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FARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos do artige 7% da Lel n® 4372006, de 25 de agosto, gue regula o
acompanhamento, apreciacio e pronuncia pela Assembleia da Replolica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n® 212012, de 17 de maio, pela Lei n® 18/2018, de 2 de maioc e pela Lei n.?
642020, de 2 de novembro, bam como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europsias aprovada em 1 de margo de 2016, a Comissfio de Assuntos Europeus
recebeu 3 Proposts de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EURCPEUL E DO
COMSELHD relativo a normas de q;ualidad& e seguranga para as substincias de
origem humana destinadas & aplicagdo em seres humanos & que revoga as Direfivas
2002/98/CE & 2004/23/CE [COM{2022)335).

A supra identficada niciativa foi sinalizada & Comissfo de Saude, comissao
compalente em razdo da maténa, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o
relatorio que s& anexa ao presente parccer, dele fazendo parte integrante.

PARTE il - CONSIDERANDOS

1 = A presente iniciativa diz respeito & Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEW E DO COMSELHO relative a normas de gualidade e
saguram;é para as substéncias de origem humana desfinadas a aplicacio em seras
humanoes ¢ que revoga as Direfivas 2002/08/CE e 2004/23/CE.

2 - Com efeito, a legislagio em vigor e aqui em andlise, - a Diretiva Sangue -
M2ORCE! & a Diretiva Tecidos & Células - 2004/23/CE? (legislacio STC - Sangue,
Tecidoz e Células) ajudaram a garantir a saguranga de mihdes de doentes
submetidos a transfusSo sanguinea, frensplantagde e repredugie medicamente

1 birethva 2002/98/CE do Parlamento Eurppeu o do Conselha, de 27 de janeire de 2003, que estabelece
normas de quelidade & seguranga am relacio & colheita, andlise, prooessamento, smasenamento @
distribuicio de sangue humano e de componentes sangeneas e que altera a Diretiva J001,/83/CE (1O L
33 de 8.2.3003, p. 30). .

T Diretiva 2004/23/CE da Parlamento Eurcgeu e do Conselno, de 31 de margo de 2004, relativa ao
pstabelecimentn de normas de qualidade & segurange em relagdo 3 dadiva, colhaita, andlise,
processamento, preservacho, armazenaments e distribuicio de tecidos e células de origem humana (10
L 102 de 7.4.2004, p. 48},
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asgistida, A legislagio estabelece, pois, requisitos de gualidade e ssquranca para
todas as alividades, desde a dadiva até 4 aplicagio em seres humanos,

3 = A presente iniciativa, refere, neste contexto, gue fodos os anos, os doentes da
Unifio Europeia sio fratados com 25 mithdes de transfusfes de zangue, um milkdo de
ciclos de reproducio medicaments assistida, mais de 35 000 transplantes de células
estaminals @ centenas de milhares de tecidos de substituicio

4 — Mesta sequéncia, 3 presente iniciativa menciona que apds estar quase 20 anos em
vigar, & legislagio ja ndo commesponde aos pregresses cientificos e écnicos e deve ser
atualizada para fer em conta desenvolvimentos que ocomaram no setor,

Embora uma avaliagio da legislagiio STCY tenha confirmade gue esta trauxe niveis
muite bons de seguranga e gualidade globals nestes selores, foram identificadas as
sequintes deficiéncias da legislagia:

=05 doenfes ndo esfdo fofalmente profegidos conira riscos evitavels davido @ regras
tdchicas desatvalizadas;

-Os dadores de sangue, lecidos e célulae (STC) e as crangas nascldas de dwulps,
espenma oU embndes doados (descendéncia) estio expostas a nscos evildveis;

-0 Estados-Membros fém abordagens divergentes em maléra de supenisdo, o gue
dificulta os intercambios fransfronteiras de STC, .

-0} pleno pofencial de STC fratados ou ufiizados de novas formas ndo é alcangado no
que se refere aos doentas;

-0is dosnies s80 vilneravels a interupeies no fomecimenla de 5TC na UE.

5 - MNeste ambilo, & referido e relembrado que s pandemia de COVID-18 pés em
evidancia algumas destas deficiéncias, em especial as que afetam as regras da
prevengio do risco de transmissfo de doengas por STC & a falla de medidas para
assegurar a suficiéncia de fornecimento. '

" A presente iniciative visa, assim, colmatar estas lacunas através da revisSo da
legisiagio em vigaor.

* mvaliacle da legislagfo da Uniio em matérda de sangue, tecidos @ colulas [SWD [2019) 376 final
hittps:fecewropaeu/health/systamfiles/2019-10/5wd_2019_376_en_0,pdf
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O objetive geral consiste em assegurar um elevado nivel de protecio da sadde dos
cidadfos da UE e garantir o seu acesso a STC seguros @ elicazes.

Dado que continuardo a surgir novas tecnologias ou riscos, ¢ desej@vel que o futuro
guadro saja aplicado de forma mais eficaz, adequado as exigéncias fuluras, resistente
45 crises e suficientemente agil pars ter em conta novos riscos e tendéncias,
continuando simultaneaments 8 proporcionar reguisitos adeguades em mabéria de
saguranga ¢ qualidade.

& — Deste modo, a presenis iniciativa prevé medidas destinadas a:

{) Garantir a seguranga e a qualidade para os doenles bratados com lerapias SoHO
(Substincias de origem humana) e prolegé-los plenamente dos riscos evitdveis
associados &5 SoHO,

fil Garantir @ seguranca e 2 gualidade para os dadores de SoHO e as criangas
nascidas de dvulos, esperma ou embrices doados. .

ii) Reforgar e permitiv a harmonizagdo das praticas de supenvisfo enfre os Estados-
Membros.

i) Facilitar o desenvolimenta de terapias SoHO inovadoras seguras e eficazes

v) Melhorar a resiligncia do sator, mitigando o Fizco de escasser

7 - Importa mencionar, ainda, que a presente iniciativa se enguadra na ambigio da
UE de construir uma Unido Europeia da Sadde mais forte, a fim de:

il profeger melhor a sadde dos nossos cidaddos (incluindo doenles, dadores e
geseendancial;

i} equipar a UE & os seus Estados-Membros para melhar prevenir & combater fuluras
pandemias (vigldncia, andlise de dados, avaﬁa;éﬁ dos riscos, alerta rdpido e
resposia), e

i) melhorar a restidnela dos sistemas de sadde da UE {formecimento suflclanta de
SoHO).

B — Por dftimo, sublinhar que a presente iniciafiva assume a forma de um novo
regulamento gue revega dois atos de base existentas, ambos Dirallvas, sando que, um
elemento  fundamental da  iniciativa consisfe em  estabelecer medidas  mais
harmonizadas para os Estados-Membros e as omanizagdes envolvidas na colheita,
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andlise, processamento, distribuicio e aplicagio de SoHO, desde os dadores até aos
doantes.

A Insuficiente harmonizegio minima foi identificada como uma razéo fundamental para
a redugio da confianga entre 03 Estados-Membros, o qua resultow numa redugdo do
intercambio fransfrontsirico e num acesso insuficients dos doentes as SoHO.

Um regulamenta &, pois, considerado o instrumento juridica mais adeguado, uma vez
que n#o necessita de transposico e & de aplicagio direta e imediata nos
ordenamentos jurldicos nacionais de cada Estado-Membro,

Atentas as disposighes da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes quesites:

a) Da Base Juridica

A presente iniciativa baseia-se no artigo 168.°, n® 4, alinea a), do Tratado sohre o
Funcionamento da Unido Europaia.

Sublinhar que os Estados-Membros continuam a ser responsiveis pelas decisbes de
natureza ética e organizaclonal, tals como autorizar a dadiva de determinadas SoHO
ou decidir guanto a atribuigio de determinadas SoHO ou quem pode ter acesso a
daterminadas terapias com SoHO, N :

b) De Principio da Subsidiariedade

As ameagas de doengas em constante evoluglo, constituem ameacas transfronteiricas
para @ salde plblica. Além disso, o intercadmblo de SoHO entre os Estados-Membros
& com paises terceiros & necessino para garantir a otimizacdo do acesso dos doentes
e a suficiéncia do formeciments. O aumenio dos intercémbios fransfronteirigos de
SoHD exige uma cooperagio cada ver mais estreifa entre véros grupos de
profissionals de sadde & autoridades.

Certos tipos de conhecimantos especialzados especificos do selor podem também

nao estar faciimente disponiveis em todos os Estados-Membros.

AD proporcionar um quadro para a cooperacao transfronteinica, baseado num conjunto
de regras comuns € associado a conhecimentos especializados especificos do setor,
as medidas a nivel da UE s30 a forma mais adequada de resolver eficazmente estas
guesties.



Z

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAD DE ASSUNTOS ELIF.DF'ELIS

O estabelecimento de normas elevadas de gualidade e seguranga para as SoHO a
nivel da UE facilita @ igualdade de acesso a terapias seguras para todos os cidadaos
da UE e Incentiva a circulagio de materiais & produtes de SoHO entre os Estados-
Mernbros, A criagio de um quadro comum que apoie priticas conjuntas promovera a

simplificacdo e a eficiéncia,

Por conseguinte, os objetivos definidos na presente iniciative nSo podem ser
suficientemente realizades de per s pelos Estados-Membros e apenas com uma
intervengio coordenada e adequada poderdo ser alcangados de forma eficaz ao nivel
da Unido, pelo que & respeitado e cumprido o principio da subsidiariedade nos 1@rmaos
do artigo 5° do TUE,

¢) Do Principio da Proporcionalidade

A presente iniciativa Jimila-se acs aspetos que os Estados-Membeos ndo podem
alcangar satisfatoriaments por & 86 @ em que existe um claro valor acrescentado da
Uni&o Europsia. Muitos dos objetivos visados sd podem ser alcangados através de
regras e orientagdes allamente Wcnicas que exigem conhacimentos especializades
especificos para a sua alualizaco regular,

Com efeito, a presente iniciativa ndo interfere com o direilo de os Estados-Membros
manteram & introduzirarn medidas mais rigorosas guando as consideram necessarnas
{artige 168.%, n.* 4, do TFUE), mas aumenta o nivel de seguranga e qualidade a
alcancar em todos os Estados-Membros, reduzindo assim, na maloria dos casos, a
necessidade da medidas mais rigorosas que possam criar obstaculos so intercambio

fransfrontairico e ao acesso dos doentes.

Deste modo, a iniciativa limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem,
por si 56, alcangar de forma satisfatéria, & ndo vao além do necessario para atingir os
objetivos fixados.

Por consaguinte, & respeitado e cumprido r:i principlo da proporcionalidade nos termos
da artigo 5% do TUE.
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PARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos exposios e atento o Relatario da comissdo competente, a
Comiszio de Assuntos Europeus & de paracer que; :

1 = A presente nicialiva ndg vicld o principios da subsidigriedade & da
proporcionalidade, na madida em que o objelivo a alcangar seré mais eficazmente
alingido alravés de uma agio da Unifo e o proposto nSo excede o necessario para tal.

2 - Em relagio & iniciativa em andlize, o processo de escrulinlo estd concluida,

Palacio de 5, Benfo, 6 de outubro de 2022

0O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissio
i, Y L I
{Paulo Ramalho) (Luis Capoulas Santos)

PARTE IV — ANEXO
-Relatdrio da Comissao de Sadde.
-Mota técnica apresentada pelos servigos da Comiss&o de Assuntos Europeus.
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

os termos dos artigos 1.9-A e 2.9 da Lei n.? 43/2006, de 15 de agosto, alterada pelas Leis n.8s
21/2012, de 17 de maio, 1&/2018, de ? de maio, e &4/2020, de 2 dz2 novembro, que regula o
acompanhamento, apreciacio e prondncia pela Assemblela da Repiblica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, a Comlissdo de Assuntos Europeus sinalizou, em 28
de julho de 2022, & Comissiio de Sadde, entre outras inlciativas, a CCM (2022) 338 - “Proposta
de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo 3 normas de qualidade e
SEguranca para as substincias de origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos e
que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004,/23/CE".

Uma vez sinalizada e atenta ao seu objeto, entendew & Comissio de Saude elaborar relatdrio
de escrutinio desta iniciativa, tendo sido nomeado relator, na reuniio da Comissdo de Salde,

realizada em 07 de setembro de 2022, o signatirio do presente relatirio.

PARTE H— COMSIDERANDOS
1. Justificagiio e ohjetives e conteddo da iniciativa

A presente iniciativa diz respeitc a uma Proposta de Regulamento que define medidas para o
estabelecimento de normas elevadas de qualidade e seguranga para todas as substancias de
arigem humana [«5oH0») destinadas a aplicagBo no ser humano e para a; atividades
relacionadas com essas substincias, a fim de assegurar um elevado nivel de prote(do da sadide
humana, em especial dos dadores de SoHO, dos recetores de SeHO @ da descandéncia de

reprodugdo medicamente assistida.

£ certo gue a Diretiva Sangue - 2002/98/CF e a Diretiva Tecidos e Células - 2004/23/CE,
legislacdo que estabelece requisitos de qualidade e seguranga para todas as atividades, desde
a dadiva até a aplicaﬁn em seres humanos, ajudaram a garantir a seguranca de milhdes de
doentes submetidos a transfusdo sanguinea, transplantacio e reprodugdo medicamente

asgistida.
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Contudo, trata-se de legislagio que se encontra em vigor ha quase 20 anos, periodo a0 longos

do qual se registaram progressos cientificos e téonicos e desenvolvimentos neorridng na setor

De acordo com o Estudo de Avaliagio da Legislagdo da Unido Europeia em Matéria de Sangue,
Tecidos e Células STC, ¢ referido que esta legislagdo trouxe nivels muito bons de seguranca e
qualidade globals mestes setores, mas, 20 mesmo tempo, sdo identificados aspetos que
justificam a necessidade de atualizacdo da legislacdo de modo a melhorar 3 sua eficicia & a

responder a novos riscos, designadamente:

o Os doentes ndo estio totalmente protegidos contra riscos evitdwels devido a regras

técnicas desatualizadas;

- s dadores de sangue, tecidos e células {STC) e as criangas nascidas de dvulos, esperma

ou embrides doados (descendiéncia) estio expostos a riscos evitdvels;

. Os Estados-Membros téim abordagens divergentes em matéria de supervisiio, o que

dificulta os intercambios transfronteiras de 5TC;

. 0 pleno potencial de 3TC tratados ow utilizados de novas formas ndo & alcangado no que

se refere aos doentes;
L) O3 doentes s3o vulnerdveis a interrupgdes no fornecimento de STC na UE.

Em particular no que respeita as medidas necedsdrias para a prevencio do risco de
transmissdo de doengas por 5TC e para garantir a suficiéncia do fornecimento deste material, o
recente cendrio de pandemia de COVID-19, veio trazer & evidéncia alguma vulnerabilidade da

legislaglio existente, requerendo-se a sua revisBo para ultrapassar atuais lacunas.

Mo dmbito da exposicio de motivos que subjaz & proposta de Regulamento em andlise &

referido gue o mesmo se enquadra nos objetivos de:

1] Melhor protegdo dos cidaddos, nomeadamente incluinde doentes, dadores e

descendéncia;

a Avalizgio da legislagdo da Unido em matéria de sangee, tecidos e células {SWD {2019) 376 final}
hitps:/fec.europa.eu/health/systemfiles/ 2019 10/swd_2019 376 en_0.pdf
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2) Criar mecanismos mais eficazes, no que respeita a vigildncia, andlise de dados, avaliacdo
dos riscos, alerta rapldo & resposta, para melhor prévenir @ combater possivels futuras

pandemias
3) Assagurar o fornecimento suficiente de SoHO, mitigando o risco de escasses,

A proposta assume a forma de um novo regulamento, dispensando 3 sua transposicio para a
legislagio nacional, tendo como um elemento fundamental o estabelecimento de medidas
mais harmonizadas para os Estados Membros e as organizaches envolvidas na colheita,

andlise, processamento, distribuigdo e aplicacdo de SoHO, desde os dadore: até aos doentes.

O novo regulamento em proposta, revoga a Diretiva 2002/98/CE relatva ao sangue e a
Diretiva 2004/23/CE relativa aos tecidos € células, e a respetiva legishicio de execugdo,
estruturando-se ao longo de X1V capitulos, em torno de obrigactes das diferentes partes
interessadas e inclui requisitos especificos para todas as omganizagles que realizam atlvidades
suscetiveis de afetar a seguranca, a qualidade ou a eficacia das S0H0 utilizadas para aplicagSo
no ser humano & descreve 3 obrigacbes das autoridades designadas que irdo verificar a

correta aplicagio das disposighes.

1. Base juridica, subsidiariedade e proporcionalidade
. Base juridica

A base |uridica da legislacio relativa s S0HO & o artigo 168.2, n.? 4, alinea a), do Tratado sobre

o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),

Os Estados Membros continuam a ser responsdvels pelas decisbes de naturera &tica e
organizacional, tais como autorizar a dadiva de determinadas S0HO ou decidir quanto 3
atribuicdo de determinadas SoH0O ou quemn pods ter acesso a determinadas terapias com

SoHO.
. Subsidiariedade

0 Regulamento em aprego visa proporcionar um guadro harmonizade para a cooperac3o
transfronieirica, baseado num conjunte de regras comuns @ associado a conhecimentos

especializados especificos no dmbito das SoHQ, sendo entendido gue as medidas & nivel da UE

11
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530 a forma mals adequada de resolver eficazmente as questies relaclonadas com normas
elevadas de gualidade & seguranca para as SoHD e facilitar a igualdads de acesso a terapias
seguras para todos o3 cidadios da UE e incentivando 2 circulac3o de materials e produtos de

S0HO entre o5 Estados Membros.

A este nivel & de referir gue o aumento dos intercimbios transfronteirigos de SoHO exige uma
cooperagao cada vez mals estrelta entre vdrios grupos de profissionais de sadde e autoridades,
a fim de assegurar que as S0H0 continuam a ser rastredveis desde o dador até ao recetor ¢
wice-versa, pelo que & harmonizagio de prdticas conjuntas promovera a simplificacio e a

eficiencia nesta matéria.
. Proporcionalidade

A iniciativa global limita-se a exigir gue os servigos de sangue e os servigos manipuladores de
tecidos cumpram as normas de seguranga e de qualidade, seguindo orientacdes elaboradas e
atualizadas por organismos especializados designados, tais como o ECDC e a Diregdo Europeia

da Qualidade dos Medicamentos e Culdados de Sadde,

A abordagem seguida na proposta proporclona uma maior eficicia e eficiéncia, evita a
necessidade de reformular orientagBes e pode assegurar um elevado nivel de harmonizagdo,
bem como uma rdpida atualizacBo das mormas, facilitando  assim o intercdmbio
transfronteirigo de SoHO e 0 aoesso a SoHO seguras, aspetos que os Estados Membros podem,

por =i 24, ndo alcangar satisfatoriamente.,

A proposta ndo interfere com o direito de os Estados Membros manterem e introduzirem
medidas mais rigerosas quando as considerem necessdrias (artigo 168.%, n.2 4, do TFUE), mas
aumenta o nivel de seguranca e qualidade a alcancar em todos os Estados Membros,
reduzindo assim, na maioria dos casos, a necessidade de medidas mait rigorosas que possam

criar obstaculos ao intercambio transfrontelrigo e 8o acesso dos doentes.

PARTE Ill - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

Sendo a opinifo do Deputado relator, de acordo com o Regimento da Assembleia da

Republica, um aspeto facultativo, & opgBo nade se referir sobre a matéria no atual relatdrio,

12
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PARTE IV - CONCLUSOES

Em facz dos elementos expastos, a Comissio de Sadde conclui o seguinte:

A COM (2022)338, relativa & «Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
COMNSELHO relativo a normas de gualidade e seguranca para as substincias de origem humana
destinzdas a aplicacio em seres humanos e gque revoga as Diretivas 2002/98/CF &
2004/23/CEx, visa definir medidas que estabelecem normas elevadas de gualidade =
seguranga para todas as substincias de origem humana [«50HO») destinadas a aplicagio no
ser humano e para as atividades relacionadas com essas substincias, a fim de assegurar um
elevado nivel de prote¢do da sadde humana, em especial dos dadores de 50HO, dos recetores

de SoHD e da descendéncia de reprodugio medicamente assistida,

A proposta de regulamento nén prejudica a legislagdo nacional gue estabelece regras relativas
a aspetos das SoHO gue ndo sejam a sua gualidade e seguranca e a seguranca dos dadores

dessas substéncias.

A& iniciztiva ndo viola o Principio da Subsidiariedade na medida em que o objetivo a alcancar
serd mais eficazmente atingido através de uma aglo da Unido, em regime de gestio partithada

com 0% Estados-Membros;

A iniciativa nao wiola o Principio da Proporcicnalidade, limitando-se a exigir que os servipos de
sangue e os servipns manipuladores de tecldos cumpram as normas de seguranca e de
qualidade, seguindo orientagfies elaboradas e atualizadas por organismos especializados
designados, proporcionando maior eficdcla e eficiéncla e facilitande o intercdmbio
transfronteirigo de 50HO e o acesso a 5oHO seguras, aspetos que os Estados Membros podem,

por si 55, ndo alcangar satisfatoriamenta,

A Comissdo de Sadde da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo o Relatdrio
ser remeticdo & Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos efeitos.
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