghux jiksbu b’mod sodisfacenti
wahedhom, u fejn hemm valur mizjud tal-UE. Il-valur mizjud tal-approc¢ tal-UE huwa i jigi zgurat 1-
uzu shih tal-livell gholi ta’ gharfien espert xjentifiku u tekniku diga disponibbli f’korpi esperti bhall-
ECDC u I-EDQM.




D. Segwitu

Meta se tigi riezaminata l-politika?

II-Kummissjoni se tkun ged tirriezamina l-indikaturi tal-monitoragg perjodikament u se tevalwa l-impatti
tal-att legizlattiv wara hames snin.




