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Parecer 

COM (2020) 261 

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo 

à realização de ensaios clínicos com medicamentos para uso humano que 

contenham ou sejam constituídos por organismos geneticamente modificados 

destinados a tratar ou prevenir a doença do coronavírus e ao fornecimento desses 

medicamentos. 
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PARTE I - NOTA INTRODUTÓRIA 

Nos termos do artigo 7.º da Lei n.º 43/2006, de 25 de agosto, que regula o 

acompanhamento, apreciação e pronúncia pela Assembleia da República no âmbito do 

processo de construção da União Europeia, com as alterações introduzidas pela Lei n.º 

21/2012, de 17 de maio, e pela Lei n.º 18/2018, de 2 maio, bem como da Metodologia 

de escrutínio das iniciativas europeias aprovada em 1 de março de 2016, a Comissão de 

Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU 

E DO CONSELHO relativo à realização de ensaios clínicos com medicamentos para uso 

humano que contenham ou sejam constituídos por organismos geneticamente 

modificados destinados a tratar ou prevenir a doença do coronavírus e ao fornecimento 

desses medicamento [COM(2020)261]. 

 

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada à Comissão de Saúde que a analisou 

e aprovou o respetivo Relatório, que aqui se anexa, dele fazendo parte integrante.  

 

PARTE II – CONSIDERANDOS 

1. A iniciativa, ora em apreço, propõe a concessão de uma derrogação temporária da 

legislação da União Europeia em matéria de Organismos Geneticamente 

Modificados (OGM) relativamente a ensaios clínicos com medicamentos 

experimentais para uso humano, que contenham ou sejam constituídos por OGM, 

e se destinem a tratar ou a prevenir a COVID-19, para que possam ser iniciados 

rapidamente. 
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2. Indubitavelmente o surto pandémico de coronavírus gerou uma grave emergência 

de saúde pública sem precedentes. Situação que elevou ao mais alto patamar de 

interesse público a investigação e o desenvolvimento de vacinas e terapêuticas 

contra o vírus, bem como a sua disponibilização o mais célere possível.  

3. A legislação comunitária vigente em matéria de OGM e ensaios clínicos1 não 

proporciona uma abordagem comum para a avaliação dos aspetos relativos aos 

OGM nos ensaios clínicos com medicamentos experimentais para uso humano 

realizados na UE, uma vez que cada Estado Membro aplica de modo uniforme a 

legislação em causa. 

4. Um outro especto a assinalar diz respeito às características específicas do contexto 

em que os ensaios clínicos são realizados e que, numa situação de emergência de 

saúde pública, como a provocada pela pandemia de COVID-19, não estão previstas 

na Diretiva 2001/18/CE nem na Diretiva 2009/41/CE. 

5. Neste contexto, tendo em conta a emergência de saúde pública que torna 

imperativa a necessidade de desenvolvimento de vacinas e terapêuticas contra o 

vírus bem como a disponibilização de medicamentos seguros e eficazes o mais 

rapidamente possível para toda a população, é necessário proceder à adaptação 

do o quadro regulamentar relativo aos OGM para que a realização de ensaios 

clínicos com estas vacinas possa ser o mais célere possível, garantindo 

simultaneamente os direitos, a segurança, a dignidade e o bem-estar dos cidadãos 

que participam nos ensaios, bem como a fiabilidade e robustez dos dados 

 
1 A legislação da União engloba a Diretiva 2009/41/CE relativa à utilização confinada de microrganismos 

geneticamente modificados («diretiva relativa à utilização confinada»); a Diretiva 2001/18/CE relativa à 

libertação deliberada no ambiente de OGM («diretiva relativa à libertação deliberada»), e; a Diretiva 

2001/20/CE relativa aos ensaios clínicos.    



 

ASSEMBLEIA DA REPÚBLICA 

COMISSÃO DE ASSUNTOS EUROPEUS 

 

4 

 

produzidos e a proteção adequada do ambiente, assim como da saúde humana 

através do ambiente. 

6. Por conseguinte, a presente iniciativa cujo o objetivo nuclear é proteger a saúde 

pública e dos cidadãos individualmente, razão pela qual se considera que os 

benefícios dos medicamentos, vacinas  e ensaios clínicos devem prevalecer sobre 

outras considerações, nomeadamente sobre ”a necessidade de obter autorização 

de introdução no mercado e, consequentemente, de dispor de informações 

completas sobre os riscos apresentados pelo medicamento, incluindo, por 

conseguinte, quaisquer riscos para o ambiente decorrentes de medicamentos que 

contenham ou sejam constituídos por OGM”. 

7. Assim, através da presente iniciativa pretende-se criar uma abordagem comum, 

que permita, em situações de emergência, como a atual, responder com eficácia e 

celeridade às exigências de saúde pública, simplificando procedimentos e 

clarificando determinados aspetos, inclusive os relacionados com a 

disponibilização de medicamentos experimentais que contenham ou sejam 

constituídos por OGM.  

8. Por último, tendo em conta que o Relatório apresentado pela Comissão de Saúde 

reflete o conteúdo da iniciativa com rigor e detalhe, deverá o mesmo ser dado por 

integralmente reproduzido, evitando-se desta forma uma repetição de análise e 

consequente redundância. 

 

a) Da Base Jurídica 

A presente iniciativa é sustentada juridicamente pelos artigos 114.º e 168.º, n.º 4, alínea 

c), do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia.  

 



 

ASSEMBLEIA DA REPÚBLICA 

COMISSÃO DE ASSUNTOS EUROPEUS 

 

5 

 

Do Princípio da Subsidiariedade 

No que concerne à verificação do princípio da subsidiariedade cumpre referir que 

atendendo aos objetivos visados pela presente iniciativa, estes serão melhor alcançados 

ao nível da UE, em conformidade com o princípio da subsidiariedade, consagrado no 

artigo 5.º do Tratado da União Europeia. 

Conclui-se, por isso, que a presente iniciativa respeita o princípio da subsidiariedade. 

 

 

PARTE III - PARECER 

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatório da comissão competente, a 

Comissão de Assuntos Europeus é de parecer que: 

1. A presente iniciativa respeita o princípio da subsidiariedade, na medida em que o 

objetivo a alcançar será mais eficazmente atingido através de uma ação da União; 

2. Em relação à iniciativa em análise, o processo de escrutínio está concluído. 

 

 

Palácio de S. Bento, 21 de julho de 2020 
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O Presidente da Comissão 

(Luís Capoulas Santos) 

 

 

 

 

 

 

 

PARTE IV – ANEXO 

. Relatório da Comissão Saúde 
















