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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA -

COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARECER
cona(znzz)sas
Prcposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO reEatwo ‘a. normas de qua!;dade e seguranca para as
substancias de oﬂgem humana destznadas a aphcagao em seres humanos'
' e que revoga as Diretivas 2002!98!CE -] 2004!2318£ R
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mes termos do artige 7° da Lei n® 4372006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacio 8 prondnecia pela Assembleia da Repiblica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n.® 2112012, de 17 de maio, pela Lei n® 182018, de 2 de maio & pela Lei n®
84/2020, de 2 dz novembro, bem como da Metodologia de escrutinio das inicialivas
europsias aprovada em 1 de margo de 2016, a Comissfio de Assuntos Europeus
recebeu 3 Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROFEL E DO
CONSELHO relative a normas de q-ualldade & seguranga para a5 substincias de
origem humana destinadas 4 aplicagio em seres humanos e que revoga as Direfivas
2002/B8/CE & 2004/23/CE [COM(2022)338].

A supra identficada iniciativa fol sinalizada & Comisslo de Sauds, comiss3o
compatents em razdo da matéra, a qual analisou a referida iniciativa & aprovou o
relatorio que se anexa ao presente parccer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS .

1 = A presente iniciative diz respeita & Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEL E DO COMSELHO relative a normas de gualidade o
seguUranca para a3 substincias de origem humana destinadas & aplicagio em seres
humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE.

2 — Com efeito, a legislagio em vigor e agui em andlise, - a Diretiva Sangue -
200209RICE! & 8 Diretiva Tecidos & Células - 2004/23)CE? (legisfacio STC - Sangue,
Tecidos e Células) ajudaram a garantir a saguranga de mihdes de doentes
submetidos a transfusBo sanguinea, fransplantagde e repredugdo medicamente

L Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Ewropru o do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece
marmas de qualidads & seguranca em relacdo 3 colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribuigio de sangue humano e de componentes sangeneos e que altera a Diretiva J001/83/0F {10 L
33 de 8.2.2003, p. 30). .

? Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Eurcpeu e do Conselno, de 31 de margo de 2004, relativa a0
estabelecimento de normai de qualidade e segurange em relagdo 3 dadiva, colheita, andlise,
processaments, preservacia, armazenaments e distribuicio do tecidos e céhulas de origem hurnana (10
L 102 de 7.4.2004, p. 48},
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assistida. A legislagdo estabelece, pois, requisitos de qualidade e ssguranca para
o todas as alividades, desde a dadiva alé 4 aplicagiio em seres humanos,

3 - A presente li'u'r.hliva. refare, neste contexto, gue todos os anos, os doenles da

Uniso Europeia séo tratados com 25 milhoes de transfuses de sangue, um milhdo de
ciclos de reprodugdo medicamente assistida, mais de 35 000 transplantes de células

estaminals e centenas de milhares de fecidos de substituigho.

4 = Mesta sequéncia, 3 presente iniciafiva menciona que apds estar guase 20 anos am
vigor, a legislagao j& nio comesponde aos progresses cientificos e técnicos e deve ser
atualizada para ter em conta desenvolvimentos que ocomeram no selor.

Embora uma avaliagio da legislagio STC? tenha confirmado que esta trouxe niveis
muits bons de seguranga & qualidade globals nestes setares, foram identificadas as
seguintes deficiéncias da legislagia:

-0s doenfes ndo esldo totalmente profegidos conlra riscos evitdvels devido a regras
tdcnicas desatualizadas; R :

-0 dadares de sange, lecidos & célilas (STC) e as oriangas nascldas de dwvulo
esperma ou embrives doados (descendéncia) estio expostos a riscos evitdveis:

-0s Estados-Membros fém abordagens divergenfes em matéra de supenisdo, o gue
dificilia os intercémbios transfronteiras de STC; .

-0 pleno pofencial de STC fratados ou uliizados de novas formas nio é alcangado no
que s¢ refere aos doenfos; )

-0s doentes séo vilnerdvels a interrupgtes no formecimento de STC na UE.

5 - Mesle ambilo, & referido & refembrado que s pandemia de COVID-18 pés em
avidéncia algumas destzs deficiéncias, em especial as gue afetam as regras de -
prevencdo do risco de fransmissdo de doengas por STC @ a falla de medidas para
gssegurar a suficiéncia do fornecimento. "

A presente inicistiva visa, assim, colmatar estas lacunas através da reviso da
legislagdo em vigaor, '

® avaliago da leglslagio da Uniio em matéra de sangue, tecidos e célulzs [SWD [2019) 3746 finat)
https:fecewropa ey fhealthfsyatermfiles (2019 10/5wd_2019_376_an_0.pdf
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O objetive geral consiste em assegurar um elevado nivel de protecio da sadde dos
cidadaos da UE e garantir o seu acesso @ STC seguros a elicazes.

Dado gque continuarfio a surgir novas tecnologias ou riscos, & desejdvel que o futuro
fguadro saja aplicado de forma mais eficaz, adequado a5 exigéncias fuluras, resistente
&5 crises e suficienternente agil para ter em conta novos riscos e tendéncias,
contindando simultaneamente & proporcionar reguisitos adequades em matéria de
seguranga & gualidade.

& = Deste modo, a presente iniciativa prevé medidas destinadas a:

i) Garantir a seguranga & & gualidade para oz doentes tralades com terapias SoHO
(Substincias de origem humana) e protegé-los plenamente dos riscos evitaveis
associados 83 SoHO,

il Garantir @ seguranga e 2 gualidade para os dadores de SoHO e as crangas
nascidaz de dvulos, esperma ou embrides doados. I

iifl Reforgar & permitic a harmonizagio das priticas de supervisfo entre os Estados-
Membros.

iv) Facilitar o desenvolvimento de terapias SoHO inovadoras seguras e eficazes.

v) Melhorar a resiligncia do sator, mitigando o risco de escassez.

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

il profeger melthar a sadde dos nossos cidaddos (incluindo doentes, dadores e
descendéncial;

i} equipar a UE & os seus Estados-Membros para melhor prevenic & combater fuluras
panderias (vighdncia, andlise de dados, avaliagio dos riscas, alerta répido e
ragposlal, e

i) melhorar a m_-sﬁ'.t'&ncfa dos sisfemas de saide da UE (fomecimento suficlante de
SoHQO).

B — Por ltimo, sublinhar que a presente iniciefive assume a farma de um novo
ragulamento qua revoga dois atos de base existentas, ambos Diretlvas, sendo que, um
elermento  fundamertal da iniciativa consiste em estabelecer medidas  mais
harmonizadas para os Estados-Membros e as organizagdes envolvidas na colheita,
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andlise, processamento, distribuiglo e aplicagio de SoHO, desde os dadores até aos
doantes. )

A Insuficiente harmonizacdo minims foi identificada como uma razfo fundamental para
a redugio da confianga entre o3 Estados-Membros, o que resullou numa redugio do
infercambio fransfronteirico & num acesso insuficiente dos doentes as SoHO, '
.Um_ regulamento g, pois, considerado o instrumento juridico mais adequado, uma vez
que ndo necessita de transposiciio e & de aplicagio direta e imediata nos
.ordehameiltus juridices nacionais de cada Estado-Membro,

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

a) Da Base Juridica .

A presente iniciativa baseia-se no artigo 168° n® 4, alinea &), do Tra'bal;in sobre o
Funcionamento da Unifo Europaia.

Sublinhar que os Estados-Membros continuam a ser rea.pnnsiveis pelas daélsﬂas diz
natureza ética e organizacional, tals como autorizar a dadiva de determinadas SeHO
ou decldir quanio & atribuiglo de determinadas SoHO ou quem pode ter acesso a
daterminadas taraplas com SoHO, : .

b) Do Principio da Subsidiariedade

As ameagas de doengas em constante evelugio, constiluem ameaces transfronteiricas
para 8 salde piblica. Além disso, 0 intercAmble da SoHO entre os Estados-Membros
& com paises terceiros & necessirio para garantir a otimizagdo do acesso dos doentes
‘e a suficiéncia do ft_:meclrhamu. 2 aumenta dos intercémbios lmnsﬁmmm@s de
S0HO exige uma cooperagio cada wer mais estreita entre vérios orupos de
profissionals de sadde e autoridades. _

Certos tipos de conhecimentos especialzados especificos do selor Fll:;dﬂl‘l'l também
nao estar faciiments disponiveis em todos os Estados-Membros.

AQ Proparcionar um qua&:lm para a cooperacao transfronteirica, baseado num conjunto
de regras comuns e associado a conhecimentos especializedos especificos do setor,
as medidas a nivel da UE 3o a forma meais adequada de resolver eficazments estas
questies.
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O estabelecimento de mrrnas. elavadas de gualidade e seguranga para as SoHD a
nivel da UE facilita a igualdade de acesso a terapias seguras para todos of cidadaos
da UE @ incentiva a circulacso de meldaliais & produtos de SoHD entre os Estados-
Membros. A criagio de um guadro comum que apoie priticas conjuntas promaovers a
_ simplificacao e a eficiéncia,

Por conseguinte, os objetivos definidos na presente iniciativa nSo podem ser
suficientemente realizados de per s pelos Estados-Membros e apenas com uma
intervengio coordenada & edequada poderdo ser aleangados de forma eficaz ao nivel
da Unido, pelo que & respeitado & cumprido o principio da subsidiariedade nos lermos
do artigo 5° do TUE.

¢) Do Principio da Proporcionalidade

A presente iniciativa Jimila-se acs aspetos que os Estados-Membros ndo podem
alcangar satisfatoriameants por sl 26 @ em que existe um claro valor acrescentado da
Unifo Europsia. Muitos dos objetivos visados sd podem ser alcangados através de
regras & orientagBes allamente técnicas que exigem conhecimentos especializados
especiicos para a sua alualizagho regular., '

Caom efeito, a presente iniciativa ndo interfere com o dirello de os Estades-Membros
manteram & introduzirem medidas mais rigorosas guando as considerem necessaras
{artige 168.%, n.® 4, do TFUE), mas aumenta o nivel de seguranga e gualidade a
alcangar em todes os Estados-Membros, reduzindo assim, na maloria dos casos, a
necessidade de medidas mais rigorosas que possam criar ohsticulos so intercambio
fransfrontainico e ao acesso dos doentes.

Deste modo, a iniciativa limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem,
per si 86, aleangar de forma satisfatéria, & n8o vao além do necessanio para atingir os
objetivos fixados. - _

Faor eonsaguinte, é respeitado e cumprido o principio da proporcionalidads nos termos
do artigo 5° do TUE.
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FARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos exposlos e alenlo o Relalario da comiss&o competente, a
Comissfio de Assuntos Europeus & de parecer que; :

17 ="A presente inlciativa nag vicld 65 princigios da  subsidigriedade e da
proporcionalidade, na medida em gque o objelive a alcangar serd mais eficazments
alingide alravds d_u-Lu'na agio da Unifo e o proposio néo excede o necessério para tal,

2-Em rélagﬁu & iniciativa em andlize, o processo de escrutinie estd cancluido,

Palacio de S, Bento, 5 de cutubro de 2022

0 Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissio

rm‘- ﬂ 4 e dp"‘,—-ﬁ;—"« = % 26—-—‘ I
{Paulo Ramalhao) (Luis Capoulas Santos)

PARTE IV - ANEXO _
-R@Iatﬁfla da Comissao da Salbda.
-Mota téenica apresentada pelos servigos da Comiss&o de Assuntos Europeus.
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Relatorio ' Ly,

De do Jodo Dias (PCP
COM (2022) 338 final B e

Proposta dié Regulamento do Parlamento Eurcpeuw & do Conselho relativa a normas de
qualidade e seguranca para as substdncias de origem humana destinadas a aplicacio em
seres humanos e gue revoga as Diretivas 2002,/98,/CE e 2004/23/CE
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

os termos dos artigos 1.9-A e 2.9 da Lei n.? 432006, de 15 de agosto, alterada pelas Leis n.8s
2172012, de 17 de maio, 18/2018, de 2 de malo, & 64/2020, de 2 d2 novembro, que regula o
acompanhamento, apreciacio e prondncia pela Assemblela da Repdblica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europela, a Comlssio de Assuntos Eurppsus sinalizou, em 28
de julho de 2022, & Comissio de Sadde, entre outras iniciativas, a COM (2022) 338 —“Proposta
de Regulamento do Parlaments Europeu & do Conselho relative 3 normas de qualidade e
SEguranca para as substincias de origem humana destinadas a aplicagio em seres humanos e
que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004,/23/CE".

Uma vez sinalizada e atenta ao seu objeto, entendew 8 Comissio de Saude elaborar relatdrio
de escrutinio desta iniciativa, tendo sido nomeado relator, na reuniio da Comissdo de Sadde,

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

PARTE H— CONSIDERANDOS
1. Justificaciio e ohjetives e contetdo da iniciativa

A presente iniciativa diz respeito a uma Proposta de Regulamente que define medidas para o
estabelecimenta de normas elevadas de qualidade e seguranga para todas as substancias de
origem humana («5oHO»] destinadas a aplicagBo no ser humano e para a; atividades
relacionadas com essas substincias, a fim de assegurar um elevado nivel de protegdo da sadde
humana, em especial dos dadores de SoHO, dos recetores de SeHO @ da descandéncia de

reprodugdo medicamente assistida.

£ certo que a Diretiva Sangue - 2002/98/CE e a Diretiva Tecidos e Células - 2004/23/CE,
legislagdo que estabelece reguisitos de gualidade e seguranga para todas as atividades, desde
a dadiva até a aplicaﬁn em seres humanos, ajudaram a garantir a seguranca de milhdes de
deentes submetidos a transfusio sanguinea, transplantaclo e reprodugdo medicamente

asgistida,

www.parlament.gv.at



T
=== —— ===

AISSEMBLEIA DA K EPUBLICA

Comissdo de Salde

Contudo, trata-se de legislagio que se encontra em vigor hi quase 20 anos, periodo Ao longons

do qual se registaram progressos cientificos e técnicos e desenvolvimentng arorridng no setar

De acordo com o Estudo de Avaliagio da Legislacdo da UniSo Euwropeia em Matéria de Sangue,
Tecidos e Células STC, & referido que esta legislagdo trouxe nivels muito bons de seguranca e
qualidade globals nestes setores, mas, a0 mesmo tempo, sdo identificados aspetos que
justificam a necessidade de atualizacdo da legislacSo de modo a melhorar @ sua eficicia & a

responder a novos riscos, designadamente:

= Os doentes ndo estio totalmente protegidos contra riscos evitdvels devido a regras.

técnicas desatualizadas;

= Os dadores de sangue, tecidos e células {STC) e as criangas nascidas de dvulos, esperma

ou embrides doados (descendéncia) estdo expostos a riscos evitdvels;

= 0% Estados-Membros tém abordagens divergentes em matéria de supenisio, o gue

dificulta os intercambios transfronteiras de 5TC;

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

52 refers aos doentes;
D Os doentas s3o vulnerdveis a interrupgdes no fornecimento de STC na UE.

Em particular no que respeita as medidas necessdrias para a prevengdo 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

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

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

referido que o mesmo se enquadra nos objetivos de:

1) Melhor protegio dos cidadios, nomeadamente incluinde doentes, dadores e

descendéncia;

a Avaliagio da legislagdo da Unilo em matéria de sangue, tecidos e cflulas {SWD {2019) 376 final}
hitps:/fec.europa. eu/health/systemfiles/ 2019 10/swd_2019 376 en_0.pdfl
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2] Criar mecanismos mais eficazes, no gue respeita a vigildncia, andlise de dados, avaliacdo
dos riscos, alerta rapido & resposta, para melhor prevenis @ combater possiveis futuras

pandemias
3) Assegurar o fornecimento suficiente de SoH0, mitigando o risco de escassez,

A proposta assume a forma de um novo regulamento, dispensando 3 sua transposiclo 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,

anilise, processamento, distribuicio e aplicacio de SoHO, desde os dadores até acs 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, & a respetiva legishcio de execuldo,
estruturando-se ao longo de X1V capitules, emy tormo de obrigagtes das diferentes partes
interessadas ¢ inclui requisitos especificos para todas as organizagles gue realizam athvidades
suscetiveis de afetar a seguranga, a qualidade ou a eficacia das SoHO utilizadas para aplicagBo
no ser humano e descreve as obrigaches das autoridades designadas que irSo werificar a

correta aplicagio das disposigbes,

2. Base juridica, subsidiariedade € proporcionalidade
- Base juridica

A base juridica da legislacio relativa ds SoHO @ o artigo 168.2, n.? 4, alinea a), do Tiatado sobre

o Funcionamento da Unido Europeia [TFUE).

Os Estados Membros continuam a ser responsdvels pelas declides de naturera &tica e
organizacional, tais como autorizar a dadiva de determinadas SoHO ou decidir quanto &
atribuicdo de determinadas SoH0 ou quem pods ter acesso a determinadas terapias com

SoHO.
" Subsidiariedade

0O Regulamento em aprego visa proparcienar um guadro harmonizade para a cooperacdo
transfronteirica, baseado num conjunte de regras comuns ¢ associado a conhecimentos

especializados especificos no dmbito das SoHO, sendo entendido gue as medidas @ nivel da UE

www.parlament.gv.at

11



TYTITTII i rTTrTTTYY
ELLELERRR 17T LU

(= m e s m e

#}ssEMBLEIA DA KEPUBLICA

Comissfio de Sadde

530 a forma mais adequada de resolver eficarmente as questies relaclonadas com normas
elevadas de qualidade e seguranca para as SoHO e facilitar a igualdade de acesso a terapias
seguras para todos o3 cidadios da UE e incentivando 2 circulacdo de materials e produtos de

SoHO entre o3 Estados Membros.,

& este nivel & de referir gue o aumento dos intercdmbios transfronteirigos de SoHO exige uma
cooperagao cada vez mals estrelta entre vdrios grupos de profissionais de saldde e autoridades,
a fim de assegurar que as So0HO continuam a ser rastredveis desde o dador até ao recetor e
vice-versa, pelo que a harmonizagio de prdticas conjuntas promovera a simplificacio e a

eficiencia nesta matéria.
. Proporcionalidade

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

da Qualidade dos Medicamentos e Culdados de Sadde,

A abordagem seguida na proposta proporciona uma maior eficicia e eficiéncia, evita a
necessidade de reformular orientagBes e pode assegurar um elevada nivel de harmonizagio,
bem como uma rdpida atvalizaclo das normas, facilitands assim o intercdmbio
transfronteirigo de SoHO e 0 acesso a SoHO seguras, aspetos que os Estados Membros podem,

por =i 58, ndo alcangar satisfatoriamente.

A proposts ndo interfere com o direito de os [stados Membros manterem e introduzirem
medidas mais rigerosas quando as considerem necessdrias (artigo 168.2, n.? 4, do TFUE), mas
aumenta o nivel de seguranca e qualidade a alcanar em todos os Estados Membros,
reduzindo assim, na maioria dos casos, a necessidade de medidas mais rigorosas que possam

criar obstaculos ao intercambio transfrontelrigo e ao acesso dos doentes.

PARTE Ill - OPINIAD DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

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

Repdblica, um aspeto facultativo, & opgBo nade se referir sobre a matéria no atual relatdrio,
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PARTE IV - CONCLUSOES

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

A COM (2022)338, relativa & «Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo a normas de gualidade e seguranca para as substancias de origem humana
destingdas & aplicacso em seres humanos e gque revoga as Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CEw, wisa definir medidas que estabelecem normas elevadas de gualidade e
seguranga para 10des a3 substincias de origern humana [(«SoHO») destinadas a aplicaco no
ser humano e para as atividades relacionadas com essas substincias, a fim de assegurar um
elevado nivel de protecdo da sadde humana, em especial dos dadores de So0HO, dos recetores

de SoHD e da descendéncia de reprodugio medicamente assistida,

A proposta de regulamento nio prejudica a legislagio nacional que estabelece regras relativas
a aspetos das SoHO guee ndo sejam a sua gualidade e seguranca e a seguranca dos dadaores

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 partilhada

com o% Estados-Membros;

A iniciativa nao viola o Principio da Proporcionalidade, limitando-se a exigir que os servipos de
sangue e os servipns manipuladores de tecidos cumpram as normas de seguranga e de
qualidade, seguindo orientapfes elaboradas e atualizadas por organismos especializados
designados, proporcionando maior eficdcla e eficiéngla 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 remetido & Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos efeitos.
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Palacio de §. Bento, 19 de setembro de 2022

O Deputado Relator wiu Comissio
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