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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagio e prontncia pela Assembleia da Republica no dmbito
do processo de construcdo.da L}niéo Europeia, com as alteragdes introduzidas pelas
Lei n® 21/2012, de 17 de maio, pela Lei n.® 18/2018, de 2 dé maio e pela Lei n.°
64/2020; de 2 de hovembro, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 1 de margo de 2016, a Comisséo de Assuntos Europeus
recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relative a normas de qﬁalidadé e seguranga para as substancias de
origem humana destinadas & aplicag@o em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE [COM(2022)338].

A supra identificada iniciativa foi sinalizada & Comissido de Salde, comiss&o
competente em razdo da matéria, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o

* relatério que se anexa ao presente parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS ‘
1 - A presente iniciativa diz respeito & Proposta de REGULAMENTO DO '
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo a normas de gualidade e
segurangé para as substancias de origem humana destinadas a apEEcagéo em seres
humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE.

2 - Com efeito, a legislagdo em vigor e aqui em analise, - a Diretiva Sangue -
2002/98/CE" ¢ a Diretiva Tecidos e Células - 2004/23/CE2 (legislagdo STC — Sangue,
Tecidos e Células) ajudaram a garantir a seguranga de mihbes de doentes

submetidos a transfusdo sanguinea, transplantacdo e reprodugdo medicamente

1 Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranca em relagio a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de sangue humanc e de componentes sanguineos e que altera-a Diretiva 2001/83/CE (0 L
33 de 8.2.2003, p. 30). ) )

2 Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao.
estabelecimento de normas de gualidade e seguranga em relagdo 3 dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagio, armazenamente e distribuicdo de tecidos e células de origem humana {JO
L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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'_-.3'assmtida A Eeglsiagao estabeiece pous requas;tos de quaiadade e seguranga para :
B 'todas as atnvadades desde a dad:va ate a apiicagao em seres humanos ' '

_ 3 A presente msc;atava refere neste contexto que todos os anos, 0s doentes da '

cnc!os de reprodugao medzcamente assasttda mats cie 35 000 iransplantes de ceiulas‘ o

o estammals e centenas de m;lhares de tec;dos de substitu:gao

' _'4 Nes’(a sequencia a presente zmc;atwa menc;ona que apos estar quase 20 anos em -

o v;gor a Iegisiagao ja nao correspande aos progressos c;enttflcos e tecmcos e deve ser o

' 'atuailzada para ier em conta desenvofvnmentos que ecorreram no setor B
'f Embora uma avaliagao da Eegisiagao STC3 tenha conf rmado que esta trouxe nwels
' _multo bons de seguranga e quahdade giobars nestes setores foram |c£ent|f cadas as

. segumtes defzmencras da Ieg;siag:ao

'_—Os doentes néo estao totalmente profegfdos contra nscos ewtave;s dev:do a regras '
S :técntcas desatuahzada.s R B .' K _ o
. Os dadores de sangue tec:dos e cé!u!as (STC) e as cnangas nasc;das de évu!os' '

' -esperma ou embr:oes doados (descendenc:a) estao expostos a nsoos evrtave:s '
'.0s Estados-Membros tem abordagens d:vergentes em matena de superwsao 0 que e

- dlffcuita 08 mtercamb!os transfrontefras de STC ' S ' :
-O pieno potenc:al de STC fratados ou utmzados de novas formas nao é alcangado no -
3que se refere aos doentes KRR _ ' R '
' -Os doenfes séo vufneraveré a mterrupgoes no forneo:mento de STC na UE

‘5 = Neste amb:to [ refendo e re!embrada que a pandemla de COVID- 19 pos em
evsdencaa aigumas destas defzmenczas em espema! as que afetam as regras de -
i prevengao ‘do nsco de iransmtssao de doem;as por STC ea faita de medldas para o
.'assegurara suflc:len(:ia do fomecamento 5 ' R
| '-':A ;Jresente msmatwa v:sa ass&m co!matar estas iacunas atraves da rev&sao da

' Iegtsiag:ao em v;gor

.3 Avahagao da !eglslagao da Umao em fmatéria deé sangue, temdos e ceiuias {SWD {2019) 376 fmal}
https //ec. .europa. eu/heaith/system/faieslzo:is 1(}/swd 2619 376 en Opdf B
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O objetivo geral consiste em assegurar um elevado nivel de protec&o da satde dos
cidad&os da UE e garantir o seu acesso a STC seguros e eficazes. 4

Dado que continuardo a surgir novas tecnologias ou riscos, € desejavel que o futuro
quadro seja aplicado de forma mais eficaz, adequado as exigéncias futuras, resistente
as crises e suficientemente égitt para ter em conta novos riscos e tendéncias,
continuando simuifaneamente a proporcicnar requisitos adequadoé em matéria de

seguranga e qualidade.

6 — Deste médo, a presente iniciativa prevé medidas destinadas a:

i) Garantir a seguranga e a qualidade para os doentes tratados com terapias SoHO
(Substéncias de origem humaha) e protegé-los plenamente dos riscos evitaveis
associados as SoHO.

i) Garantir a seguranga e a qualidade para os dadores de SoHO e as criangas
nascidas de ovulos, esperma ou embrides doados. ,

i) Reforgar e permitir a harmonizég;éc das praticas de supervisdo entre os Estados-
Membros. _

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

v) Melhorar a resiliéncia do setor, mitigando o risco de escassez.

7 ~ Importa mencionar, ainda, que a presente iniciativa se enquadra na ambig&o da
UE de construir uma Unido Europeia da Salde mais for_te, a fim de:

i) proteger melhor a saude dos nossos cidaddos (incluindo doentes, dadores e
descendéncia); _

ii) equipar a UE e os seus Estados-Membros para melhor prevenir e combater futuras
pandemias (vigf!éncia, anélise de dados, avaliagéb dos riscos,. alerta répido e
resposta), e ,

iii) melhorar a resiﬁéncia dos sistemas de satide da UE (fornecimento suficiente de
SoHO).

8 — Por dltimo, sublinhar que a presente iniciativa assume a forma de um novo
regulamento gue revoga dois atos de base existentes, ambos Diretivas, sendo que, um
glemento fundamental da iniciativa consiste em estabelecer medidas mais

harmonizadas para os Estados-Membros e as organizaces envolvidas na colheita,
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' ana!sse processamento dtstnbuxg:ao e aphcagao de SOHO desde os dadores ate aas =

 .doentes.

A ansuficlente harmonzzagao mmtma fel !denttf cada como uma razao fundamental para
a redug:ao da conﬂanga entre os Estados-Membros o que resuitou numa redugao do s

B 3':"'mtercambio transfronte:ngo e num acesso msuf clente dos doentes as SoHO

. _Um reguiamenio é. po;s considerado 0 mstrumento 3undlco ma;s adequado uma vez S

S que ‘n@o necessﬁa de trarrsposxg:ao e é de apiacagao direta e smed:ata nos '

S ordenamentos JUHdICOS nacsonazs de cada Estado Membro

A questoes

-~ ‘Atentas as disposicGes da presente iniciativa, cumpre suscitar as seguintes questdes: .

o a) Da Base Jund:ca B

A presente smc:iattva basela -se’ no art;go 168° ne 4,‘élir}eé.'_a), do Tratado '_sébr_é o

Funcmnamento da Umao Europeia D e
-Sub!mhar que os Estados- Membros cont:nuam a ser responsavels pe!as decrsoes cEe_':

natureza et|ca e organ;zac:onat tals como autonzar a dad;va de determinadas SoHO S

~ou demdlr quanto a atnbuugao de determmadas SoHO ou c:;uem pode ter acesso a i
N ._determmadas terapzas com SoHO ' ' Lo

: b) Do Prmmp:o da Subs:d:anedade : : R _
As ameagas de doengas em constante evotugao constituem ameagas transf;ontesrzgas ‘

.para a saude pubiica Alem dasso o zntercamblo de SoHO entré os Estacios Membros_' R

e com pa!ses terc:e:ros e necessano para garanﬁr a otlmizagao do acesso dos doenies' R,

N 'e a suf c1enma do fomec;menio 0 aumento dos mtercambios transfrontetr gos de-
" .SoHO enge uma . cooperagao cada vez mais estrelta entre varlos grupos de"
'_",profsssmnais de saude & autondades ' ' R _ ' _
' _-_Ceftos tlpos de conhecrmentos especnai;zacfos espemﬁcos do setor podem tambem :
) nao estar faczlmente dlsponwels em todos os Estados Membros s : : '

- Ao pmporcmnar um quacfro para a cooperagao transfrontemga baseado num con;unto

oo de regras comuns e assocrado a cenhec;mentos especsahzados especzflcos do setor, - -

as medldas a mvel da UE séo a forma mais adequada de resolver ef cazmente estas' :
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C estabelecimento de normasr elevadas de qualidade e seguranga para as SoHO a
nivel da UE facilita a igualdad’er de acesso a terapias seguras para todos os. cidadaocs
da UE e incentiva a circulagéo de méteriais e produtos de SoMHO entre os Estados-
Membros. A criagdo de um quadro corum que apoie praticas conjuntas promovera a

simplificacdo e a eficiéncia.

For éonSeguinte, os objetivos definidos na presente iniciativa ‘n3o podem ser
suficientemente realizados de per si pelos Estados-Membros e apenas com uma
intervencéo coordenada e adéquada poderdo ser alcancados de forma eficaz ao nivel
da Unido, pelo que é respeitado e cumprido o principio da subsidiariedade nos termos
do artigo 5° do TUE.

¢) Do Principio da Proporcionalidade

' A presente iniciativa [limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem
alcangar satisfatoriamente por si s6 e em que existe um claro valor acrescentado da
Unido Europeia. Muitos dos objetivos visados s6 podem ser alcancados através de -
regras e orientagdes altamente técnicas que exigem conhecimentos especiélizados

especificos para a sua aiuaiizag:éo regular.

Com efeito, a presente iniciativa néo interfere com o direito de os Estados-Membros
manterem e introduzirem medidas ma'is rigorosas quando as considerem necessarias
(artigo 168.%, n.° 4, do TFUE), mas aumenta o nivel de Séguranga e qualidade a
alcangar em todos os Estados-Membros, reduzindo asé.im, na maioria dos casos, a
necessi;iade de medidas mais rigorosas que possam criar obstaculos ao intercambio

transfronteirico & ao acesso dos doentes.

Deste modo, a iniciativa limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem,
por si 0, alcangar de forma satisfatoria, e ndo véo além do necessério para atingir os
objetivos fixados. - . ‘

Por conseguinte, & respeitado e cumprido d principio da -proporciénalidade nos termos
do artigo 5° do TUE. '
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| PAR“{E Iii - PARECER ST . _ _ _
Em face ‘dos consaderandos expostos e atento 0 Retatorno da comzssao competente a R
Comlssao de Assuntos Eumpeus é cfe parecer que ' ' ' '

1- 'A presente imcsatlva "HEOT v;oEa 68" prmcsp:os da subs:d;ar:edade e da

- 'proporc;onatsdade na medida em que o ob;et;vo a aicangar sera mazs eftcazmente o

" atmgsdo atraves de uma agao da Un;ao e o prcposto nao excede o necessarso para tal

-2 - Em relago 2 iniciativa em anélise, o processo de escrutinio esta concluido.

~ Paldcio de S. Bento, 6 de outubro de 2022

0 Deputado Autor g:Id_Par_ecg'r _ 0 Presidente da Comissdo

 (PauloRamalho) ‘' .  (Luis Capoulas Santos)

PARTE IV ANEXO
»Reiatono da Comsssao de Saude

: ~Nota tecmca apreserztada peios servsgos da Comissao de Assurstos Eumpeus
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Relatédrio

Autor:

D do Jodo Dias (PCP
COM (2022) 338 final eputado Jodo Dias (PCP)

Proposta de Regulamento do Parfamento Europeu e do Conselho relativo a normas de
qualidade e seguranga para as substdncias de origem humana destinadas a aplicacio em
seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE

1
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 1.2-A e 2.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, alterada pelas Leis n.2s
21/2012, de 17 de maio, 18/2018, de 2 de maio, e 64/2020, de 2 de novembro, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e prondancia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, a Comissdo de Assuntos Europeus sinalizou, em 28
de julho de 2022, 3 Comissdo de Saude, entre outras iniciativas, a COM (2022) 338 - “Proposta
de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a normas de qualidade e
segurancga para as substincias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e

que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE".

Uma vez sinalizada e atenta ao seu objeto, entendeu a Comissdo de Saude elaborar relatério
de escrutinio desta iniciativa, tendo sido nomeado relator, na reunido da Comissdo de Saude,

realizada em 07 de setembro de 2022, o signatario do presente relatorio.

PARTE tl - CONSIDERANDOS
1. Jjustificaciio e objetivos e contetido da iniciativa

A presente iniciativa diz respeito a uma Proposta de Regulamento que define medidas para o
estabelecimento de normas elevadas de gualidade e seguranga para todas as substdncias de
origem humana («SoHO») destinadas a aplicagdo no ser humano e para as atividades
relacionadas com essas substincias, a fim de assegurar um elevado nivel de protegdo da satde
humana, em especial dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e da descendéncia de

reproducdo medicamente assistida.

E certo que a Diretiva Sangue - 2002/98/CE e a Diretiva Tecidos e Células - 2004/23/CE,
legislacdo que estabelece requisitos de qualidade e seguranga para todas as atividades, desde
a déadiva até a aplicagﬁo em seres humanos, ajudaram a garantir a seguranga de milhdes de
doentes submetidos a transfusdo sanguinea, transplantacdo e reprodugdoc medicamente

assistida.
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Contudo, trata-se de legislagdo que se encontra em vigor ha quase 20 anos, periodo ao longo

do qual se registaram progressos cientificos e técnicos e desenvolvimentos ocorridos no setor.

De acordo com o Estudo de Avaliagdo da Legislagdo da Unido Europeia em Matéria de Sangue,
Tecidos e Células STCY, é referido que esta legislagdo trouxe niveis muito bons de seguranca e
qualidade globais nestes setores, mas, ao mesmo tempo, sdo identificados aspetos que
justificam a necessidade de atualizagdo da legislagdo de modo a melhorar a sua eficicia e a

responder a novos riscos, designadamente:

Os doentes ndo estdo totalmente protegidos contra riscos evitdveis 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 evitdveis;

. Os Estados-Membros tém abordagens divergentes em matéria de supervisdo, 0 que

dificulta os intercdmbios transfronteiras de STC;

. 0 pleno potencial de STC tratados ou utilizados de novas formas ndo é alcangado no que

se refere aos doentes;
» Os doentes sdo vulneraveis a interrupgdes no fornecimento de STC na UE.

Em particular no que respeita as medidas necessarias para a prevencdo do risco de
transmissdo de doencas por STC e para garantir a suficiéncia do fornecimento deste material, o
recente cendrio de pandemia de COVID-19, veio trazer & evidéncia alguma vulnerabilidade da

legislagéo existente, requerendo-se a sua revisdo para ultrapassar atuais lacunas.

No dmbito da exposicdo de motivos que subjaz & proposta de Regulamento em andlise é

referido que o mesmo se enquadra nos objetivos de:

1) Melhor protegdo dos cidaddos, nomeadamente incluindo doentes, dadores e

descendéncia;

. Avaliacdo da legislagdo da Unido em matéria de sangue, tecidos e células {SWD (2019) 376 final}

https://ec.europa.eu/health/system/files/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, avalia¢do
dos riscos, alerta rapido e resposta, para melhor prevenir e combater possiveis futuras

pandemias
3} Assegurar o fornecimento suficiente de SoHQ, mitigando o risco de escassez.

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

andlise, processamento, distribuigdo e aplicagdo de SoHO, desde os dadores até aos doentes.

O novo regulamento em proposta, revoga a Diretiva 2002/98/CE relativa ao sangue e a
Diretiva 2004/23/CE relativa aos tecidos e células, e a respetiva legislacdo de execugio,
estruturando-se ao longo de XIV capitulos, em torno de obrigacbes das diferentes partes
interessadas e inclui requisitos especificos para todas as organizagdes que realizam atividades
suscetiveis de afetar a seguranga, a qualidade ou a eficicia das SoHO utilizadas para apiica¢do
no ser humano e descreve as obrigagdes das autoridades designadas que irdo verificar a

correta aplicagdo das disposigdes.

2. Base juridica, subsidiariedade e proporcionalidade
° Base juridica
A base juridica da legislagdo relativa as SoHO é o artigo 168.9, n.2 4, alinea a), do Tratado sobre

o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Os Estados Membros continuam a ser responsaveis pelas decisSes de natureza ética e
organizacional, tais como autorizar a dadiva de determinadas SoHO ou decidir quanto a
atribuicdo de determinadas SoHO ou gquem pode ter acesso a determinadas terapias com

SoHO.
] Subsidiariedade

O Regulamento em aprego visa proporcionar um guadro harmonizado para a cooperagéo
transfronteirica, baseado num conjunto de regras comuns e associado a conhecimentos

especializados especificos no ambito das SoHO, sendo entendido que as medidas a nivel da UE
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sdo a forma mais adequada de resolver eficazmente as questdes relacionadas com normas
elevadas de qualidade e seguranga para as SoHO e facilitar a igualdade de acesso a terapias
seguras para todos os cidaddos da UE e incentivando a circulagdo de materiais e produtos de

SoHO entre os Estados Membros.

A este nivel é de referir que o aumento dos intercdmbios transfronteiricos de SoHO exige uma
cooperagao cada vez mais estreita entre varios grupos de profissionais de saGde e autoridades,
a fim de assegurar que as SoHO continuam a ser rastredveis desde o dador até ao recetor e
vice-versa, pelo que a harmonizagdo de préticas conjuntas promovera a simplificagio e a

eficiéncia nesta matéria.
) Proporcionalidade

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

da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Sadde.

A abordagem seguida na proposta proporciona uma maior eficicia e eficiéncia, evita a
necessidade de reformular orientagdes e pode assegurar um elevado nivel de harmonizac3o,
bem como uma rapida atualizacio das normas, facilitando assim o intercdmbio
transfronteirico de SoHO e o acesso a SoHO seguras, aspetos que os Estados Membros podem,

por si s, ndo alcangar satisfatoriamente.

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

criar obstaculos ao intercdmbio transfronteirico e ao acesso dos doentes.

PARTE lil - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

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

Republica, um aspeto facultativo, é opgdo nada se referir sobre a matéria no atual relatdrio.
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PARTE IV — CONCLUSOES

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

A COM (2022)338, relativa a «Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo a normas de qualidade e seguranca para as substincias de origem humana
destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE», visa definir medidas que estabelecem normas elevadas de qualidade e
seguranc¢a para todas as substancias de origem humana («SoHO») destinadas a aplicagdo no
ser humano e para as atividades relacionadas com essas substancias, a fim de assegurar um

elevado nivel de protecdo da saGdde humana, em especial dos dadores de SoHO, dos recetores

de SoHO e da descendéncia de reprodugdo medicamente assistida.

A proposta de regulamento nao prejudica a legislagdo nacional que estabelece regras relativas
a aspetos das SoHO que ndo sejam a sua qualidade e seguranga e a seguranga dos dadores

dessas substincias.

A iniciativa ndo viola o Principio da Subsidiariedade na medida em que o objetivo a alcangar
sera mais eficazmente atingido através de uma agéo da Unido, em regime de gestio partithada

com os Estados-Membros;

A iniciativa ndo viola o Principio da Proporcionalidade, limitando-se a exigir que os servigos de
sangue e os servicos manipuladores de tecidos cumpram as normas de seguranca e de
qualidade, seguindo orientagfes elaboradas e atualizadas por organismos especializados
designados, proporcionande maior eficicia e eficiéncia e facilitando o intercdmbio
transfronteirico de SoHO e o acesso a SoHO seguras, aspetos que os Estados Membros podem,

por si sg, ndo alcangar satisfatoriamente.

A Comissdo de Sadde da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo o Relatério
ser remetido a Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos efeitos.
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Palacio de S. Bento, 19 de setembro de 2022

O Deputado Relator
g,coq >

{lodo Dias) {Jorge Seguro Sanches)

Vjce-Presidente da Comiss3o



