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Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL on establishing a framework of measures for
strengthening Union's biotechnology and biomanufacturing sectors
particularly in the area of health and amending Regulations (EC) No
178/2002, (EC) No 1394/2007, (EU) No 536/2014, (EU) 2019/6, (EU)
2024/795 and (EU) 2024/1938 (European Biotech Act) - [16945/25 +
ADD1 - COM (2025) 1022 final]

- Opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find enclosed the opinion® of the Portuguese Parliament (Assembleia da
Republica) on the above.

! The translation(s) of the opinion may be available on the Interparliamentary EU Information Exchange website
(IPEX) at the following address: https://secure.ipex.eu/IPEXL-WEB/document/eu_legislative database
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1SSEMBLELA DA R EPUBLICA
Comissdo de Assunios Europeus
Relatora: Deputada
Parecer g
Patricia Mascimento
COM (2025) 1022 (CH)

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EURCOPEU E DO COMNSELHO que
estabelace um quadro de medidas de reforgo dos setores biotecnoldgico e de
biofabricacio da Unido, em especial no dominio da sadde, e gue altera os
Regulamentos (CE) n.® 1782002 (CE) n.® 138402007, (UE) n.® 536/2014, (LIE)
201976, (UE) 2024/795 & (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu Biotecnologia)
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PARTE | — NOTA INTRODUTORIA

Mos termos do artigo 7.0 da Lei n.® 432006, de 25 de agosta, que regula o acompanhamento,
apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito do processo de construgdo da
Unidio Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas Lei n.2 2172012, de 17 de maio. pela Lei
n.® 18/2018, de ? de maio, pela Lei n.? 64,2020, de 2 de novembro, e pela Lein.? 44/2023, bem
como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 1 de margo de 2016,
a Comissdo de Assuntos Europeus recebew a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTD
EURQPEU E DO CONSELHO gue estabelece um guadro de medidas de reforgo dos setores
blotecnoldgico e de biofabricagia da Unido, em especial ne dominio da sadde, e gue altera os
Regulamentos (CE) n.® 178/2002, [CE) n.® 13942007, (UE) n.? 536/2014, (UE) 2019/6, (UE}
2024795 e [UE) 202471938 |Regulamente Europeu Biotecnologia) [COM (2025) 1022].

A iniciativa anteriormente identificada foi enviada & Comiss3o de Saude, comissdo competente
em razio da maténa, gue a analisou e aproveu o respetivo relatario que se anexa ao presente

parecer, dele fazendo parte integranta.

PARTE Il = CONSIDERANDOS
Ablotecnologa e a biofabricacio sao essencials para a competitvidade, a autenomia estratégica
& @ seguranga economica da EU, além de constituirem um pilar do bem-estar social da Unido em

dominios fundamentais como a sadde e a alimentagdo,

Importa considerar que a rapida expansao do setor realca a referida importancia estratégica. Ao
longo da dltima década, a Inddstria blotecnoldgica da Unilio Europela (UE) cresceu a uma
velocidade mais de duas veres superior 2 da registada na economia da UE em geral, sendo uma
das indistrias mais produtivas no plano econdmice. Em 2022, este setor representou 38,1 mil
milhfies de EUR do PIB da Unido e contribuiu para 913 160 postos de trabalho, mais de 75 % dos
quais [BB5 000) no setor da biotecnologia da sadde.

Mo entanto, a Comiss3o Europeia (CE) argumenta gque a UE estad atrasada em relagdo a outras

regites do mundo no que toca a converter a sua cincia @ inovacio de craveira mundial em
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produtos comercialmente vidweis e, mais ainda, a fabricar esses produtos em grande escala.
Apesar da sua cléncia biotecnoldgica lider a nivel mundial, ilustrada por um registo de
publicacdes comparavel ao dos EUA e da China {figura 1), a UE enfrenta obstaculos estruturais
em matériz de desenvolvimento clinico, regulamentacio e fabrico. Consequentemente, as
empresas em fase de arrangue da Unido acabam muito frequentemente por investir, crescer,
criar postos de trabalho, gerar valor e colocar os seus produtos no mercado no estrangeiro, em

ver die o fazerem na LIE

BASE CIENTIFICA FORTE DA UE ATRASO DA WJE N0 QUE SE REFERE ADS
INVESTIMENTING EM CAPITAL DE RISCO NO
DOMINID DA BIOTECHOLDGIA
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Figura 1: Publicagdes do mais alte
nivel no dominio das ciéncias da wvida
na UE am comparacio com ot LA e a
China

Figura 2:; Impestimentos no dominio da
bistecnologia da  saGkde na LUE em
cormparagio com os EUA e a China

& CE também afirma que, a fim de preservar o seu estatuto de poténcla mo dominko da
biotecnologia, 2 UE tem de tirar o maximo partido da swa escala defendendo que uma
gowernagao fragmentada ¢ uma coordenagdo insuficlente entre os Estados-Membros
enfraquecem a capacidade da UE para wutilizar instalag@es industriais em grande escala, o gue
resulta numa subutilizagdo do potencial de biofabricagdo, nomeadamente em dominios
estrategicos como o dos biossimilares, no qual a UE dispie de conhecimentos especializados

sdlidos, ndo explorando, no entanto, a sua capacidade de forma suficiente.
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A UE deyvera igualmente assegurar um forte alinhamento entre a oferta de mao de obra
disponivel e as competéngias especializadas de que os setores da biotecnologia e da
biofabricacdo irdo necessitar no futuro. A atual escassez de competéncias em dominios
fundamentais como a investigacdo e desenvolvimento [I&D), os assuntos regulamentares, a

inteligéncia artificial (1A) & a andlise de dados prejudica ainda mais a competitividade da Eurcpa.

Por outro lado, o acesso ao financiamento para a expansda das empresas na UE continua a ser
limitado em comparagdo com outras regides. As empresas em fase de arranque do sstor
biofarmacéutico dos EUA receberam cerca de nove vezes mais financiamento em fase avangada
do gue as suas congéneres da LE, tendo sido investidos, entre 2015 e junho de 2025, cerca de
219 mil milhGes de EUR de capital de risco centrado na biotecnologia da sadde nos EUA, em
comparagdo com 25 mil milhéies de ELIR na UE [figura 2.

E tambdém referido que, em consondncia com os abjetivas do Plano de Aglo para um Continente
da IA & da Estratégia de Aplicagdo da 14, a UE tem ainda de explorar o encrme potencial da 14
para as biotecnologias, eliminando obstaculos comao os ambientes de testagem limitados e a
fragmentacio dos dados e explorando todo o petenclal da 14 ao longe do ciclo de vida dos

produtos biotecnologicos, em especial dos medicamentos.

Importa ressaltar que a biotecnologia introduz novos riscos de bioprotecio, uma vez que a maior
acessibilidade destas tecnologias aumenta o potencial de wtilizagio indevida das mesmas, o que
representa ameacas significativas para a salde, No entanto, a CE assume que regras nacionais
divergentes ou inexistentes no que toca & analise de produtos biotecnolégicos com um elevado
potenclal de utilizacho indevida, como o ADN sintétco de agentes patogénicos perigosos,
aumentam os custos de conformidade, ndo garantemn condigdes de concorrencia equitativas e

enfraguecem a prevengdo,

Em 2026, numa segunda fase subsequente a esta iniciativa centrada na sadde, a Comiss3o
atenderd ao ecossistemna da blotecnologla para além da sadde, a fim de assegurar um mercade

interno competitivo para todos os dominios da biotecnologia.
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Figura 3: O setor da biotecnalogia & da biofabricagio na Euroga, drvore de problemas

@) Do Base Juridica

0 artige 114.0 do Tratade sobre o Funcionamento da Unido Europeia [« TFUE®), que permite a
UE tomar medidas para aumentar a harmonizacdo e eliminar a fragmentagdo, a fim de criar
condigies de concorrancla equitativas no mercado gnico da UE e explorar plenamente a sua
escala, com vista a permitir que os setores da bjotecnologia e da biofabricacdo no dominjo da
saude prosperem. Em conformidade com o artigo 114.2, n.2 3, do TFUE, a proposta visa alcangar

o objetivo de um elevado nivel de protecdo da sadde e da seguranga.

Q artigo 168.9 n.¢ 4, do TFUE, que incumbe a Uniio de contribulr para a realizagio de um
elevado nivel de protecdo da sadde humana adotando, a fim de enfrentar os desafios comuns
em matéria de seguranga, i) medidas que estabelecam normas elevadas de gualidade &
seguranca dos orgaos e substancias de origem humana, do sangue e dos derivados do sangue,
ill medidas nos dominios veterindrio e fitossanitdrio que tenham diretamente por objetivo a
protecio da salde plblica, e i) medidas gue estabelegam normas elevadas de gualidade e de

seguranca dos medicamentos e dos dispositivos para uso médico.
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O artigo 173.%, n.® 3, do TFUE, gue permite a Unido decidir sobre medidas especificas destinadas
a apoiar as agbes empreendidas nos Estados-Membros para assegurar as condicles necessdrias
ao desenvolvimento da capacidade concorrencial da inddstria da Unido, com exclusdo de
qualguer harmonizacio das disposicoes legislativas e regulamentares dos Estados-Membros. O
referido artigo fornece uma base juridica para as disposiges do presente regulamento relativas
ao projeto-piloto de investimento da UE em bictecnologia da sadde, estabelecendo a base para
o future apelo financeiro da Unido juntarmente com as parceiras de execugdo, a firm de apoiar o
finamciamento & os investimentos em empresas e projetos abrangidos pelo ambito de aplicagdo

do Regulamento Eurcpeu Bistecnologia.

b) Do Principio da Subsidiariedode e do Proporcionolidade
05 objetivos da proposta ndo podem ser alcangados pelos Estados-Membros individualmente,
uma vez gue as questdes tratadas s3o de natureza transfronteiriga e ndo se limitam a um Unico
Estado-Membro ou a winos Estadas-Membros, As agles propostas centram-se em dominios em

gue existe um valor acrescentado demonstravel da atuagie a nivel da UE devido a escala, ao

ritmo e ao dmbite dos esforcos necessarios.
A Comissdo Europeia também argumenta que:

- 05 matores de mercado identificados estdo dispersos pelos Estados-Membros, o que afeta o

funcicnamento do mercado dnico e a competitividade global das empresas da LUE.

- O acesso ao finandamento estd disperse por toda a UE e as empresas da Unido ndo tém
capacidade para aceder a financiamento privado a uma escala competitiva, incluindo em fases

avancadas de desenvolwmento,

- Os polos biotecnolégicos europeus est3o dispersos por toda a UE, sem uma escala continental

sufficiente para competir a nivel mundial,

- O desenvolvimento e a implantacio de solugdes de 1A para a biotecnologia continuam a ser

limitadas.,
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- Existe também, em toda a UE, uma necessidade de atrair, requalificar e melhorar as

competéncias da mio de obra,

Mo que respeita a proporcionalidade, as medidas sao apresentadas como circunscritas ao
nmecessirio para resobver obstaculos especificos. O reconbecimento de propetos estratégicos &
limitado por critérios definidos; os procedimentos acelerados aplicam-se 3 projetos
reconhecidos; o apoio financeiro fica sujeito as regras de auxilios de Estado; e as medidas de
biopratecdo incidem apenas sobre categorias de produtos que suscitam preoccupagio, sem

impedir a atividade legitima de investigacio, desenvolvimento e fabrico.

Impaorta referir que o relator do relatério emitido pela comissdo competente considera gue
“Deve, todavia, acompanhar-se a execucdo [da iniciativa em apreco) com especial atencdo a
reparticio de resporsabilidades entre Unido e Estados-Membros, & carga administrativa real
para as PME e centros académicos, a suficiéncia do financiamento, 8 protecdo de dados e
segredos comerciais, e ao equilibrio entre a biodefesa e liberdade de investigagio cientifica

legitima.”

PARTE Ill = OPINIAD DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER
Sendo a emissio de opinliio de cardcter facultativa nos termos do n2 4 do artigo 1392 do
Regimento da Assemnbleia da Replblica, 2 Deputada autora deste parecer exime-s2 de

manifestar a sua opinido.

PARTE IV — PARECER
Em face dos considerandos expostos e atento o relatério da Comissdo de Salde, a Comiss3o de

Azsuntos Europews & de parecer gue:

1 = A presente iniciativa, na swa atwal redagio, nio viola os principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, na medida em que o objetive a alcangar serd mais eficazmente atingide
atrawvés de uma acdo da Unido e o proposto ndo excede o minimo exigido para alcamgar os

objetivos definides a nivel europeu.
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2 - Ainiciativa em apreqs dove ser objera de acompan hamentn da sua evalugio nomeadamente
am materia din cargs administrativa real para as PME e centros académicas, da protegdc de
dados ¢ segredng comerclais, @ do equilibrlo entre 3 biodefesa e liberdade de investigagao
clentifica legitlma.

3 - A Comissao de Assuntos Eurapews da por concluigdo o processa de gscratinio da Inicatha em

questso.

Faldcio de 530 Bento, 1 de Julho de 2036

!
H%fj.ﬁ. Deputada Autora do Parecer & Pregidente da Comlsslio

{Pabricia Masernento) {Edkte Estrala)

FARTE ¥ — ANEXDS
Refatdrin di Camissdo de Sande de 14 de junho de 2026
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Relatdrio: COM (2025) 1022
Relator: Deputade Miguel Guimaraes (P5SD)

fimal

“Proposta de Regulomento do Paromento Europeu e do Conselho que estobelece um
guadro de medidas de reforgo dos setores biotecnaldgico e de blofabricagdo do
Unido, em especiol no dominio do smide, e gue oltero os Regulamentos (CE) n.#
178/2002, (CE) n.? 1394/2007, (UE) n.2 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 ¢ (LIE)

2024,/1938 (Regulomento Europeu Biotecnologia)]”
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PARTE | = CONSIDERANDOS

« MNota Introdutdria

Nos termos da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alterada pelas Leis n.%s 212012, de 17
de maio, 18/2018, de 2 de maio, e 64/2020, de 2 de novembro, gue regula o
acompanhamento, apreciagdo e prondncia pela Assembleia da Repiblica no dmbito do
processo de construcdo da Unido Europeia, a Comissdo de Assuntos Europeus remeteu
a Comissdo de Salde a COM (2025) 1022 final - Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que estabelece um gquadro de medidas de reforgo dos setores

biotecnologico e de biofabricacdo da Unido, em especial no dominio da saude,

A iniciativa, apresentada pela Comissdo Europeia em Estrasburgo, em 16 de dezembro
de 2025, segue o processo legislativo ordindrio 2025/0406 (COD) e assume a forma de
regulamento, com aplicagdo direta nos Estados-Membros, incidindo sobre produtos e
servigos biotecnologicos de sadde ao longo de todo o ciclo de vida: investigagdo,
financiamento, desenvolvimento, inovagdo, testagem, validagao, fabrico, colocagdo no

mercado e utilizagdo.

Atento o seu objeto, gue cruza sadde plblica, competitividade industrial, ensaios
clinicos, medicamentos de terapia avancada, biossimilares, 1A, dados, seguranca
alimentar, medicamentos veterinarios, substancias de origem humana e bioprotegdo,
entende-se adequado proceder ao presente relatoric de escrutinio, sepuindo a
metodologia de relatorios europeus anteriores desta Comissdo de  Sadde:
engquadramento da iniciativa, apreciacdo dos objetivos e contetido, andlise da base
juridica, subsidiariedade e proporcionalidade, incidéncia orgamental, posigdo do relator

e conclusdes.

& Justificagcdo e objetivos
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A proposta parte do reconhecimento de que a biotecnologia e a biofabricacdo zdo
setores estratégicos para a competitividade, autonomia estratégica e sepuranca
economica da Unldo. A Comissdo Europela sublinha que, em 2022, o setor representou
38,1 mil milhSes de euros do PIB da Unido e contribuiu para 913 160 postos de trabalho,

miais de 75 % dos quais no setor da biotecnologia da sadde.

Apesar da qualidade cientifica europeia, a Unido enfrenta dificuldades estruturals em
converter conhecimento em produtos comercialmente widveis e em capacidade
industrial de escala. & proposta identifica como obstaculos principais a fragmentagao
regulatdria, a morosidade dos processos, a dispersdo dos polos de inovagdo, o acesso
limitado a capital em fases avancadas, a escassez de competéncias em 1&D, assuntos
regulamentares, |4 e analise de dados, bem como riscos emergentes de bioprotegdo e
utilizacio indevida da biotecnologia. Ne dominio da sadde, a Comissio destaca a perda
de atratividade da Europa para ensaios clinicos com promotores comerciais: a quota do
Espago Economico Europeu diminuiu de 22 % em 2013 para 12 % em 2023, a0 passo que
a China passou de 5 % para 18 %. Acresce gue a autorizagdo de ensalos multinacionals
demora, em média, 113 dias na UE, face a prazos prdximos de 60 dias em jurisdicies
concorrentes. Esta morosidade afeta o acesso precoce dos doentes a terapias

inovadoras e a competitividade do ecossistema europeu.

A iniciativa procura, por isso, criar um ambiente que facilite a passagem dos produtos
biotecnoldgicos do laboratario 3 fabrica e, posteriormente, an mercado, preservando
elevados padrdes de seguramga, qualidade, protecio da saude, protegdo ambiental,
dtica, seguranca alimentar e bioprotecio. O seu foco é a biotecnologia da sadde numa
acecdo ampla, alinhada com a abordagem «Uma 50 Saddes, abrangendo os dominios

meédico, veterindrio, farmacéutico e fitossanitirio,
A proposta arganiza-se em elxos substantivos:

* reconhecimento e apoio a projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da sadde

€ a projetos estrategicos de impacto elevado;

+ fadilitagio do financiamento, investimento e acesso a capital, incluindo um projeto-
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piloto de investimento da UE em biotecnologia da sade;
» reforgo da capacidade europeia em matéria de biossimilares e biofabricagao;

# integracio responsavel da inteligéncia artificial e melhoria da qualidade e

disponibilidade de dados para inovagao biotecnalégica;

+* criagio de instrumentos regulamentares orlentados para novos produtos

biotecnoldgicos de sadde;

* prevengio da utilizagdo indevida da biotecnologia e refergo das capacidades de

biodefesa;

= simplificacdo dirigida de legislacdo europeia em matéria de ensaios clinicos,
medicamentos de terapia avangada, medicamentos veterinarios, seguranga alimentar,

STEP e SoHO.
& Principais medidas previstas:

A proposta cria um quadmo de reconhecimento de projetos estratégicos nacionais e de
projetos estratégicos de impacto elevado a nivel europeu, acompanhado por balcSes
unicos, apoio administrativo e técnico, procedimentos de licenciamento mais céleres &
uma Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Sadde. Prevé ainda um
levantamento estratégico do ecossistema biotecnoldgico da Unido, destinado a
identificar capacidades, lacunas, dependéncias e necessidades de investimento. No
plano financeiro, é previsto um projeto-piloto de investimento em parceria com o Grupo
do Banco Europeu de Investimento & outros parceiros de execugdo, reunindo
imstrurmentos de capital proprio e divida ajustados ao perfil de risco do setor. A logica é
mobilizar capital privado, apoiar empresas em fase de arranque, expansio e
crescimento tardio, e reduzir o incentive & deslocagdo de empresas europeias para
mercados de capitais de paises terceiros. No dmbito da propriedade intelectual, a
proposta introduz uma prorrogagae de 12 meses do certificado complementar de
protecdo para medicamentos desenvolvidos por processos biotecnologicos e

medicamentos de terapia avangada, condicionada aos critérios aplicaveis, Em matéria
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de biossimilares, a iniciativa p_mmmr-e orientacdes da Agéncia Eump‘e-ia_ de
Medicamentos para facilitar o desenvolvimento e autorizacio, procurando aproveitar
uma area em que a Unido dispbe de conhecimento e capacidade produtiva relevantes.
Cuanto & 14 & aos dados, o regulamento propde orientacbes da EMA sobre a utilizacio
de |A ao longo do ciclo de vida dos medicamentos, ambientes de testagem confilivels
mecanismos de melhoria da qualidade dos dados. A proposta procura reduzir a
fragmentagio dos dados e criar condicBes para utilizagdo segura e regulamentarmente
adequada de 1A na investigacio, desenvolvimento, fabrico e avaliagdo de produtos
biotecnoldgicos. Mo dominio regulatdrio, é criado um repositdrio europeu para
determinages de estatuto regulamentar, compilando pareceres, recomendagdes,
decistes e orientaches, e é previsto um Fainel de Prospetiva para a Inovacio Emergente
em Saude, vocacionado para exploracdo de horizonte e aconselhamento a Comissdo. A
proposta prevé ainda ambientes de testagem da regulamentacio para produtos
biotecnoldgicos numa fase inicial de desenvolvimento que ndo estejam adequadamente
cobertos pelos quadros juridicos existentes. Em matéria de biodefesa, o regulamento
estahelece obrigactes de verificagdo da necessidade legitima, registo e monitorizacio
de transacbes relativamente a produtos biotecnoldgicos que suscitam preccupacdo,
bem como comunicacdo de transacdes suspeitas. Este ponto procura equilibrar
inovagao e seguranca, prevenindo utilizagio indevida de tecnologias com potencial de

dupla utilizagdo.
* Alteragbes |legislativas propostas:

A iniciativa altera véarios regulamentos da Unido, No Regulamento (CE) n.® 178/2002,
relativo a legislaciio alimentar geral, sio propostas medidas de racionalizacio da
avaliagdo de risco pela EFSA, incluindo alargamento do aconselhamento prévio a
apresentagido de pedidos, reducdo de prazos em situagies de ndo conformidade na fase
prévia & apresentagdo e ambientes de testagem da regulamentacio. No Regulamento
(CE) n.? 1394/2007, relativo aos medicamentos de terapia avancada, prevé.se facilitar

ensaios clinicos de certos medicamentos experimentais que contenham ow sejam
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constituidos por OGM quando o risco ambiental seja inexistente ou negligencidvel. No
Regulamento (UE) m.2 536/2014, relativo aos ensaios clinicos, sdo introduzidas
simplificagbes procedimentais, incluinde mecanismos de avaliagdo acelerada,
reorganizagao do papel do Estado-Membro relator e reforgo da coordenacdo em
situagBes multinacionais. No Regulamento (UE) 2019/6, relativo aos medicamentos
veterindrios, 580 propostas adaptaces para reduzir encargos administrativos, clarificar
a avaliacdo de riscos ambientails e permitir ambientes de testagem da regulamentagdo
na sadde animal. O Regulamenta (UE) 2024/795, gue cria a Plataforma de Tecnologias
Estratégicas para a Europa, € alterado para reconhecer a contribuicdo dos projetos
estratégicos de blotecnologia da sadde para os objetivos STEP. O Regulamento (UE)
2024/1938, relativo as substancias de origem humana, & também ajustado para permitir

ambientes de testagem da regulamentacdo no quadro SoHO.

PARTE Il — BASE JURIDICA, SUBSIDARIEDADE e PROPORCIONALIDADE. INCIDENCIA
ORCAMENTAL.

* Base juridica

A proposta assenta em trés bases juridicas principais: o artigo 114.% do TFUE, relativo ao
funcionamento do mercado interno; o artigo 168.2, n.® 4, do TFUE, relativo a normas
elevadas de gualidade e seguranga em saade piblica; e o artige 173.%, n.2 3, do TFUE,

relativo ao apoio a competitividade da indastria da Unido,

* Subsidiariedade

Cuanto a subsidiariedade, a Comissio Europela considera que os objetivos ndo podem
ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros isoladamente, dado que os
prablemas identificados tém natureza transfronteiriga: acesso a financlamento,
dimensdo dos mercados, redes de polos biotecnoldgicos, interoperabilidade de dados,
ensaios clinicos multinacionais, cadeias de valor, capacidades de produgao e prevengao

de riscos bioldgicos.
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* Proporcionalidade

Mo que respeita a proporcionalidade, as medidas sio apresentadas como circunscritas
a0 necessario para resolver obstaculos especificos. O reconhecimento de projetos
estratégicos & limitado por critérios definidos; os procedimentos acelerados aplicam-se
a projetos reconhecidos; o apoio financeiro fica sujeito as regras de auxilios de Estado;
& as medidas de bioprotegdo incidem apenas scbre categorias de produtos que suscitam
preccupacdo, sem impedir a atividade legitima de investigacdo, desenvolvimento e

fabrico.
#* Incidéncia orcamental, execugdo e avaliag3o:

A proposta admite apoio através de programas, fundos e instrumentos da Unido, sem
prejuizo das negociagdes do proximo Cuadro Fiﬁancelm Plurlanual. Refere-se a vertente
asaude, biotecnologia, agricultura e biceconomian do futuro Fundo Europeu de
Competitividade, para a qual a Comissdo propde uma dotagio global de 20,2 mil milhdes
de euros no periodo 2028-2034. Prevé-se ainda reforco de pessoal e financiamento da
EMA e da EFSA para novas fungtes, A execugdo inicial devera concentrar-se, nos seis
meses posteriores @ entrada em vigor, no levantamento estratégico do ecossistema
bioctecnoldgico da Unido e na criagdo das estruturas de governagdo e apoio, incluindo a
Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saide, o Painel de Prospetiva para
a Inovagdo Emergente em Salde e o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da
Salde. A Comissdo podera emitir orientacdes para promover aplicacdo uniforme, e os

Estados-Membros deverdo designar balces unicos nacionais,

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

A opinido do Deputado relator & facultativa, pelo que se exime nesta sede de exprimir
posicdo. Contudo, entende-se relevante assinalar que a proposta visa dar sequéncia a
uma pricridade estratégica, a necessidade de a Unido transformar exceléncia cientifica
em inovacdo industrial, acesso terapdutico, producdo em escala e autm_mmia

estratégica, sem reduzir os padrdes europeus de seguranca, qualidade e protecdo da
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saude. A iniciativa merece, por isso, andlise cuidada, em particular pela atencdo
conferida aos ensaios clinicos, a biotecnologia da sadde, aos biossimilares, &s terapias
avangadas, 3 1A e aos dados, @ pela tentativa de articular competitividade, inovagio @
protecio da sadde publica, Deve, todavia, acompanhar-se a execugdo com especial
atencdo A reparticiio de responsabilidades entre Unido e Estados-Membros, a4 carga
administrativa real para PME e centros académicos, a suficiéncia do financiamento, a
protecdo de dados e segredos comerciais, e ao equilibrio entre biodefesa e liberdade de

investigacdo cientifica legitima,

PARTE IV - CONCLUSOES

Em face dos elementos expostos, a Comissdo de Sadde conclui o seguinte:

= A COM [2025) 1022 final apresenta uma Proposta de Repulamento Europeu
Biotecnologia destinada a reforgar os setores biotecnologico e de biofabricagdo da
Unido, em especial no dominio da sadde.

* A iniciativa visa melhorar o funcionamento do mercado interno, acelerar a
investigagdo, desenvolvimento, fabrico e colocagdo no mercado de produtos e servigos
biotecnoldgicas, e salvaguardar elevados padrdes de protecdo da sadde humana, animal
e ambiental, bem como de qualidade, seguranga, ética e bioprotegdo.

* A proposta inclui mecanismos de reconhecimento de projetos estratégicos, balcdes
unicos, rede europeia de apoio, instrumentos de financiamento, incentivae aos
biossimilares, integragdo de |A e dados, prospetiva regulatdria, ambientes de testagem
e medidas de prevencdo de utilizacdo indevida da biotecnologia.

* A jniciativa altera, de forma direcionada, legislagdo europeia sobre seguranca
alimentar, medicamentos de terapia avangada, ensaios clinicos, medicamentos
veterindrios, STEP e substancias de origem humana, procurando  simplificar
procedimentos e reduzir obstaculos a inovagdo.

» A base juridica invocada - artigos 114.2, 168.%, n.2 4, e 173.9, n,? 3, do TFUE - mostra-
s¢ adeguada ao objeto da inlciativa, conjugando mercado internd, sadde pdblica e

competitividade industrial.
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« A iniclativa ndo suscita, em abstrato, reservas guanto aos principlos da
subsidiariedade e da proporcionalidade, na medida em que os objetivos prosseguidos
tém dimensdo transfronteirica e a proposta se apresenta como dirigida a obstaculos
especificos do ecossistema europeu de biotecnologia.

* A Comissdo de Sadde da por concluido o escrutinio da presante iniciativa, devendo o
presente relatdrio ser remetido a Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos

efaitos.

Paldcio de 5. Bento, 17 de junho de 2026,

[ utade Relator, 0 Presidente da Comissdo

(Miguel Guimardes)

& Meto Brandio)
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