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Zusammenfassung

A. Handlungsbedarf

Worin besteht das Problem und warum muss ihm auf EU-Ebene begegnet werden?

Die Bewertung der Richtlinien tber Blut, Gewebe und Zellen ergab, dass Patienten, Spender sowie
Kinder, die mithilfe von Eizell-, Samen- oder Embryonenspenden geboren werden, nicht vollstandig vor
vermeidbaren Risiken geschiitzt sind, da die Rechtsvorschriften mit dem neuesten Stand der
wissenschaftlichen und epidemiologischen Entwicklungen nicht Schritt gehalten haben. In den
Mitgliedstaaten bestehen unterschiedliche Aufsichtskonzepte, was zu Hindernissen fir den
grenzliberschreitenden Austausch von Blut, Gewebe und Zellen fiihrt. Patienten kénnen nicht vom vollen
Potenzial innovativer Therapien profitieren und sind bei Stérungen der Versorgung mit Blut, Gewebe
und Zellen gefdhrdet. Zudem fuhrt das Fehlen gemeinsamer IT-Systeme zu einigen UbermaRigen
Belastungen.

Was soll erreicht werden?

Das (bergeordnete Ziel dieser Initiative besteht darin, ein hohes Gesundheitsschutzniveau
sicherzustellen, indem EU-Burgerinnen und -Burger sicheren Zugang zu Therapien mit Blut, Gewebe
und Zellen erhalten. Da sich weiterhin neue Technologien oder Risiken herausbilden werden, ist es
erforderlich, dass der Rahmen zukunftssicher, belastbar sowie flexibel genug ist, damit neue Trends
beriicksichtigt werden kénnen und angemessene Sicherheits- und Qualitdtsanforderungen fortbestehen.
Worin besteht der Mehrwert des Tatigwerdens auf EU-Ebene (Subsidiaritat)?

Durch die Schaffung eines Rahmens fiir die grenziiberschreitende Zusammenarbeit, der auf einem
gemeinsamen Regelwerk beruht, sind MaBnahmen auf EU-Ebene am besten geeignet, um die genannten
Probleme wirksam mit EU-Fachkompetenz anzugehen. Die Festlegung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur Blut, Gewebe und Zellen auf EU-Ebene sorgt fir ein einheitliches Niveau beim
Zugang zu sicheren Therapien.

B. Ldsungen

Worin bestehen die Optionen zur Verwirklichung der Ziele? Wird eine dieser Optionen
bevorzugt? Falls nicht, warum nicht?

Es wurden drei Optionen fur die Festlegung und Aktualisierung technischer Standards gepruift:

— Option 1 - Dezentrale Regulierung: Blut- und Gewebeeinrichtungen greifen auf eine Vielzahl
nationaler und internationaler Leitlinien zuriick, um interne technische Standards fur ihre eigenen
Tatigkeiten festzulegen.

— Option 2 — Gemeinsame Regulierung: Blut- und Gewebeeinrichtungen missen die technischen
Standards einhalten, die in den Leitlinien festgelegt sind, die von benannten EU-Expertengremien
erarbeitet und auf dem aktuellen Stand gehalten werden.

— Option 3 - Gemeinsame Regulierung: Blut- und Gewebeeinrichtungen missen die im EU-Recht
festgelegten technischen Standards einhalten.

Die bevorzugte Option ist Option 2, die die hochste Wirksamkeit und Effizienz bietet, da sie auf

etabliertem Fachwissen (ber Blut, Gewebe und Zellen aufbaut, um aktuelle Standards zu ermdglichen,

die in der gesamten EU angewandt werden.

Dariiber hinaus wurde eine Reihe gemeinsamer MalBnahmen bewertet, die dazu dienen sollen, einige

Rechtsliicken im Rahmen fir Blut, Gewebe und Zellen zu schlieflen, die Aufsicht zu starken,

Innovationen zu erleichtern, und zwar durch Beratung in der Frage, wann die Rechtsvorschriften uber

Blut, Gewebe und Zellen anwendbar sind (die Abgrenzung gegenliber anderen Rahmen bleibt

unverdndert), und ein (dem Risiko) angemessenes Zulassungsverfahren fir neue Prozesse, sowie die

Versorgung mit Blut, Gewebe und Zellen (in Krisensituationen) zu steuern. Was die digitalen Aspekte

betrifft, so ist das bevorzugte Szenario die Einflihrung eines neuen einheitlichen IT-Systems.
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Welchen Standpunkt vertreten die verschiedenen Interessentrager? Wer unterstutzt welche
Option?

Option 2 und die gemeinsamen MaRnahmen werden von den Interessentragern weitgehend beflirwortet.
Die zustandigen nationalen Behdrden dufRRerten jedoch Bedenken hinsichtlich der Ressourcen, die fur die
Umsetzung von Malnahmen zur Stirkung der Aufsicht erforderlich sind. Die Interessentréager
befurworteten auch Malnahmen zur Krisenvorsorge, wiesen jedoch darauf hin, dass damit erhebliche
Anstrengungen verbunden waren, ohne dass dies unmittelbare Auswirkungen im Sinne einer
Verringerung des Risikos von Engpéssen bei kritischen Blut-, Gewebe- und Zellprodukten hétte.

C. Auswirkungen der bevorzugten Option

Worin bestehen die Vorteile der bevorzugten Option bzw. der wichtigsten Optionen?

Die bevorzugte Option wirde sicherstellen, dass die Blirgerinnen und Burger besser geschiitzt werden,
wenn sie eine Substanz menschlichen Ursprungs spenden oder mit einer solchen Substanz behandelt
werden, wobei EU-weit einheitlichere Sicherheits- und Qualitatsvorschriften gelten wiirden. Die Option
wirde sich auch fur Angehorige der Gesundheitsberufe, insbesondere in Blut- und
Gewebeeinrichtungen, positiv auswirken. Veraltete und teilweise kostspielige technische Vorschriften
fur die Sicherheit und Qualitat wirden gestrichen und durch Standards ersetzt werden, die auf den besten
verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnissen und Fachkenntnissen beruhen und zeitnah aktualisiert
werden. Die gemeinsamen MaRnahmen wirden auch die Aufsicht durch die zustandigen nationalen
Behorden stdrken. Die Digitalisierung wirde weitere Effizienzsteigerungen bei  den
Verwaltungsverfahren ermdéglichen, und die Mdglichkeit der gemeinsamen Nutzung von Informationen
wirde Doppelarbeit in den Mitgliedstaaten begrenzen.

Welche Kosten entstehen bei der Umsetzung der bevorzugten Option bzw. der wichtigsten
Optionen?

Die Kosten entstehen hauptsachlich durch UberwachungsmaBnahmen (Spender, Nachkommen,
Versorgung), die Registrierung von am Krankenbett hergestellten Blut-, Gewebe- und Zellpraparaten
und das dem Risiko angemessene Verfahren zur Zulassung von Blut, Gewebe und Zellen, die auf neue
Weise verarbeitet oder verwendet werden. Diese Kosten fallen hauptséchlich fur Fachkrafte in Blut- und
Gewebeeinrichtungen, Krankenh&usern und Kliniken sowie in geringerem MaRe bei den zustdndigen
nationalen Behorden an. Fir die Organe und Einrichtungen der EU ist die Einrichtung einer
gemeinsamen IT-Plattform der EU mit erheblichen Kosten verbunden, wird es aber ermdglichen, den
(Verwaltungs-)Aufwand fir nationale Behdrden und Fachkrafte zu verringern. Weitere Kosten entstehen
der EU im Zusammenhang mit der Koordinierung und Kofinanzierung von Expertengremien. Die
Gesamtkosten fiir die MalRnahmen im Rahmen der bevorzugten Option dirften bei etwa 38 Mio. EUR
pro Jahr und damit tber den Kosten fur das Basisszenario liegen.

Welche Auswirkungen hat die Initiative auf kleine und mittlere Unternehmen (KMU)?

Die Initiative wirde nur einen kleinen Teil der gewinnorientierten kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) direkt betreffen, und zwar hauptsachlich Einrichtungen des Teilsektors der medizinisch
unterstitzten Fortpflanzung (private IVF-Kliniken). Der Sektor fur Blut, Gewebe und Zellen ist auch von
Entwicklungen in den Bereichen Medizintechnik (z. B. Testkits) und IKT (z. B. Datenregister) — zwei
Wirtschaftsbereichen mit hohem KMU-Anteil — abhangig.

Wird es spurbare Auswirkungen auf nationale Haushalte und Behdrden geben?

Neue MaRnahmen wie die Zulassung neuartiger Blut-, Gewebe- und Zellpraparate sowie die Aufsicht
tber am Krankenbett hergestellte Blut-, Gewebe- und Zellprdparate und U(ber neue Substanzen
menschlichen  Ursprungs (SoHO) erfordern zusétzliche Ressourcen. Die Einfuhrung einiger
risikobasierter MaBnahmen wird jedoch eine effizientere Aufsicht mit begrenztem Ressourcenaufwand
ermdglichen. Die Behdrden werden durch Manahmen wie Schulungen, Audits, gemeinsame Leitlinien
und eine spezielle IT-Plattform der EU weiter unterstlitzt.

Wird es andere nennenswerte Auswirkungen geben?

Es wird positive Auswirkungen auf einige Grundrechte der Bdirgerinnen und Birger geben
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(Gesundheitsschutz, Nichtdiskriminierung), wobei die Entscheidungen (ber die meisten ethischen
Aspekte, insbesondere die Rechte von Kindern aus medizinisch unterstiitzter Fortpflanzung, von den
Mitgliedstaaten auf nationaler Ebene getroffen werden.

Zudem werden digitale Auswirkungen erwartet: Ein gemeinsames IT-System kann flexible Ldsungen
bieten, die es den Mitgliedstaaten sowie Blut- und Gewebeeinrichtungen ermdglichen, ihr eigenes
System beizubehalten und an das gemeinsame System anzubinden oder bestehende Komponenten
weiterzuverwenden. Es konnte zu einem wichtigen Knotenpunkt im Europdischen Raum fir
Gesundheitsdaten und ganz allgemein im digitalen Okosystem der EU werden.

Sind die MalRnahmen verhaltnismafiig?

Die Gesamtinitiative ist auf Aspekte beschrankt, die von den Mitgliedstaaten selbst nicht in
zufriedenstellender Weise erreicht werden konnen und bei denen ein EU-Mehrwert besteht. Der
Mehrwert des EU-Konzepts besteht darin, dass die hohe wissenschaftliche und technische
Fachkompetenz, die in Expertengremien wie dem ECDC und dem EDQM bereits zur Verfiigung steht,
umfassend nutzbar gemacht wird.

D. FolgemafRnahmen

Wann wird die MaRnahme Uberprift?

Die Kommission wird die Uberwachungsindikatoren regelmaRig tberpriifen und die Auswirkungen des
Rechtsakts nach flinf Jahren bewerten.
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