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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

A Dbiotecnologia e a biofabricagdo sdo essenciais para a competitividade, a autonomia
estratégica e a seguranca econémica da UE. Constituem um pilar do bem-estar social da Unido
em dominios fundamentais como a satde ¢ a alimentacao.

A répida expansao do setor realca a referida importancia estratégica. Ao longo da ultima década,
a industria biotecnologica da UE cresceu a uma velocidade mais de duas vezes superior a
da registada na economia da UE em geral, sendo uma das industrias mais produtivas no plano
economico. O seu efeito indireto ¢ igualmente significativo, uma vez que cada posto de trabalho
no dominio da biotecnologia industrial gera 3,4 postos de trabalho adicionais na economia em
geral. Em 2022, este setor representou 38,1 mil milhdes de EUR do PIB da Unido e contribuiu
para 913 160 postos de trabalho, mais de 75 % dos quais (685 000) no setor da biotecnologia
da saude'.

No entanto, a UE esta atrasada em relacio a outras regides do mundo no que toca a
converter a sua ciéncia e inovacdo de craveira mundial em produtos comercialmente
vidveis e, mais ainda, a fabricar esses produtos em grande escala. Apesar da sua ciéncia
biotecnoldgica lider a nivel mundial, ilustrada por um registo de publicagdes comparavel ao dos
EUA e da China (figura 1), a UE enfrenta obstaculos estruturais em matéria de desenvolvimento
clinico, regulamentagdo e fabrico. Consequentemente, as empresas em fase de arranque da
Unido acabam muito frequentemente por investir, crescer, criar postos de trabalho, gerar valor
e colocar os seus produtos no mercado no estrangeiro, em vez de o fazerem na UE. Tal verifica-
se sobretudo no caso da biotecnologia da satde, em que, por vezes, ¢ dificil para os quadros
legislativos acompanhar o ritmo da evolucao cientifica.

Figura 1: Publicagdes do mais alto nivel no dominio das ciéncias da vida na UE em
comparacao com os EUA e a China

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBi02025.pdf.
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A fim de preservar o seu estatuto de poténcia no dominio da biotecnologia, a UE tem de tirar o
maximo partido da sua escala. Uma governagao fragmentada e uma coordenagdo insuficiente
entre os Estados-Membros enfraquecem a capacidade da UE para utilizar instalacdes industriais
em grande escala, o que resulta numa subutilizagdo do potencial de biofabricacio,
nomeadamente em dominios estratégicos como o dos biossimilares, no qual a UE dispde de
conhecimentos especializados s6lidos, ndo explorando, no entanto, a sua capacidade de forma
suficiente. A UE deverd igualmente assegurar um forte alinhamento entre a oferta de mao de
obra disponivel e as competéncias especializadas de que os setores da biotecnologia e da
biofabricagdo irdo necessitar no futuro. A atual escassez de competéncias em dominios
fundamentais como a investigagao e desenvolvimento (I&D), os assuntos regulamentares, a
inteligéncia artificial (IA) e a andlise de dados prejudica ainda mais a competitividade da
Europa. Ao mesmo tempo, o aumento das disparidades de género e o potencial inexplorado de
uma mao de obra diversificada representam oportunidades perdidas em matéria de inovacao e
resiliéncia.

O acesso ao financiamento para a expansao das empresas na UE continua a ser limitado em
comparagdo com outras regioes. As empresas em fase de arranque do setor biofarmacéutico dos
EUA receberam cerca de nove vezes mais financiamento em fase avancada do que as suas
congéneres da UE, tendo sido investidos, entre 2015 e junho de 2025, cerca de 219 mil milhdes
de EUR de capital de risco centrado na biotecnologia da satide nos EUA, em comparagdo com
25 mil milhdes de EUR na UE (figura 2). Os mercados acionistas publicos da UE para a
biotecnologia permanecem também comparativamente subdesenvolvidos, com as bolsas de
valores ainda amplamente fragmentadas entre os Estados-Membros da UE?Z
Consequentemente, muitas empresas em fase de expansdo da UE optam pela cotagdao em bolsas
estrangeiras: nos ultimos seis anos, 66 das 67 empresas de biotecnologia da UE que foram
cotadas em bolsa optaram por bolsas de valores de paises terceiros, o que ilustra as desvantagens
estruturais persistentes com que se deparam os inovadores sediados na UE?.

ATRASO DA UE NO QUE SE REFERE AOS
INVESTIMENTOS EM CAPITAL DE RISCO NO
DOMINIO DA BIOTECNOLOGIA

|

Percentagem de
investimentos em
capital de risco no

dominio da
biotecnologia da
saude a nivel
mundial

UE China EUA

Percentagem de investimentos em capital de risco no
dominio da biotecnologia da satde a nivel mundial
entre 2015 e junho de 2025.

Fonte: Technopolis Group (2025) com base na Crunchbase.

Figura 2: Investimentos no dominio da biotecnologia da satide na UE em comparagdo com os
EUA e a China

Centro Comum de Investigacao, Exploring the global landscape of biotech innovation: preliminary
insights from patent analysis [ndo traduzido para portugués], 2024,
https://publications.jrc.ec.curopa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: Biotechnology Competitiveness for Europe, Vlaams Instituut voor
Biotechnologie, 2024.

PT



PT

Em consonancia com os objetivos do Plano de A¢do para um Continente da IA e da Estratégia
de Aplicacdo da IA, a UE tem ainda de explorar o enorme potencial da IA para as
biotecnologias, climinando obsticulos como os ambientes de testagem limitados e a
fragmentacdo dos dados e explorando todo o potencial da TA ao longo do ciclo de vida dos
produtos biotecnologicos, em especial dos medicamentos. Além disso, o Regulamento
(UE) 2024/1689 (Regulamento IA)* | que entrou em vigor em agosto de 2024, estabelece um
regime juridico uniforme, em particular para o desenvolvimento, a coloca¢ao no mercado, a
colocacdo em servico e a utilizagdo de sistemas e modelos de IA na Unido, em conformidade
com os valores da Unido, a fim de promover a adogdo de uma IA centrada no ser humano e de
confianga. Ao mesmo tempo, a biotecnologia introduz novos riscos de bioprote¢iao, uma vez
que a maior acessibilidade destas tecnologias aumenta o potencial de utilizacao indevida das
mesmas, 0 que representa ameacgas significativas para a saude. No entanto, regras nacionais
divergentes ou inexistentes no que toca a analise de produtos biotecnoldgicos com um elevado
potencial de utilizagdo indevida, como o ADN sintético de agentes patogénicos perigosos,
aumentam os custos de conformidade, ndo garantem condigdes de concorréncia equitativas e
enfraquecem a prevencao.

A fragmentacio e a complexidade do quadro regulamentar da UE sdo fatores que tornam
a UE menos atrativa para converter a investigagdo ¢ a inovagdo de ponta em produtos
comercializaveis. Por exemplo, a percentagem global de ensaios clinicos com promotores
comerciais no Espago Econdémico Europeu diminuiu de 22 % em 2013 para 12 % em 2023,
enquanto a percentagem de ensaios clinicos comerciais na China aumentou de 5 % para 18 %
no mesmo periodo, ao passo que, nos EUA, essa percentagem permaneceu bastante mais
estavel®. Importa assinalar que o declinio global registado nos ensaios de pequenas moléculas
sugere uma mudanga estratégica no sentido do desenvolvimento de medicamentos bioldgicos
em detrimento de programas de pequenas moléculas. A diminui¢do do numero de ensaios de
pequenas moléculas foi mais significativa nos ensaios da fase II, tendo passado de 62 % em
2015 para 47 % em 2024, e nos ensaios da fase III, tendo diminuido de 65 % para 53 % durante
o mesmo periodo®. Em especial, a UE est4 a perder terreno para outras regides com sistemas
regulamentares e financeiros cada vez mais ageis. A maioria destas regides emite decisdes sobre
pedidos de autorizag@o de ensaios clinicos validados no prazo de 60 dias, ao passo que na UE
sdo necessarios, em média, 113 dias para os ensaios multinacionais.

Destaque: necessidade de simplificar e racionalizar o Regulamento Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos na UE sdo cruciais para proporcionar aos doentes um acesso precoce €
equitativo a tratamentos inovadores, manter a exceléncia cientifica e apoiar a competitividade
e a prosperidade da UE a longo prazo. Ao atrairem investimento em investigagdo e
desenvolvimento (I&D), criarem emprego e reduzirem os custos dos cuidados de saude, estes
ensaios proporcionam beneficios econdmicos e sociais substanciais. Além disso, beneficiam
significativamente os doentes, proporcionando um acesso mais precoce a novas terapias,
incluindo terapias personalizadas (por exemplo, para doencgas e cancros raros), melhorando a
qualidade de vida e refor¢ando a base factual para as orientacdes clinicas, as avaliagdes de

4 Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE) n.® 300/2008,
(UE)n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 ¢ as Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial) (Texto relevante
para efeitos do EEE) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j).
Federagdo Europeia das Associagdes das Indistrias Farmacéuticas, Assessing the clinical trial ecosystem
in Europe, 2024, assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf.

6 IQVIA, Global Trends in R&D 2025.
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autorizagdo de introdug¢ao no mercado e as avaliagdes das tecnologias da saude. A percentagem
de ensaios clinicos com medicamentos bioldgicos parece estar a aumentar em detrimento dos
ensaios de pequenas moléculas. As vendas de medicamentos bioldgicos sdo motores essenciais
do crescimento. Em 2024, a Unido Europeia gastou 228 mil milhdes de EUR em medicamentos
a precos de catdlogo, incluindo 95 mil milhdes de EUR em medicamentos bioldgicos, que
representam atualmente 41 % do total das despesas farmacéuticas. O aumento do niimero de
ensaios clinicos de medicamentos bioldgicos na Unido podera contribuir para reforgar o fabrico
na Unido, aumentar o nimero e acelerar a apresentagao regulamentar de pedidos de autorizacao
de introdu¢do no mercado de medicamentos biologicos € aumentar a percentagem de dados
clinicos da UE nesses pedidos de autorizacao de introdu¢do no mercado. Um ambiente propicio
aos ensaios clinicos ¢ essencial para acelerar o acesso ao mercado de novos medicamentos,
especialmente face a concorréncia mundial. Continuam a existir fragmentacdes regulamentares
significativas entre os Estados-Membros que limitam a eficiéncia do sistema. Neste contexto, ¢
imperativo continuar a racionalizar e simplificar a regulamentacdo relativa a autorizacdo e a
realizagdo dos ensaios clinicos. Este ¢ um ponto fundamental do Relatério Draghi sobre o
Futuro da Competitividade Europeia’, que sublinha a necessidade de corrigir estas ineficiéncias,
realgando a importancia de reduzir os atrasos regulamentares e os encargos administrativos. O
relatorio preconiza modelos harmonizados, uma maior coordenagdo entre as comissdes de ética
nacionais € uma maior énfase na utilizacdo da inteligéncia artificial (IA) e das ferramentas
digitais para racionalizar o processo. Numa altura em que os concorrentes mundiais — em
especial os EUA, a China e o Japao — estdo a melhorar rapidamente os seus incentivos a I&D
e a agilidade regulamentar, a Europa corre o risco de perder a sua vantagem competitiva na
investigagao clinica. A posi¢do da UE no panorama mundial dos ensaios clinicos ja se encontra
fragilizada, sendo necessaria uma a¢ao imediata para reduzir este fosso.

Esta é a razdo pela qual a presidente da Comissao Europeia anunciou um ato legislativo
europeu sobre biotecnologia nas orientacées politicas da Comissio para 2024-2029%, com
0 objetivo de criar um ambiente que facilite a passagem dos produtos biotecnologicos do
laboratodrio a fabrica e, em seguida, a sua colocagdo no mercado, preservando os mais elevados
padrdes de seguranga para a prote¢do da populacdo e do ambiente. Tal como anteriormente
reconhecido na Comunicagao relativa a biotecnologia e a biofabricagdo (margo de 2024) e nos
relatorios de Enrico Letta’ (abril de 2024) e de Mario Draghi'® (setembro de 2024), é necessério
dar resposta aos desafios enfrentados pelas empresas, pelos utilizadores e pelos consumidores
da UE, a fim de impulsionar o progresso tecnoldgico, a competitividade e o crescimento
economico da UE. Na sua Resolugdo sobre o futuro do setor da biotecnologia e da biofabricagao
da UE'!, o Parlamento Europeu recomenda «que se facilite a adogdio rapida e eficiente da
biotecnologia e da biofabricagdo através de quadros regulamentares claros». O Parlamento
Europeu esta a preparar um relatorio de iniciativa sobre os aspetos de saude publica
relacionados com a biotecnologia e as ciéncias da vida'’. Mais recentemente, os Estados-
Membros da UE instaram a Comissdo a explorar o potencial das biotecnologias, reduzindo a

Draghi, Mario, The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe [nio
traduzido para portugués], Comissao Europeia, 9 de setembro de 2024.

Comissao Europeia, Orientagoes politicas para a proxima Comissdo Europeia 2024-2029, e6cd4328-
673c-4e7a-8683-163ffb2cf648 pt.

9 Enrico Letta, Much more than a market, 2024. Enrico Letta— Much more than a market (abril de 2024).
Draghi, Mario, The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe [nao
traduzido para portugués], Comissdo Europeia, 9 de setembro de 2024.

Parlamento Europeu, O futuro do setor da biotecnologia e da biofabricagdo da UE: potenciar a
investigagdo, impulsionar a inovagdo e reforgar a competitividade, 2025. Textos adotados — O futuro do
setor da biotecnologia e da biofabricagdo da UE: potenciar a investigacdo, impulsionar a inovacio e
reforgar a competitividade, quinta-feira, 10 de julho de 2025.

12 Parlamento Europeu: 2025/2087(INI).
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fragmentacao e simplificando o quadro regulamentar da UE em todos os dominios de
intervencdo'3.

Dada a importancia da biotecnologia da satide entre as demais aplicagdes da biotecnologia, ¢
conveniente que o Regulamento Europeu Biotecnologia se centre na dimensdo da satde e
estabelega medidas especificas neste ambito. A fim de assegurar a eficacia da presente proposta,
o seu ambito de aplicacdo contempla a biotecnologia da satide de uma forma abrangente e
engloba a saude na ace¢dao ampla do artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (TFUE) relativo a protecdo da satde publica. A este respeito, o artigo 168.°,n.° 1, do
TFUE salienta que deve ser assegurado um elevado nivel de protecdo da saude humana na
definicdo e execucao de todas as politicas e a¢des da Unido. O artigo 168.°, n.° 4, do TFUE
esclarece que este objetivo deve ser prosseguido, nomeadamente, através de medidas que
estabelecam normas elevadas de qualidade e de segurancga dos medicamentos e dos dispositivos
para uso médico, bem como dos 6rgdos e substancias de origem humana, do sangue e dos
derivados do sangue, além de medidas nos dominios veterindrio e fitossanitario que tenham
diretamente por objetivo a protecdo da satide publica. Por conseguinte, € em consondncia com
a Abordagem «Uma So6 Satude», o presente regulamento deve aplicar-se a biotecnologia da
satde, entendida como a aplicacdo da biotecnologia nos dominios médico, veterinario,
farmacéutico e fitossanitario para o desenvolvimento de produtos e servigos biotecnologicos.
O regulamento deve aplicar-se a todo o seu ciclo de vida, incluindo as atividades conexas de
investigacdo, acesso ao financiamento, desenvolvimento, inovacdo, testagem, validagdo,
fabrico, colocacao no mercado e utilizagao.

A proposta de Regulamento Europeu sobre Biotecnologia reconhece o potencial da UE para ser
lider mundial. A regido combina uma mao de obra altamente qualificada, institutos cientificos
de craveira mundial, empresas em fase de arranque e em fase de expansdo inovadoras,
infraestruturas avancgadas e grandes reservas de capital privado que podem ser utilizadas para
apoiar a expansdo interna de empresas promissoras. Por conseguinte, a proposta procura
eliminar os obstaculos que dificultam o desenvolvimento do setor da biotecnologia da saude da
UE, desde a investigagdo em fase inicial até a implantacdao e expansdao em fase avancada. A
proposta introduz medidas de facilitagdo no dominio da biotecnologia da satde, incluindo um
quadro para o reconhecimento de e o apoio a projetos estratégicos no dominio da biotecnologia
da saude e a projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude, a
fim de reduzir o tempo necessario para a colocacao no mercado, prestando especial atencao as
necessidades das pequenas e médias empresas (PME), e contém disposi¢des orientadas para o
futuro com vista a antecipar as necessidades das biotecnologias da satde. Agir de forma
decisiva agora permitird a UE tirar pleno partido do seu setor biotecnoldgico em rapida
evolugdo, refor¢ar a autonomia estratégica e a seguranga econdmica e langar as bases para um
setor biotecnologico da UE competitivo e orientado para o futuro.

A fim de assegurar a eficacia das disposi¢des substantivas contidas na presente proposta, sao
igualmente estabelecidas alteracdes da legislagio da Unido nos dominios da saide e da
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, com vista a simplificacao
regulamentar, que tém impacto na inovagao e na coloca¢do no mercado de produtos e servigos
biotecnoldgicos, incluindo nos casos em que essa legislagao também se aplica a produtos que
ndo sejam biotecnologias. A este respeito, sem um quadro legislativo eficiente, acelerado e
racionalizado para os ensaios clinicos na Unido, as outras medidas estabelecidas no presente

Conselho da Unido Europeia, Um apelo a a¢do no dominio das ciéncias da vida em prol da
competitividade da Unido — Conclusdes do Conselho (aprovadas em 30 de setembro de 2025)
(13323/25).
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regulamento e, em especial, o quadro para o reconhecimento e apoio de projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da saude e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia, ficariam privadas do seu efeito util, uma vez que todos os medicamentos no
dominio da biotecnologia da saude exigem investigagao clinica de acordo com o estado da arte
e um quadro regulamentar competitivo a nivel mundial para a autorizacao de ensaios clinicos.
Do mesmo modo, ¢ necessario um processo de avaliagdo dos riscos mais oportuno para os
produtos sujeitos a autorizacdo prévia a colocacdo no mercado em conformidade com a
legislacdo da Unido em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais, incluindo
para as inovagdes biotecnologicas em que ¢ fundamental o aconselhamento prévio a
apresentacdo do pedido por parte da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
relativamente a aspetos como a concecdo dos estudos, sendo igualmente necessarios
procedimentos acelerados para garantir a eficacia das medidas de facilitagdo substantivas
apresentadas na presente proposta.

Em 2026, numa segunda fase subsequente a esta iniciativa centrada na saude, a Comissao
atenderd ao ecossistema da biotecnologia para além da satde, a fim de assegurar um mercado
interno competitivo para todos os dominios da biotecnologia.

Figura 3: O setor da biotecnologia e da biofabricagdo na Europa, arvore de problemas

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

O Regulamento Europeu Biotecnologia procurard racionalizar os quadros legislativos
pertinentes da UE para criar um ambiente propicio a inovagao e ao desenvolvimento, a fim de
acelerar a colocag¢do no mercado. Centrando-se principalmente na satde, a presente proposta
alterard o regulamento relativo aos ensaios clinicos'¥, o regulamento relativo a

14 Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (Texto
relevante para efeitos do EEE) Jo L 158 de 27.5.2014, p.- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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medicamentos de terapia avancada (MTA)'>, o regulamento relativo a normas de
qualidade e seguranca para as substincias de origem humana destinadas a aplicacio em
seres humanos (SoHO)!® e o regulamento relativo aos medicamentos veterinarios'’. No
dominio da seguranca dos alimentos, as medidas propostas baseiam-se na legislacao alimentar
geral'®. A proposta alterara igualmente a legislacdo relativa a libertacdo deliberada de
organismos geneticamente modificados (OGM)™°.

A proposta tem igualmente em conta outra legislagdo em vigor que estd a ser revista para
assegurar a coeréncia do sistema regulamentar global da UE, em especial o Regulamento
Dispositivos Médicos (RDM) e o Regulamento Dispositivos Médicos para Diagnostico
in Vitro (RDIV)*, bem como as medidas de simplificacdo propostas na legislacio em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais (pacote de
simplificacdo relativo aos géneros alimenticios e aos alimentos para animais).

O ato legislativo sobre biotecnologia explorara igualmente sinergias com outra legislacao da
UE. Este ato complementara o ato legislativo sobre medicamentos criticos?!, a fim de reforcar
a investigacdo e o fabrico de biotecnologia na UE. O ato legislativo estd também em
consonancia com a Estratégia Farmacéutica para a Europa®’ e complementa a revisio da
legislacio farmacéutica da UE* em curso, a fim de criar condi¢des adequadas para a
biotecnologia desde a fase de inovacao. Além disso, as medidas propostas complementam a
proposta de regulamento relativo aos vegetais obtidos por determinadas novas técnicas
gendmicas e a sua utilizacdo em géneros alimenticios e alimentos para animais.

15 Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

16 Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo a
normas de qualidade e seguranga para as substincias de origem humana destinadas a aplicagdo em seres
humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO
L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j)).

17 Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (Texto relevante para efeitos do EEE)
(JOL 4de7.1.2019, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

18 Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios ¢ normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 31 de 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

19 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE
do Conselho —  Declaragio da Comissio (JO L 106 de 17.4.2001, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

20 Regulamentos (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos

dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (Texto
relevante para efeitos do EEE) Jo L 117 de 5.5.2017, p- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j) e (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva
98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdao (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 117
de 5.5.2017, p. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Ato legislativo sobre medicamentos criticos — Saude publica — Comissdo Europeia.

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Estratégia Farmacéutica para a Europa, COM(2020) 761 final.

Sitio Web da Comissdo Europeia, Reforma da legislacdo farmacéutica da UE.
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. Coeréncia com outras politicas da Unido

Sendo uma das iniciativas emblematicas da Biissola para a Competitividade?, a proposta de
ato legislativo sobre biotecnologia estd em consonancia com a agenda mais ampla da UE em
matéria de inovacdo e competitividade, traduzindo as prioridades da Bussola em agdes
concretas no setor estratégico da biotecnologia.

Em especial, o ato legislativo sobre biotecnologia faz parte da Estratégia para as Ciéncias da
Vida, da Comissdo®’. Essa estratégia foi apresentada como um instrumento central para reforcar
o ecossistema biotecnologico da Unido, racionalizar as vias processuais regulamentares e
impulsionar a competitividade da Europa no dominio das ciéncias da vida, reconhecendo a
biotecnologia como uma tecnologia intersetorial e crucial do ponto de vista estratégico.

Além disso, o ato proposto complementa as outras iniciativas politicas anunciadas na Bussola.
Em primeiro lugar, visa melhorar o acesso das empresas de biotecnologia a capital em fases
avancadas, em consonancia com a estratégia para as empresas em fase de arranque e as
empresas em fase de expansio”® e complementando o Fundo Europeu para Empresas em Fase
de Expansdo criado no dmbito dessa estratégia, bem como a Unido da Poupanca e dos
Investimentos’’, que procura mobilizar maiores reservas de capital privado, apoiar o
investimento na UE e reduzir os custos de financiamento para as empresas da Unido.

Em segundo lugar, as disposi¢des em matéria de bioprote¢ao refletem igualmente a énfase
colocada pela Bussola nos talentos enquanto pedra angular da inovacao e na interdependéncia
entre a forca econémica e a seguranca. Neste contexto, o ato legislativo € coerente com 0s
objetivos apresentados no &mbito da Unido das Competéncias®® e contribui para a seguranca
da UE ao reforcar as salvaguardas para as biotecnologias de dupla utilizagdo. O ato legislativo
proposto complementa igualmente o Regulamento (UE) 2022/2371 relativo as ameacas
transfronteiricas graves para a saude”, contribuindo para assegurar uma resposta
coordenada a nivel da Unido aos riscos para a saide que possam resultar da utilizagdo indevida
de biotecnologias emergentes e para a Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a
Europa (STEP)*, que também visa as biotecnologias.

Em terceiro lugar, a énfase colocada pelo ato legislativo proposto na utilizacdo da IA também
estd em consondncia com a Bussola para a Competitividade e reflete a recente Estratégia de

H Comissdo Europeia, Perspetivas da competitividade europeia (Bussola para a Competitividade): Bussola

para a Competitividade — Comissdo Europeia.

Comunicag¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Escolher a Europa para as ciéncias da vida: Uma estratégia que visa fazer da
Europa o lugar mais atrativo do mundo para as ciéncias da vida até 2030, COM/2025/525 final.
Comunica¢do da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Estratégia Europeia para as Empresas em Fase de Arranque e as Empresas
em Fase de Expansdo: Escolher a Europa para o arranque e a expansao, COM/2025/270 final.
Comunica¢do da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Banco Central
Europeu, ao Comité Economico e Social Europeu e ao Comité das Regides — Unido da Poupanga e dos
Investimentos: Uma estratégia para promover o patriménio dos cidadaos e a competitividade econémica
na UE, COM(2025) 124 final.

Comunicacao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — A Unido das Competéncias, COM(2025) 90 final.

» Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameagas transfronteirigas graves para a satide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (Texto
relevante para efeitos do EEE) (JOL314 de 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a Europa.
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Aplicacdo da IA®!, o Plano de Ac¢do para um Continente da IA**, 0 Regulamento IA* ¢ a
Estratégia para uma Unido dos Dados>*, que salientam a necessidade de reforcar a capacidade
de inovacao, a competitividade tecnoldgica e os ecossistemas seguros € baseados em dados da
Europa, apoiando ao mesmo tempo o setor da biotecnologia.

De um modo geral, o ato legislativo sobre biotecnologia ¢ também coerente com a Visao para
a Agricultura e o Setor Alimentar>, uma vez que altera a legislacio alimentar geral a fim de
alargar o ambito do aconselhamento prévio a apresentagao do pedido prestado pela Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) relativamente a concegdo dos estudos e
reforma o sistema de painéis da EFSA para acelerar os procedimentos de avaliagdao dos riscos.

Por ultimo, o ato legislativo proposto estd fundamentado na preparacdo de iniciativas futuras e
recentes, como o ato legislativo sobre a inovacdo europeia’® previsto e a Estratégia para a
Bioeconomia®’ recentemente adotada, a fim de assegurar sinergias.

Ademais, as alteragdes climaticas demonstraram a necessidade de dar também prioridade a
resiliéncia da Unido, com énfase, por exemplo, em sistemas alimentares sustentaveis, numa
prevencdo em matéria de satide refor¢ada e em solugdes de saude inovadoras. Neste contexto,
a biotecnologia foi identificada na Estratégia do Prado ao Prato®®, que é uma componente
fundamental do Pacto Ecolégico Europeu’®, como uma técnica segura para os consumidores
e para o ambiente. O ato legislativo proposto é igualmente coerente com os objetivos da
Comissao Europeia rumo a neutralidade climdtica estabelecidos na Lei Europeia em matéria
de Clima* e na Estratégia da UE para a Adaptacdo as Alteracdes Climaticas*!.

3 Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Estratégia de Aplicagdo da IA,

COM/2025/723 final.

https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

33 Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE) n.® 300/2008,
(UE)n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 ¢ as Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial) (JO L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Comunicacdo da Comissdao ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Estratégia para uma Unido dos
Dados: Desbloquear dados para a IA, COM(2025) 835 final.

Comunicacao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar: Construir juntos uma
agricultura e um setor alimentar da UE atrativos para as geragdes futuras, COM(2025) 75 final.

Sitio Web da Comissdo Europeia «Dé a sua opinido»: https://ec.europa.cu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-Ato-legislativo-sobre-a-inovacao-europeia_pt.

Sitio Web da Comissdo Europeia «Dé a sua opinido»: https://ec.europa.cu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14555-Rumo-a-uma-bioeconomia-circular-regenerativa-e-
competitiva_pt.

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdomico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, saudavel e
respeitador do ambiente, COM(2020) 381 final.

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
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Economico e Social Europeu e ao Comité das Regides — Pacto Ecologico Europeu,
COM(2019) 640 final.
40 Regulamento (UE) 2021/1119 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de junho de 2021, que cria

o regime para alcancar a neutralidade climatica e que altera os Regulamentos (CE) n.° 401/2009 e
(UE) 2018/1999 («Lei europeia em matéria de clima») (JOL243 de 9.7.2021, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Criar uma Europa resiliente as alteragdes climaticas — a nova Estratégia da
UE para a Adaptagdo as Alteragdes Climaticas, COM(2021) 82 final.
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Neste contexto, a proposta de Regulamento Europeu Biotecnologia, nomeadamente através das
suas medidas de apoio a inovagdo, acelerard a colocagdo no mercado de produtos
biotecnoldgicos que sejam adaptaveis as alteragdes climaticas e que contribuam para a satde e
a seguranca alimentar através da biofabricacdo sustentavel e para a prote¢ao da biodiversidade.
Estes produtos biotecnologicos tém também potencial para substituir produtos potencialmente
mais nocivos para o ambiente, proporcionando simultaneamente importantes beneficios aos
consumidores e utilizadores. A biotecnologia e a biofabricacao terao igualmente de cumprir a
legislacdo da Unido nestes dominios, como o Regulamento relativo ao registo, avalia¢io,
autorizaciio e restricio dos produtos quimicos (REACH)*, e aplicar-se sem prejuizo das
disposi¢des do Regulamento (UE) 2024/1735 relativas as tecnologias de biogas e de
biometano sustentaveis e as solugdes biotecnolégicas para o clima e a energia®.

Tal demonstra igualmente que o ato legislativo proposto esta em conformidade com o principio
de «nao prejudicar significativamente». O impacto ambiental positivo da biotecnologia e da
biofabricagdo foi igualmente reconhecido pelas partes interessadas nas suas respostas a consulta
publica.

Por ultimo, a proposta de ato legislativo sobre biotecnologia apoiara a transformacio digital
em conformidade com o principio «digital como regra». Um dos seus objetivos especificos ¢
«facilitar a aplicacdo da IA nos ecossistemas e quadros de fabrico de biotecnologias e
tecnologias da salide da Unido, em conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689».
Espera-se que o ato legislativo apoie, nomeadamente, a utilizagdo de dados, plataformas digitais
e metodologias analiticas (por exemplo, reduzindo a necessidade de dados clinicos), no
desenvolvimento da biotecnologia e na biofabricagdo. A digitalizacdo sera igualmente
reforcada na cooperagdo em rede de polos biotecnologicos (por exemplo, através da promogao
do desenvolvimento de infraestruturas e plataformas digitais e de tecnologias baseadas na [A).
De um modo geral, a digitalizagdo acelerada, em especial através de uma maior utilizacdo de
dados e da integragdo da IA, visa contribuir para a soberania tecnologica da Unido.

Além disso, a proposta de Regulamento Europeu Biotecnologia assegurara a coeréncia com as
politicas digitais pertinentes, como o Regulamento da Inteligéncia Artificial*4, em matéria de
desenvolvimento e testagem de solugdes biotecnologicas baseadas na IA, bem como com o

2 Texto consolidado: Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restricdo dos produtos quimicos
(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e
revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao,
bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
e 2000/21/CE da Comissao (Texto relevante para efeitos do EEE)
(ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).
Texto consolidado: Regulamento (UE) 2024/1735 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho
de 2024, que cria um regime de medidas para o refor¢o do ecossistema europeu de fabrico de produtos
de tecnologias neutras em carbono e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Texto relevante para
efeitos do EEE) (ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17).
4 Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE) n.° 300/2008,
(UE)n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE) 2019/2144 ¢ as Diretivas
2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial) (Texto relevante
para efeitos do EEE) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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uadro de ciberseguranca da UE*’, no que respeita aos principios de acesso e salvaguardas
b
de seguranca.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

O presente regulamento tem trés objetivos gerais: 1) melhorar o funcionamento do mercado
interno através da criagdo de um quadro para reforcar a competitividade do setor da
biotecnologia da saude, desde a investigacdo até¢ a producdo, ii) criar condigdes para o
desenvolvimento e a colocacdo atempada no mercado da UE de inovagdes, produtos e servigos
biotecnoldgicos e iii) salvaguardar, ao mesmo tempo, elevados padrdes em matéria de protecao
da saude humana, da saude animal, dos doentes e consumidores e do ambiente, bem como em
matéria de ética, de qualidade, de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais e de bioprotec¢ao.

Estes objetivos gerais traduzem-se no estabelecimento de medidas destinadas a:

1) reforcar o setor da biotecnologia e as capacidades de investigagdo, desenvolvimento e
producdo da UE, estabelecendo um quadro para o reconhecimento de, e para as
medidas de apoio a, projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde

(pilar 1),

i1) apoiar o financiamento das empresas e projetos biotecnologicos, bem como os
investimentos nessas empresas e projetos € o acesso ao capital por parte dos mesmos,
nomeadamente através da criacdo de um projeto-piloto de investimento da UE em
biotecnologia da satde para colmatar as lacunas em termos de despesas com a
inovacao biotecnologica (pilar 2),

1i1) melhorar a capacidade de fabrico e os conhecimentos especializados da UE em matéria
de biossimilares, nomeadamente através da cooperacgao internacional (pilar 3),

1v) facilitar a aplicacao da IA nos ecossistemas e quadros de fabrico de biotecnologias e
tecnologias da satide da Unido, em conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689
(pilar 4),

V) assegurar um quadro legislativo que estimule a inovacdo e tenha em conta a evolugao

e o progresso tecnoldgico e cientifico, estabelecendo disposi¢des para os produtos
biotecnolodgicos de saude (pilar 5),

Vi) prevenir a utilizagdo indevida de biotecnologias e reforgar as capacidades de biodefesa
(pilar 6),
vii) promover a eficicia das medidas no ambito dos pilares 1 a 6 através de um quadro

legislativo conducente a utilizacdo de inovagdes biotecnoldgicas, alterando a
legislagdo da Unido, em especial a legislacdo relativa aos ensaios clinicos, aos
medicamentos veterinarios, a seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, bem como a legisla¢do conexa (pilar 7).

4 Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranga) e a certificacdo da cibersegurancga das
tecnologias da informagéo e comunicagdo e que revoga o Regulamento (UE) n.° 526/2013 (Regulamento
Ciberseguranca) (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 151 de 7.6.2019, p. 15,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j).
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Assim, a base juridica adequada ¢ a seguinte:

— O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia («TFUE»), que
permite a UE tomar medidas para aumentar a harmonizagao e eliminar a fragmentacao,
a fim de criar condi¢des de concorréncia equitativas no mercado tnico da UE e
explorar plenamente a sua escala, com vista a permitir que os setores da biotecnologia
e da biofabricagdio no dominio da satde prosperem. Em conformidade com o
artigo 114.°, n.° 3, do TFUE, a proposta visa alcancar o objetivo de um elevado nivel
de protecdo da saude e da seguranca.

— O artigo 168.°, n.° 4, do TFUE, que incumbe a Unido de contribuir para a realizacao
de um elevado nivel de protegdo da saude humana adotando, a fim de enfrentar os
desafios comuns em matéria de seguranga, i) medidas que estabelecam normas
elevadas de qualidade e seguranca dos orgdos e substancias de origem humana, do
sangue e dos derivados do sangue, ii) medidas nos dominios veterinario e fitossanitario
que tenham diretamente por objetivo a protecao da saiude publica, e iii) medidas que
estabelecam normas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamentos e dos
dispositivos para uso médico.

- O artigo 173.°, n.°3, do TFUE, que permite a Unido decidir sobre medidas
especificas destinadas a apoiar as agdes empreendidas nos Estados-Membros para
assegurar as condi¢des necessarias ao desenvolvimento da capacidade concorrencial
da industria da Unido, com exclusdo de qualquer harmonizagdo das disposi¢des
legislativas e regulamentares dos Estados-Membros. O referido artigo fornece uma
base juridica para as disposi¢des do presente regulamento relativas ao projeto-piloto
de investimento da UE em biotecnologia da saude, estabelecendo a base para o futuro
apoio financeiro da Unido juntamente com os parceiros de execucao, a fim de apoiar
o financiamento e os investimentos em empresas e projetos abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do Regulamento Europeu Biotecnologia.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia niio exclusiva)

Os objetivos da proposta ndo podem ser alcancados pelos Estados-Membros individualmente,
uma vez que as questdes tratadas sdo de natureza transfronteirica e ndo se limitam a um Unico
Estado-Membro ou a varios Estados-Membros. As acdes propostas centram-se em dominios
em que existe um valor acrescentado demonstravel da atuagdo a nivel da UE devido a escala,
ao ritmo e ao ambito dos esforgos necessarios.

Além disso, os motores de mercado identificados estdo dispersos pelos Estados-Membros, o
que afeta o funcionamento do mercado nico e a competitividade global das empresas da UE.
O acesso ao financiamento estd disperso 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 desenvolvimento. Do mesmo modo, os polos biotecnoldgicos europeus estao
dispersos por toda a UE, sem uma escala continental suficiente para competir a nivel mundial.
O desenvolvimento e a implantacdo de solugdes de IA para a biotecnologia continuam a ser
limitados, também devido ao baixo nivel de armazenamento, acesso e partilha de dados
pertinentes para a biotecnologia na UE, incluindo a nivel transfronteiri¢o. Existe também, em
toda a UE, uma clara necessidade de atrair, requalificar e melhorar as competéncias da mao de
obra.

Além disso, embora varios Estados-Membros tenham tomado medidas para impulsionar a
inova¢ao no dominio da biotecnologia, os estrangulamentos acima referidos persistem; prevé-se
que as melhorias levem consideravelmente mais tempo a produzir efeitos, sem que sejam
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atingidos os niveis necessarios para competir a nivel mundial. Por exemplo, o acesso ao
financiamento continuaria disperso a nivel da UE. O crescimento dos polos na UE também
continuaria a ser limitado, sem que as ligacdes transfronteiras produzissem beneficios
suficientes.

Por ultimo, a legislagdo da UE cria importantes obstaculos regulamentares para as empresas
europeias de biotecnologia. Por conseguinte, com vista a promover a eficdcia das medidas
substantivas apresentadas na presente proposta, propde-se simplificar a legislagdo da UE no
dominio da saude e da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, a fim
de facilitar a inovagdo e a colocagdo no mercado da Unido de produtos e servigos
biotecnologicos e reforcar a clareza juridica.

. Proporcionalidade

As medidas selecionadas no ambito da politica industrial e da parte substantiva da proposta
visam os dominios especificos de intervenc¢ao a seguir enumerados.

— As disposi¢des relativas aos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da
saude e aos projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da
saude sdo proporcionais aos objetivos visados, nomeadamente através do
reconhecimento da primeira categoria de projetos a nivel dos Estados-Membros e da
segunda categoria a nivel da UE com base numa avaliagdo a nivel dos Estados-
Membros. Além disso, o reconhecimento desses projetos baseia-se em critérios claros
adaptados para assegurar que os projetos que contribuem substancialmente para a
competitividade, a resiliéncia e a seguranga da Unido sdo abrangidos pelo regime de
apoio refor¢ado. Ademais, o reconhecimento desses projetos ndo limita a capacidade
dos Estados-Membros de apoiar projetos adicionais através de outros instrumentos. Os
Estados-Membros beneficiam de flexibilidade no que diz respeito as autoridades que
pretendam designar para reconhecer projetos estratégicos no dominio da biotecnologia
da satde e avaliar candidaturas para projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da saude. Esta flexibilidade aplica-se igualmente aos balcdes
unicos € a prestagdo de apoio administrativo, técnico e financeiro, em conformidade
com o direito da Unido e os sistemas nacionais. Os prazos acelerados para o
licenciamento aplicam-se apenas a projetos reconhecidos e destinam-se a racionalizar
os procedimentos sem reduzir quaisquer normas ambientais, sanitarias ou de
seguranga.

Do mesmo modo, as medidas destinadas a apoiar o trabalho em rede entre os polos de
biotecnologia da satide limitam-se ao necessario para fomentar sinergias no mercado interno,
enquanto a Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Satide visa desenvolver e
complementar as estruturas nacionais € da UE existentes, evitando duplicagdes.

— No que diz respeito ao acesso ao financiamento, as intervengdes centram-se em
medidas que mobilizam financiamento publico e capital privado; o financiamento
publico deve estar em conformidade com as regras em matéria de auxilios estatais.

— As modalidades propostas para a interacdo com os Estados-Membros no contexto de
um Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Satde permitem ajustar as
prioridades, nomeadamente assegurando que as medidas de apoio aos projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e aos projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude permanegam estreitamente
alinhadas com os objetivos gerais do regulamento.
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A disposicao modificativa proposta destinada a reduzir o tempo necessario para a colocagao no
mercado de produtos e servigos biotecnoldgicos centra-se em legislagdo setorial especifica da
Unido na qual foi identificada margem para a simplificagdo das complexidades regulamentares
e administrativas. A simplificagdo diz respeito as alteragdes necessarias para garantir a eficacia
das disposigOes substantivas apresentadas na presente proposta ¢ melhorara a clareza juridica,
a seguranca juridica e a eficiéncia global dos quadros legislativos da UE em causa.

o Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho.

Um regulamento ¢ o instrumento juridico mais adequado para os pilares 1 a 4, dada a
necessidade de uma aplicagdo uniforme das novas regras, em especial as condigdes e o
procedimento de reconhecimento dos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da
saude e dos projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde,
bem como do respetivo apoio administrativo, técnico e financeiro, e ainda, de um modo mais
geral, para as empresas e organizacdes sem fins lucrativos ativas nos setores pertinentes da
biotecnologia em todo o mercado interno. O mesmo se aplica ao pilar 5, no que diz respeito as
disposigdes relativas aos produtos de biotecnologia da satde, uma vez que visam assegurar um
didlogo e uma maior flexibilidade em todos os quadros legislativos da Unido no dominio da
saude. A escolha de um regulamento como instrumento juridico ¢ igualmente adequada para o
pilar 6, uma vez que s6 um regulamento, com as suas disposi¢des juridicas diretamente
aplicaveis, pode proporcionar o grau de uniformidade necessério para impulsionar a biodefesa
e a bioprote¢do da UE e prevenir a utilizagdo indevida da biotecnologia.

Em todos os casos, a escolha do instrumento justifica-se tendo em conta que o pilar 7 estabelece
disposicdes que alteram varios regulamentos da Unido em vigor no dominio da saide e da
seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais.

Por ultimo, um regulamento € o instrumento adequado para as disposi¢des relativas a avaliagao
do presente regulamento que ndo necessitam de ser transpostas através de medidas nacionais e
que sdo diretamente aplicaveis.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacido existente

As medidas propostas alteram varios atos legislativos da UE de forma direcionada, sem alterar
os seus objetivos, o quadro regulamentar global instituido ou o funcionamento desses atos.
Quando pertinente, estas medidas foram fundamentadas em vérios estudos ou em avaliagdes
em curso, tal como a avaliagdo em curso da EFSA. No que diz respeito ao Regulamento Ensaios
Clinicos, um estudo em curso contribuird para o relatério da Comissdo, que sera apresentado
cinco anos apos a data de aplicagao da legislagdo (1 de janeiro de 2022).

O amplo processo de consulta e um estudo de apoio exaustivo que identificou mais de
200 desafios regulamentares decorrentes da legislagdo da UE recolheram dados sobre os
desafios e os problemas, as disposicdes pertinentes da legislacdo e as questdes para as quais nao
existe legislacao.
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. Consultas das partes interessadas

Foram realizadas amplas consultas das partes interessadas para preparar a proposta. Um convite
A apreciaciio®, aberto entre 14 de maio e 11 de junho de 2025, recolheu 222 contributos
individuais validos*’ de um vasto leque de partes interessadas: associa¢des empresariais (63)*,
empresas (50), organizagdes nao governamentais (ONG) (44), institui¢des académicas e de
investigacdo (20), autoridades publicas na UE (14), cidadaos da UE (14) e outras categorias
(17)%.

Figura 4: Respostas ao convite a apreciacao

Os respondentes estavam, em grande medida, sediados na UE (197 respostas de
15 Estados-Membros). Entre estes contributos, a maioria proveio da Bélgica (74), e, em
seguida, da Alemanha (29), de Franca (20), dos Paises Baixos (16), da Dinamarca (12) e de
Espanha (11). Foram recebidos 25 contributos de sete paises terceiros (Argentina, Australia,
Canadd, Estados Unidos, Noruega, Reino Unido e Suica).

No que diz respeito a atual regulamentagdo relacionada com a biotecnologia, varios grupos de
partes interessadas, tais como institui¢des académicas/de investigacdo, ONG, representantes de
empresas (incluindo PME) e autoridades publicas sublinharam a existéncia de quadros
regulamentares morosos e complexos, que conduzem a longos processos de
autorizagdo/aprovacao e, dessa forma, dificultam a inovagdo e atrasam o acesso ao mercado.
Os representantes das empresas (associacdes e grandes empresas) referiram a
imprevisibilidade de alguns procedimentos de autorizacio. Os representantes de institui¢des
académicas/de investigacdo e de associagdes empresariais manifestaram ainda preocupagdes
quanto aos quadros regulamentares desatualizados, ao passo que as associagdes empresariais
mencionaram, em especial, a flexibilidade limitada dos quadros regulamentares da UE. Além
disso, as ONG/outros, as grandes empresas ¢ PME, as associacdes empresariais € os sindicatos
concordaram que a divergéncia entre as regras nacionais e a interpretacio/aplicacio das
regras da UE a nivel nacional criam condi¢des fragmentadas para a entrada no mercado. As

46 Sitio Web da Comissdo Europeia «Dé&é a sua opinido»: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Ato-legislativo-sobre-biotecnologia_pt.

4 Foram recebidos trés contributos de um tunico respondente, que foram contabilizados como uma resposta.
Foram recebidos dois contributos de outro respondente, que foram contabilizados como uma resposta.

a8 Trés respondentes que se identificaram como sindicatos sdo considerados em conjunto com as associagdes

empresariais na qualidade de representantes da industria.

¥ Na andlise, estes contributos sdo agrupados com as observagdes das ONG.
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pequenas empresas mencionaram os elevados custos regulamentares em resultado da
fragmentacao regulamentar, enquanto as autoridades publicas também referiram os elevados
custos de conformidade. Por ultimo, algumas respostas salientaram as incoeréncias entre os
quadros legislativos da UE, em especial o Regulamento Ensaios Clinicos, o regulamento
relativo aos MTA, o RDM/RDIV, o Regulamento REACH e o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados (RGPD).

A maioria das partes interessadas indicou igualmente uma escassez de capital tolerante ao
risco. As partes interessadas destacaram os regimes de financiamento fragmentados, o
financiamento limitado em fase inicial e a baixa percentagem de capital de risco da UE
relativamente aos EUA e a China. Por exemplo, os representantes de institui¢des académicas/de
investigacao indicaram que o capital de risco da UE representava apenas cerca de 5 % do capital
de risco mundial. Os representantes das grandes empresas sublinharam, em particular, o
subinvestimento publico em I&D, o que demonstra a falta de articulagdao entre politicas e
programas. Alguns contributos de ONG/outros referiram igualmente o risco de dependéncia de
capital estrangeiro, em especial no dominio das biotecnologias relacionadas com a satde e a
defesa.

As partes interessadas realgaram o papel fundamental da educacio e das competéncias para a
mao de obra no dominio da biotecnologia e da biofabricagdo. As partes interessadas
manifestaram a sua preocupacdo com a fuga de talentos e a concorréncia mundial. Esta
situacdo ¢ agravada pelos obstaculos regulamentares e entraves a mobilidade existentes que
dificultam a mobilidade transfronteiras e intersetorial, tal como indicado nas respostas das
instituicdes académicas/de investigacdo. Além disso, as partes interessadas frisaram as vias
empresariais limitadas entre o meio académico e a criagdo de empresas. Ademais, muitas
partes interessadas depararam-se com uma escassez no que se refere as competéncias
especializadas e interdisciplinares necessarias para a mao de obra no dominio da
biotecnologia e da biofabricagao. Outras limitagdes mencionadas foram um niimero insuficiente
de diplomados em CTEM, a falta de financiamento ou um baixo nivel de investimento na
aprendizagem ao longo da vida (por exemplo, competéncias digitais e de [A) e a desigualdade
no acesso a programas de melhoria de competéncias.

Partes interessadas de todos os grupos (incluindo instituigdes académicas/de investigagao,
associacdes empresariais/sindicatos, grandes empresas, cidaddos, bem como ONG/outros e
autoridades publicas) salientaram as limitadas capacidades de fabrico na Unido. Essas partes
interessadas referiram como fatores subjacentes, nomeadamente, os elevados custos, as lacunas
em matéria de infraestruturas e de investimento, a digitaliza¢do limitada, as vulnerabilidades da
cadeia de abastecimento e os quadros regulamentares fragmentados. As PME confirmaram esta
afirmagdo, chamando igualmente a atencdo para os desafios relacionados com a falta de
reconhecimento das tecnologias de controlo da qualidade.

Além disso, foram mencionadas as limitacdes de incubacio e aceleracio na UE. Muitos
grupos de partes interessadas, como instituigdes académicas/de investigacdo, grandes empresas,
ONG/outras e autoridades publicas, salientaram a necessidade de colmatar o fosso entre a
investigagdo e a indastria no ecossistema biotecnologico da Europa. Manifestaram
preocupacodes relativamente aos obstaculos enfrentados na incubacao e aceleragdo, tais como o
défice de financiamento em fase inicial, um panorama de apoio fragmentado, os encargos
regulamentares, os obstaculos a colaboragao entre os setores publico e privado e os obstaculos
culturais ou em matéria de competéncias. As respostas das associagdes empresariais e das
autoridades publicas confirmaram esta afirmagdo, sublinhando que a UE carece de vias
integradas para a comercializacio. As grandes empresas frisaram especificamente a falta de
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capacidade financeira e administrativa das PME e das empresas em fase de arranque para
aceder a financiamento a nivel da UE ou proteger a sua propriedade intelectual.

De um modo geral, as partes interessadas reconheceram o papel fundamental da IA e dos dados
para fazer avancar a biotecnologia. No entanto, entre os desafios enfrentados, as instituigdes
académicas/de investigagao e as grandes empresas indicaram a falta de acesso aos dados e de
partilha segura dos mesmos, a fragmentacdo dos ecossistemas de dados, incluindo uma
interoperabilidade limitada, a falta de clareza sobre a governacao dos dados e uma coordenagao
insuficiente. As associagdes empresariais e as autoridades ptblicas mencionaram igualmente a
fragmentacao da capacidade computacional e o acesso desigual as infraestruturas de
ensaio. Além disso, as PME referiram a falta de informagdes e de conhecimentos das empresas
sobre a aplicacao e a conformidade em matéria de IA. De um modo geral, as respostas de
ONG/outros reiteraram estas declaracdes, defendendo simultaneamente que se tenha em conta
o impacto ambiental das infraestruturas de IA. A maioria das partes interessadas salientou ainda
a fragmentaciio regulamentar, os obstaculos técnicos e juridicos, os entraves a inovacao e as
lacunas de governacdo. Varios grupos de partes interessadas mencionaram igualmente a
escassez de competéncias no dominio da [A, bem como incertezas éticas.

Por ultimo, no que diz respeito a bioprotecdo, as partes interessadas referiram que, embora a
biotecnologia e a biofabricagdo ofere¢am oportunidades transformadoras em varios dominios
de aplicagdo, estas tém de ser regidas por politicas que contrabalancem a inovacdo com a
seguranga, a equidade e a protecdo do ambiente. Diferentes grupos de partes interessadas
destacaram varios desafios relacionados com a bioprote¢do. Por exemplo, as institui¢des
académicas/de investigag¢ao, as ONG e as autoridades publicas mencionaram, como problemas
importantes, a fragmentacio da governacio da bioprotecio e a complexidade
regulamentar. Especificamente, essas partes interessadas realgaram que as regulamentacdes
nacionais ¢ da UE estdo desarticuladas, o que dificulta a criagdo de quadros coerentes em
matéria de bioprotecdo. Além disso, as autoridades publicas indicaram que a colaboragao
limitada constitui um desafio fundamental, dando como exemplo as lacunas na cooperagdo
entre as autoridades nacionais e uma colaboragdo transfronteiras reduzida. No que diz respeito
a analise de 4cidos nucleicos, as instituicdes académicas/de investigagdo e as ONG
mencionaram que o cumprimento incoerente das respetivas regras, devido ao carater voluntario
dos atuais sistemas, constitui uma ameaga a bioprote¢do. Por ultimo, as PME e as ONG
mencionaram os riscos de dupla utilizagao.

Entre 4 de agosto e 10 de novembro de 2025 realizou-se uma consulta publica®®. Nessa
consulta, foram recebidas 359 respostas no total. Nao foram identificadas quaisquer respostas
duplicadas ou campanhas. Os contributos considerados para a analise®! foram apresentados por
91 empresas e 61 associagdes empresariais, 47 ONG, 44 instituicoes académicas/de
investigagdo, 54 cidaddos da UE e nove cidadaos de paises terceiros, bem como 21 autoridades
publicas. Além disso, dois contributos foram apresentados por dois sindicatos e duas
associagdes de consumidores e um por uma organizacio ambiental®?, enquanto outros 27
respondentes se identificaram como «outrosy.

0 Sitio Web da Comissdo Europeia «Dé&é a sua opinido»: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_pt.

Quatro sindicatos foram considerados em conjunto com as associagdes empresariais.

Nas estatisticas, os dois sindicatos, as duas organizagdes de consumidores e a organizagdo ambiental estdo
refletidos nos respondentes que se identificaram como «outrosy.

51
52
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Figuras 5 e 6: Respostas a consulta publica e Respostas do setor da industria em fungio da
dimensao das empresas

No que diz respeito ao setor industrial, a maior parte dos contributos foram apresentados
por PME (53 no total, das quais 12 médias PME, 17 pequenas PME e 24 micro PME), tendo
38 sido apresentados por grandes empresas. Das autoridades publicas participantes, oito
tinham competéncias nacionais e oito eram de ambito regional, duas eram autoridades locais e
trés eram organizagdes internacionais.

Entre todos os contributos recebidos, 16 respondentes identificaram-se como investidores
privados, incluindo 13 da UE e trés de paises terceiros (Reino Unido e Sui¢a). Na sua maioria,
esses respondentes identificaram-se como empresas. Quando questionados sobre o tipo de
investimento que forneciam, oito declararam «capital de risco», cinco selecionaram
«investimento providencialy, quatro «participagdes privadas», trés «capital de risco
empresarial» e um indicou «outroy.

Por ultimo, entre todos os contributos recebidos, 43 respondentes indicaram fazer parte de
um polo ou de uma organizacio de polos empresariais. Esses respondentes representavam
26 empresas, 15 associacdes empresariais, uma ONG e uma entidade da categoria «Outrosy.

De um modo geral, as partes interessadas estio fortemente empenhadas no setor da
biotecnologia e reconhecem o seu grande potencial, em consonincia com os objetivos da
politica econémica, social e ambiental da UE. Mais precisamente, a grande maioria dos
respondentes concordou que os produtos de biotecnologia e biofabricagdo poderiam ter um
impacto positivo na economia e na sociedade da UE, reconhecendo também o seu contributo
para o ambiente®>. De acordo com os respondentes, os produtos de biotecnologia e
biofabrica¢do que chegaram ao mercado da UE eram seguros®*. No entanto, os respondentes
consideraram que as informagdes dirigidas aos utilizadores e consumidores®® sobre os produtos
de biotecnologia e biofabricagdo na UE ndo eram suficientemente acessiveis e amplamente

3 Impacto econémico positivo: 90,3 % concordaram totalmente/concordaram (324/359); impacto social

positivo: 89,7 % concordaram totalmente/concordaram (322/359); impacto ambiental positivo: 80,2 %
concordaram totalmente/concordaram (288/359).

76,3 %: 175 concordaram totalmente, 99 concordaram (de 359).

28,1 %: 30 concordaram totalmente, 71 concordaram (de 359).
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comunicadas. Além disso, apenas uma minoria dos respondentes estava disposta a pagar um
suplemento de prego por esses produtos.

As respostas a consulta publica sobre o quadro regulamentar da UE estavam em consonancia
com o objetivo do ato legislativo proposto. Os principais obsticulos regulamentares®’
identificados pelas partes interessadas diziam respeito a avaliacio e a obten¢ao de autorizacao
para comercializar produtos, seguindo-se a fase de ensaios pré-comerciais ou clinicos, a
comercializacido dos produtos, bem como a expansao da producido ou do fabrico ¢ o
desenvolvimento dos produtos.

Outra conclusdo da consulta publica diz respeito a perce¢cao do quadro regulamentar da UE
em comparacio com o de determinados paises terceiros. Algumas partes interessadas
consideram que o quadro regulamentar da UE tem um nivel mais baixo de previsibilidade’®,
sendo também considerado mais complexo e pouco claro®’, o que conduz a mais custos de
conformidade® e a um acesso mais lento ao mercado®'. As opinides sobre se o quadro
regulamentar da UE garante um nivel mais elevado de seguranca e protecio foram bastante
dispares®?. As autoridades publicas (57,9 %, 11/19), as ONG (46,5 %, 20/43), outras partes
interessadas (48,5 %, 15/31) e as instituicdes académicas/de investigacao (42,9 %, 18/42)
revelaram uma opinido positiva.

Estas conclusdes destacam a necessidade urgente de tomar medidas para simplificar e
racionalizar o quadro regulamentar, tornando-o flexivel e favoravel a inovacdo, para que os
produtos e servigos biotecnologicos possam chegar mais rapidamente ao mercado da UE.

Além disso, os respondentes referiram um baixo nivel de acesso aos investimentos privados
na UE, em especial no acesso a cotacdo em bolsa, as participagdes privadas, ao financiamento
por divida, ao capital de risco nas séries B (fase de expansdo) e C (fase de crescimento) e aos
mercados de capitais/acionistas®>. Importa notar que as partes interessadas também
mencionaram um baixo nivel de acessibilidade a algum financiamento publico,
especialmente no que diz respeito ao apoio a expansdao da capacidade, aos instrumentos de
divida/de capital proprio e ao apoio a comercializagdo®. As partes interessadas indicaram
menos dificuldades no acesso a parcerias/colaboragdes estratégicas de investigagdo ou venda,
aos investidores providenciais, ao capital de risco na fase de arranque/fase inicial (série A) e ao
financiamento das empresas® e as subvengdes e subsidios publicos®®.
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15,6 %: 13 concordaram totalmente, 43 concordaram (de 359).
Entre 63 % e 76 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes obstaculos.

>8 Mais previsivel — 40,8 %: 45 discordaram totalmente/92 discordaram (de 336).
59 Menos complexo e mais claro — 64,6 %: 99 discordaram totalmente/116 discordaram (de 333).
60 Conduz a custos mais baixos para cumprir o regulamento — 62%: 98 discordaram

totalmente/109 discordaram (de 334).

Permite que os produtos de biotecnologia e de biofabricacdo cheguem mais rapidamente ao mercado —
65,7 %: 126 discordaram totalmente/92 discordaram (de 332).

Garante um nivel mais elevado de seguranga e protecdo — 21,4 % discordaram/discordaram totalmente
(72/337); 36,8 % concordaram/concordaram totalmente (124/337); 41,8 % selecionaram a opgao
«Neutro» ou «Nao aplicavel/Nao sei» (141/337).

Entre 3,9 % e 6,7 % dos respondentes concorda/concorda totalmente que ha um acesso facil a estas
opcoes.

Entre 4,2 % e 5,6 % dos respondentes concorda/concorda totalmente que ha um acesso facil a estas
opgoes.

Entre 11,4 % e 21,2 % dos respondentes concorda/concorda totalmente que ha um acesso facil a estas
opgoes.

19,2 % (69/359) dos respondentes concorda/concorda totalmente que ha um acesso facil.
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Quando questionados sobre os fatores que impulsionam os investimentos numa empresa de
biotecnologia, as respostas ndo diferiram muito. Alguns fatores obtiveram uma pontuacao
elevada, nomeadamente: 1) tecnologias revolucionarias, ii) seguranca regulamentar, iii) ciéncia
inovadora, iv) provas cientificas, v) equipa de gestdo experiente, e vi) prote¢do suficiente dos
direitos de propriedade intelectual®’.

No que diz respeito aos poles, os cinco principais obstaculos com que se deparam os polos e/ou
organizacoes de polos empresariais de biotecnologia na UE que os impedem de concretizar o
seu pleno potencial foram identificados como: 1) apoio financeiro insuficiente, ii) apoio publico
insuficiente, iii) incapacidade de atingir uma massa critica de partes interessadas, iv) falta de
incubadoras de empresas em fase de arranque ou de infraestruturas de apoio as empresas, € V)

colaboracdo insuficiente entre os polos empresariais existentes®®.

As partes interessadas identificaram os desafios seguintes como sendo os principais desafios
com impacto no setor da biofabricacdo da UE: i) concorréncia mundial, ii) morosidade e/ou
complexidade dos processos de licenciamento de novas instalagdes, iii) dificuldade na
expansio da producio-piloto para a producio industrial, iv) elevados custos da energia, e
v) custo elevado das matérias-primas e/ou das opera¢des®’. A maioria dos respondentes
concordou igualmente que as politicas ambientais e de sustentabilidade incoerentes, as
vulnerabilidades nas cadeias de abastecimento e outros custos operacionais também constituem
desafios importantes’’.

A consulta publica confirmou igualmente os desafios enfrentados pela mao de obra da UE. Os
pontos de vista das partes interessadas estavam alinhados em relagao a trés desafios principais:
1) competéncias e mentalidades limitadas a nivel financeiro e empresarial, ii) conhecimentos
especializados regulamentares e de garantia da qualidade insuficientes e iii) a falta de
competéncias profissionais’!.

Algumas partes interessadas indicaram ter dificuldades em aceder a ou utilizar dados para o
desenvolvimento de produtos de biotecnologia ou biofabricagio’. As partes interessadas
salientaram igualmente que os desafios tecnologicos e os desafios na aplicacdo dos quadros
regulamentares constituiam os principais obstaculos tanto a utiliza¢iio de IA em I&D’® como
a implantacio de produtos de biotecnologia baseados em IA7*. Quando questionadas sobre
os tipos de apoio necessarios para as empresas de biotecnologia, em especial as PME, as
partes interessadas destacaram as seguintes opgdes: 1) desenvolvimento de competéncias e a
formacao em IA, ii) acesso a conjuntos de dados anotados, iii) parcerias com institui¢des
publicas de investigacdo ou polos/fabricas de IA, iv) instrumentos de financiamento especificos
e v) ambientes de testagem da regulamentacdo para modelos de IA no setor da biotecnologia’.

67
68
69
70
71
72

Entre 72,4 % e 79,9 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes fatores.

Entre 46,2 % e 58,5 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes obstaculos.

Entre 58,2 % e 66,9 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes desafios.

Entre 50,1 % e 51,5 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes desafios.

Entre 51,8 % e 58,5 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto a estes desafios.

21,4 % dos respondentes selecionaram a opgao «Parcialmente» (77/359) e 18,4 % selecionaram a opg¢ao
«Simy» (66/359), totalizando 39,8 %. No entanto, 44 % dos respondentes selecionaram a opgdo «Nao
aplicavel/Nao sei» (158/359 respostas) e 16,2 % selecionaram a opcao «Nao» (58/359).

Desafios tecnologicos — 61,3 %: 65 concordaram totalmente, 155 concordaram (de 359); desafios na
aplicacdo dos quadros regulamentares — 59,1 %: 81 concordaram totalmente, 131 concordaram (de 359).
Desafios tecnologicos — 51,5 %: 63 concordaram totalmente, 122 concordaram (de 359); desafios na
aplicagdo dos quadros regulamentares — 52,1 %: 81 concordaram totalmente, 106 concordaram (de 359).
Entre 59,1 % e 65,5 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto aos tipos de apoio
necessarios.
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No que diz respeito a aplicacdo da biotecnologia em areas ligadas a defesa e a seguranca, os
principais desafios identificados pelas partes interessadas foram os seguintes: i) riscos para a
autonomia estratégica na biofabricacao e disponibilidade de contramedidas médicas e nao
médicas, ii) riscos de ciberseguran¢a para as infraestruturas de biotecnologia e para as
ferramentas de IA utilizadas no setor da biotecnologia, iii) vulnerabilidades na resiliéncia das
cadeias de abastecimento biotecnolégicas e iv) ameacas relacionadas com a bioprotegdo e a
biosseguranca, incluindo a utilizacdo indevida da biotecnologia’®. As quatro principais
oportunidades criadas pela biotecnologia no ambito da defesa e da seguranga foram
identificadas como: 1) desenvolvimento de novas contramedidas médicas inovadoras,
i1) facilitagdo da detecdo de ameacas biolégicas e quimicas, iii) refor¢o da seguranca
alimentar ¢ iv) desenvolvimento de materiais com novas funcdes e/ou caracteristicas
melhoradas’’.

Além disso, foram realizadas atividades de consulta especificas, como a seguir se descreve,
nomeadamente no contexto de um estudo externo anunciado na Comunica¢do da Comissao
sobre construir o futuro com a natureza: impulsionar a biotecnologia e a biofabricagdo na UE
(agdon.° 1)7%.

Em primeiro lugar, realizaram-se as seguintes atividades de consulta sobre a andlise dos
problemas e desafios regulamentares enfrentados pelo setor da biotecnologia e sobre o
levantamento das legisla¢cdes nacionais e da UE aplicaveis as biotecnologias:

. inquérito as autoridades publicas,

. inquérito a outras partes interessadas, incluindo representantes da industria e
organizagdes de doentes,

. entrevistas com representantes de PME e de grandes empresas, bem como com
representantes dos setores das empresas derivadas, das aliancas/plataformas, das
empresas em fase de expansdo e das associa¢des da UE,

. cinco sessoes de trabalho tematicas sobre 1) satde/industria farmacéutica,
i1) agricultura/ambiente, iii) géneros alimenticios e alimentos para animais,
1v) produtos quimicos bioldgicos e pléasticos biogénicos € v) materiais de origem
biologica.

Em segundo lugar, recolheram-se dados com vista a analisar os impactos das disposi¢des

politicas identificadas.

No que diz respeito aos ensaios clinicos, os dados foram recolhidos (até novembro de 2025)
através de:

. trés sessoes de trabalho organizadas pela Comissio Europeia em junho, setembro
e novembro de 20257, com representantes das autoridades nacionais competentes e

76 Entre 42,3 % e 51,5 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto aos quatro principais

desafios.

Entre 43,7 % e 48,2 % dos respondentes concorda/concorda totalmente quanto as trés principais
oportunidades.

Comunicacao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdomico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Building the future with nature: Boosting Biotechnology and
Biomanufacturing in the EU [ndo traduzido para portugués], COM(2024) 137 final.

GCEC: Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios Clinicos; MedEthics-EU e o Grupo de
coordenagdo de ensaios clinicos dos Diretores das Agéncias de Medicamentos (HMA) foram igualmente
convidados para a sessdo de trabalho. A EMA tem o estatuto de observador no GCEC.

77

78

79

21

PT



PT

membros das comissdes de ética de toda a UE, a fim de trocar pontos de vista com
peritos para fundamentar a defini¢cdo das opg¢des politicas,

. entrevistas especificas,
. um inquérito especifico a varios grupos de partes interessadas:
. um inquérito dirigido aos promotores e as organizacées de investigacao
clinica, que recebeu 48 respostas®,
. outro inquérito especifico recolheu pontos de vista de 44 autoridades
publicas que representam 25 paises da UE/do EEE®!,
. um inquérito dirigido a representantes dos doentes recebeu uma resposta de
um doente com uma patologia especifica que representa uma organizagao a nivel
nacional.

Recolheram-se dados sobre os impactos das opcdes no que se refere a microrganismos
geneticamente modificados, através de 25 entrevistas (at¢ novembro de 2025).

Por ultimo, realizaram-se igualmente atividades de consulta especificas no ambito do estudo
de apoio a avaliacdo da EFSA.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

As principais lacunas em termos de competitividade no dominio da biotecnologia e os
obstaculos regulamentares ¢ de mercado com que se deparam as empresas europeias foram
identificados na Comunicagdo da Comissdo — Building the future with nature: Boosting
Biotechnology and Biomanufacturing in the EU*’ e nos relatérios de Mario Draghi® e Enrico
Letta®.

Além disso, o estudo externo acima referido, encomendado pela Comissdo Europeia (Analysis
of the Regulatory Framework for Biotechnology and Biomanufacturing in the EU),
apresenta um levantamento exaustivo dos principais atos legislativos nacionais ¢ da UE
aplicaveis aos produtos e processos de biotecnologia e biofabricagdo — sejam eles horizontais
ou setoriais — e identifica os desafios, as suas causas e as consequéncias para as partes
interessadas. O estudo avalia igualmente os impactos das opcdes politicas relacionadas com o
quadro regulamentar da UE.

80 32 respostas de promotores comerciais, seis de promotores ndo comerciais, trés de organizagdes de

investigacdo clinica e sete de outras partes interessadas, tais como organizagdes sem fins lucrativos,

proprietarios de hospitais, grupos de defesa de causas, infraestruturas de investigag@o, associagdes

comerciais e prestadores de servigos no dominio das ciéncias da vida.

20 respostas de comissoes de ética, 20 de autoridades nacionais competentes, trés de ministérios ou

organismos governamentais e uma de um respondente identificado quer como ministério quer como

comissdo de ética.

Comunicacao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu

e ao Comité das Regides — Building the future with nature: Boosting Biotechnology and

Biomanufacturing in the EU [ndo traduzido para portugués], COM(2024) 137 final.

Draghi, Mario, The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe [nao

traduzido para portugués], Comissao Europeia, 9 de setembro de 2024.

84 Enrico Letta, Much more than a market, 2024. Enrico Letta, Much more than a market, abril de 2024,
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.

81

82

83

22

PT


https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_pt
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_pt
file:///C:/Users/eftimcr/Downloads/Enrico%20Letta%20-%20Much%20more%20than%20a%20market%20(April%202024)
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf

PT

. Avaliagoes de impacto

Tendo em conta a necessidade politica urgente de dar resposta aos desafios estratégicos
identificados, ndo teria sido possivel realizar uma avaliagdo de impacto no prazo disponivel até
a adocdo da proposta. Em vez disso, elaborar-se-4 um documento de trabalho analitico dos
servicos da Comissao. Esse documento de trabalho analitico explicara a proposta e apresentara
os dados subjacentes e a andlise de impacto, incluindo uma analise custo-beneficio. Muitas das
disposi¢cdes da proposta ndo alteram os objetivos da legislacdo alterada, estando antes
relacionadas com medidas de simplificagdo para as quais, de um modo geral, ndo existem
alternativas vidveis. No entanto, as medidas propostas baseiam-se em amplas consultas das
partes interessadas, complementadas por uma analise da situacdo atual, a fim de assegurar uma
abordagem transparente, proporcionada e baseada em dados concretos.

. Adequacao da regulamentacio e simplificacio

A proposta estabelece medidas para reforgar o ecossistema de biotecnologia e biofabricagdo da
UE e reduzir o tempo necessario para a colocacdo no mercado de produtos biotecnologicos na
UE.

O ato proposto visa simplificar o quadro regulamentar em vigor ¢ eliminar os encargos
regulamentares que prejudicam a inovacio e a competitividade dos operadores da UE.
Em especial, as medidas procuram clarificar e reduzir os prazos processuais ao longo de todo o
ciclo de desenvolvimento (por exemplo, atenuando requisitos complexos e desproporcionados)
e proporcionar um ambiente regulamentar flexivel para um setor inovador em rapido
crescimento (por exemplo, através de ambientes de testagem da regulamentagdo e permitindo
uma utilizagdo crescente dos dados e da [A). Como tal, todos os intervenientes, em especial as
empresas, beneficiardo de um quadro regulamentar da UE mais previsivel, ou seja, de uma
maior seguranga juridica, de prazos processuais reduzidos e de um ambiente regulamentar
flexivel e colaborativo. De um modo geral, espera-se que estas medidas permitam as empresas
introduzir inovagdo no mercado. Espera-se que as PME, em especial, beneficiem destas
medidas através da reducao dos obstaculos a entrada no dominio da biotecnologia. As medidas
de apoio visam igualmente as necessidades das PME e das empresas em fase de arranque e em
fase de expansao.

As autoridades nacionais e regionais beneficiardo de procedimentos racionalizados e mais
coerentes € de uma melhor coordenacdo, o que reduzird a duplicacdo de trabalho e apoiara
decisOes regulamentares mais coerentes em toda a Unido.

As medidas propostas sdo alteragdes especificas que preservam os objetivos dos regulamentos
em vigor de manter e salvaguardar um elevado nivel de protecao da satide e do ambiente. Do
mesmo modo, as medidas destinadas a prevenir a utilizacdo indevida de biotecnologias e a
reforcar as capacidades de biodefesa da UE, incluindo a monitorizacao dos riscos biologicos
potenciados pela [A, assegurardo que a inovagdo seja acompanhada de salvaguardas sélidas
para a satude publica e a seguranca.

Além disso, antecipa-se que as empresas de biotecnologia da UE e, em especial, as empresas
com potencial para transformar o ecossistema biotecnologico tenham um melhor acesso ao
capital ao longo das diferentes fases do seu desenvolvimento e as infraestruturas necessarias
para avaliar o potencial industrial da sua inovacdo, o que contribuird para um ecossistema
prospero de biotecnologia e biofabricagdo na UE. Os projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia, que a proposta visa promover, podem também incluir atividades destinadas a
colmatar o crescente défice de competéncias no dominio da biotecnologia e da biofabricagado e
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deverdo contribuir para uma mao de obra capaz de apoiar a inovagdo, a expansao industrial e a
competitividade a longo prazo. Os investidores e os intermedidrios financeiros beneficiarao
de uma reserva de projetos mais previsivel e de maior seguranca regulamentar, o que apoiara
uma maior disponibilidade de capital tolerante ao risco na UE.

A iniciativa promovera, em consonancia com a politica e a legislagdo da Unido em matéria de
IA, a utilizagdo desta ultima em todo o ecossistema biotecnoldgico, proporcionando as
empresas — e, em especial, as PME — mais orientacdes e oportunidades para integrar
solugdes de IA fidveis e de elevada qualidade nos processos de investigacdo, testagem e
producao.

Os utilizadores finais, incluindo os doentes e os cidaddos, beneficiardo de produtos
biotecnoldgicos que respondam as suas necessidades. Antevé-se que uma colocagdo no
mercado mais rdpida e um melhor desempenho dos ensaios clinicos resultem num acesso
antecipado a produtos biotecnologicos seguros, eficazes, de elevada qualidade e a pregos
comportaveis, incluindo terapias avancadas, meios de diagnostico, biossimilares ¢ produtos
biofabricados inovadores, o que também beneficiara os sistemas de saude.

De um modo geral, espera-se que estas medidas especificas combinadas 1) facilitem o
crescimento da industria da biotecnologia e da biofabricagio da UE, ii) melhorem a
competitividade global e a capacidade de inovagdo das empresas de biotecnologia da UE e
ii1) aumentem a autonomia estratégica da UE em dominios tecnoldgicos criticos.

. Direitos fundamentais

O ato legislativo respeita os direitos e principios fundamentais consagrados na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unio Europeia®.

Prevé-se que as medidas de simplificacdo da legislacdo da UE propostas, bem como as novas
iniciativas em matéria de politica industrial da UE, contribuam para o bom funcionamento do
mercado interno e, em especial, apoiem a liberdade de empresa (artigo 16.° da Carta). As
medidas ao abrigo da presente proposta visam permitir a inovagado, expandir a capacidade de
fabrico da UE e clarificar os procedimentos de introdugdo das biotecnologias no mercado. As
medidas propostas assegurardao igualmente um elevado nivel de protecdo da saide humana e
reforcardo o direito de aceder a prevencdo em matéria de satide e de beneficiar de cuidados
médicos, de acordo com as legislacdes e praticas nacionais, tal como previsto no artigo 35.° da
Carta. Do mesmo modo, a proposta contribuira para assegurar um elevado nivel de protecdo do
ambiente e melhorar a sua qualidade, em conformidade com o artigo 37.° da Carta.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Sem prejuizo dos resultados das negociagdes sobre o proximo quadro financeiro plurianual
(QFP), os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satude e os projetos estratégicos
de impacto elevado no dominio da biotecnologia podem ser apoiados por programas, fundos e
instrumentos da Unido, em conformidade com os objetivos definidos nos regulamentos que
estabelecem esses fundos e programas. Espera-se uma contribui¢do da vertente «saude,
biotecnologia, agricultura e bioeconomia» no ambito do Fundo Europeu de Competitividade,
que, de acordo com a proposta da Comissdo, devera receber uma dotacao total de 20,4 mil
milhdes de EUR durante o QFP 2028-2034. Propde-se o refor¢o do pessoal e do financiamento
de duas agéncias, a EMA e a EFSA, para a realizacdo de fungdes relacionadas com estes

85 Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char_2012/0j).
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projetos. Os recursos financeiros necessarios serdo compensados através dos programas
aplicaveis no ambito das rubricas das agéncias no QFP 2028-2034 e, sempre que possivel, por
receitas adicionais geradas a partir de terceiros. A ficha financeira e digital da proposta
legislativa apresenta igualmente uma estimativa do impacto orcamental no ambito da rubrica 4,
incluindo os recursos humanos e administrativos conexos.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execuciio e acompanhamento, avaliacio e prestacio de informacoes

A curto prazo, a execu¢do centrar-se-4 na conclusdo do levantamento estratégico do
ecossistema biotecnoldgico da Unido, no prazo de seis meses apos a entrada em vigor do
regulamento, e na criagdo das novas estruturas de governacdo e apoio, incluindo a Rede de
Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude, o Painel de Prospetiva para a Inovagao
Emergente em Saude e o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Saude. A fim de apoiar
os Estados-Membros na execu¢do do regulamento, promover uma aplicacdo uniforme do
mesmo e clarificar elementos técnicos ou operacionais sempre que necessario, a Comissao pode
emitir orientagdes sobre questdes especificas, incluindo os critérios e procedimentos de
reconhecimento de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e de projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide, bem como a
coordenagao entre a Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude e outras redes
pertinentes. Os Estados-Membros terdo de designar balcdes Unicos nacionais € comegar a
aplicar os procedimentos regulamentares racionalizados.

O acompanhamento basear-se-4 no levantamento estratégico como base factual continua,
complementada por informagdes regularmente atualizadas sobre a lista de projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da satude e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da satde.

A médio prazo, o levantamento estratégico do ecossistema biotecnologico sera atualizado
periodicamente e utilizado para fundamentar a sele¢do de projetos e orientar a implantagdao do
apoio da Unido. Cinco anos ap0s a entrada em aplicagdo do regulamento e, posteriormente, de
cinco em cinco anos, a Comissao avaliara a eficacia do regulamento, bem como o seu impacto,
e apresentard um relatério com as suas conclusdes ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides.

. Explicacdo pormenorizada das disposi¢cdes especificas da proposta

Capitulo I — Objeto, ambito de aplicacio e defini¢des

Este capitulo define o objeto da presente proposta, que consiste em medidas que articulam os
seus objetivos gerais de 1) melhorar o funcionamento do mercado interno através da criacao de
um quadro para reforcar a competitividade do setor da biotecnologia, desde a investigagdo até
a producgado, i) criar condigdes para o desenvolvimento e a colocagdao atempada no mercado da
Unido de inovagdes, produtos e servicos biotecnoldgicos e iii) salvaguardar, ao mesmo tempo,
elevados padrdes em matéria de protecdo da saide humana, da saide animal, dos doentes e
consumidores e do ambiente, bem como em matéria de ética, de qualidade, de seguranca dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais e de bioprotecao. Este capitulo especifica
igualmente o ambito de aplicacdo da proposta, que incide sobre os produtos e servigos
biotecnoldgicos de saude durante todo o seu ciclo de vida, incluindo atividades conexas de
investigacdo, financiamento, desenvolvimento, inovacdo, testagem, validacdo, fabrico,
colocagdo no mercado e utilizagdo. Por tltimo, este capitulo estabelece definicdes de termos
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fundamentais utilizados em toda a proposta, incluindo «biotecnologia», «biotecnologia da
satdey, «produto biotecnoldgico», «servigo biotecnologico» e «biofabricagcdo.

Capitulo IT — Biotecnologia e biofabricacio no dominio da saide na Uniao

Este capitulo introduz os conceitos de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da
saude e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude e
estabelece um quadro para o reconhecimento e o apoio desses projetos com vista a reforgar a
capacidade de biofabricag¢dao industrial e as cadeias de valor da UE. Os projetos estratégicos
devem mobilizar ¢ centrar a a¢ao a nivel da Unido ¢ dos Estados-Membros, nomeadamente em
investimentos publicos e privados e na aceleragao do licenciamento e noutras medidas de apoio,
a fim de impulsionar a competitividade e a resiliéncia da Europa no dominio da biotecnologia.
A fim de construir um ecossistema biotecnologico da UE forte, sdo incluidas disposi¢des para
incentivar a colaboragdo pro-concorrencial entre projetos, redes e polos. Estas medidas devem
assentar num levantamento estratégico do ecossistema biotecnoldgico da Unido, a fim de
identificar capacidades, lacunas, dependéncias e necessidades de investimento, de forma a
orientar a definicao de prioridades para projetos estratégicos e de impacto elevado e contribuir
para as decisoes politicas e de financiamento da Unido. Este capitulo cria igualmente uma Rede
de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Satde constituida por antenas nacionais e
regionais para apoiar projetos e inovadores no dominio da biotecnologia a orientarem-se nas
vias processuais regulamentares pertinentes para as biotecnologias da satide e a identificar
oportunidades de financiamento, expansao e trabalho em rede, alavancando e complementando
as atividades das redes nacionais e europeias existentes que apoiam as PME, as empresas em
fase de arranque e em fase de expansdo e os inovadores.

Por ultimo, o presente capitulo cria o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Satde,
composto por representantes dos Estados-Membros e da Comissao, e estabelece as respetivas
fun¢des, nomeadamente facilitar a comunicagdo entre os Estados-Membros, a Comissao e
varias partes interessadas, a fim de assegurar o reconhecimento e a execucao eficaz dos projetos
no dominio da biotecnologia.

Capitulo ITI — Acesso ao financiamento

Este capitulo estabelece um projeto-piloto de investimento da UE em biotecnologia da satde,
em parceria com o Grupo do Banco Europeu de Investimento e outros parceiros de execugao,
que retne instrumentos de capital proprio e do tipo divida de arranque-investimento adaptados
aos perfis de risco especificos da biotecnologia, a fim de mobilizar investimentos privados no
setor. Os projetos que contribuam para um projeto-piloto da UE de refor¢o de capital para
empresas em fase avancada serdo reconhecidos pela Comissdo como projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da saide. As empresas, os projetos € as iniciativas
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento podem ser considerados elegiveis
para apoio financeiro da Unido e dos Estados-Membros, em conformidade com as regras
aplicaveis em matéria de auxilios estatais.

Capitulo IV — Prorrogacio do certificado complementar de protecio

Este capitulo introduz uma prorrogagao de 12 meses do certificado complementar de protecao
para os medicamentos desenvolvidos por meio de processos biotecnoldgicos e para os
medicamentos de terapia avancada. Esta disposi¢do visa incentivar o desenvolvimento de
produtos resultantes de biotecnologias inovadoras que proporcionem uma vantagem terapéutica
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aos doentes. Tal incentivo apoiara igualmente o desenvolvimento clinico e o fabrico destes
produtos na Unido, sob reserva da conformidade com as regras de concorréncia aplicaveis.

Capitulo V — Reforco da competitividade em matéria de biossimilares

Este capitulo visa o apoio a competitividade da UE no dominio dos biossimilares, através do
incentivo ao desenvolvimento de orientacdes da EMA no que se refere a facilitacdo da
autoriza¢dao de medicamentos biossimilares. O capitulo inclui igualmente medidas de apoio a
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde centrados na investigagdao, no
desenvolvimento, no fabrico e¢ na autorizagdo de introducdo no mercado de biossimilares e
promove a cooperacao internacional entre os operadores econdmicos e os polos biotecnologicos
neste dominio, sob reserva da conformidade com as regras de concorréncia aplicaveis. Qualquer
financiamento dos Estados-Membros deve estar em conformidade com as regras aplicaveis em
matéria de auxilios estatais.

Capitulo VI — A inteligéncia artificial e os dados como facilitadores da biotecnologia

Este capitulo esta em consonancia com a politica de prioridade a IA introduzida na Estratégia
de Aplicagdo da IA e estimula a adogdo e a integragdo da IA em ac¢des de apoio a biotecnologia,
a fim de fomentar a inovagdo, a eficiéncia e a soberania tecnoldgica na biotecnologia e na
biofabricagdo. Prevé igualmente a emissao de orientagdes da EMA sobre a utilizagdo da IA ao
longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos e cria ambientes de testagem de confianga em
matéria de IA e aceleradores da qualidade dos dados como projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satde, com vista a promover a seguranga da
biotecnologia baseada na IA.

Capitulo VII — Instrumentos regulamentares para novos produtos biotecnologicos de
saude

Este capitulo estabelece uma abordagem flexivel, colaborativa e de antecipagdo para
regulamentar os novos produtos biotecnologicos de satde, refor¢ando e complementando os
mecanismos existentes no direito da Unido, nomeadamente 1) os introduzidos na
Diretiva 2001/83/CE revista no que respeita a interacdo e combinacdo de medicamentos e
dispositivos médicos e aos ambientes de testagem da regulamentagdo e ii) os mecanismos
previstos no RDM [revisto], no RDIV, na regulamentagdo farmacéutica revista e no
Regulamento SoHO, que permitem a emissdo de pareceres, recomendagdes ou decisdes
vinculativas sobre o estatuto regulamentar dos produtos. Este capitulo estabelece um repositério
para a determinagdo dos estatutos regulamentares transversal aos varios quadros
regulamentares e a escala da Unido, que compilara pareceres, recomendagdes, decisdes e
orientagdes pertinentes, promovendo assim a transparéncia, a coeréncia e a aprendizagem
mutua entre as autoridades nacionais e da Unido. Reconhecendo a necessidade de uma
governagdo preventiva, este capitulo cria igualmente um Painel de Prospetiva para a Inovagao
Emergente em Saude, a fim de aconselhar a Comissao e realizar uma explora¢do do horizonte
estruturada e um didlogo transversal aos varios quadros regulamentares sobre os futuros
desenvolvimentos cientificos e tecnologicos. Por ultimo, este capitulo prevé a criagdo de um
ambiente de testagem da regulamentacao a nivel da Unido para os produtos biotecnoldgicos de
satide numa fase inicial de desenvolvimento que ndo sejam abrangidos pelos quadros juridicos
em vigor em matéria de saude.
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Capitulo VIII — Biodefesa e prevencio da utilizacdo indevida da biotecnologia

Este capitulo estabelece um quadro para prevenir a utilizagdo indevida de produtos
biotecnoldgicos que suscitam preocupacdo. Inclui disposi¢des em matéria de andlise,
comunicacdo ¢ acompanhamento de transacdes suspeitas de produtos biotecnoldgicos que
suscitam preocupagdo, bem como mecanismos de execucao para assegurar o cumprimento. Este
capitulo estabelece condig¢des especificas para que a Comissao reconheca projetos estratégicos
de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide sob a forma de projetos da UE
relativos as capacidades de biodefesa, que podem ser objeto de especial atencdo em termos de
financiamento ao abrigo de atos de base da Unido, sob reserva da conformidade com as regras
aplicaveis em matéria de auxilios estatais. Em ultima analise, o regulamento procura promover
um elevado nivel de prote¢do contra as ameacas biotecnoldgicas, promovendo simultaneamente
a inovagao e a competitividade no setor da biotecnologia.

Capitulo IX — Altera¢oes dos Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 1394/2007, (UE)
n.° 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 e (UE) 2024/1938

Este capitulo introduz alteragdes nos quadros legislativos da UE nos dominios da saude e da
seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, com o objetivo de simplificar
os procedimentos e acelerar a colocagdo no mercado, a fim de assegurar a eficicia das
disposi¢des substantivas estabelecidas na presente proposta através da criagdo de quadros
legislativos propicios a inovagdo. Além disso, altera o Regulamento (UE) 2024/795
(Regulamento STEP)*® no que diz respeito ao estatuto dos projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saide e dos projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satide ao abrigo desse regulamento.

Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 178/2002 (legislacdo alimentar geral)

O presente regulamento propde alteracdes do Regulamento (CE) n.° 178/2002% que determina
os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, a fim de racionalizar os processos de
avaliacdo dos riscos. As principais alteracdes incluem 1) alargar o aconselhamento prévio a
apresentacdo do pedido de modo a incluir questdes cientificas, como a concecdo dos estudos e
as estratégias de testagem, combinando-o simultaneamente com o aconselhamento relativo a
renovagdo num procedimento unico e unificado para simplificar os procedimentos de pedido,
i1) reduzir de seis para trés meses o prazo processual em caso de ndao conformidade com os
requisitos de notificagdo de estudos na fase prévia a apresentagdo, a fim de reduzir o tempo
necessario para a coloca¢ao no mercado, iii) introduzir o requisito de funcionarios da EFSA
presidirem aos painéis e serem vice-presidentes do Comité Cientifico (sem direito de voto), a
fim de melhorar a eficiéncia e a coeréncia entre os painéis, € 1v) introduzir disposicoes relativas
aos ambientes de testagem da regulamentagdo, permitindo que os Estados-Membros testem
tecnologias inovadoras em condi¢des harmonizadas que promovam a inovag¢ao €, a0 mesmo
tempo, salvaguardem a satde e a seguranca dos consumidores. Essas alteracdes deverdo

86 Regulamento (UE) 2024/795 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de fevereiro de 2024, que cria
a Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a Europa (STEP), e que altera a Diretiva 2003/87/CE e os
Regulamentos (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE)2021/1057, (UE) n.°1303/2013, (UE)
n.° 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 e (UE) 2021/241 (JO L,
2024/795, 29.2.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/795/0j).

87 Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 31 de 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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contribuir, nomeadamente, para acelerar o processo de avaliagdo dos riscos realizado pela
EFSA para os produtos sujeitos a autorizagao prévia a colocagao no mercado, em conformidade
com a legislagdo da Unido em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais, ¢
promover a inovac¢ao no setor. Como tal, tratam-se de alteragdes necessarias para assegurar a
eficacia das medidas substantivas apresentadas na presente proposta no sentido do reforco de
um setor biotecnologico inovador em matéria de seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais.

Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 (regulamento relativo aos medicamentos de
terapia avangada)

A fim de acelerar o acesso a medicamentos experimentais de terapia avancada que contenham
ou sejam constituidos por OGM e sejam produtos inovadores complexos, o presente
regulamento propde disposi¢des especiais para facilitar os ensaios clinicos conexos. A este
respeito, propde-se alterar o Regulamento (CE) n.° 1394/2007, a fim de dispor que, ao
controlarem, nos termos do Regulamento (UE) n.° 536/2014, os riscos decorrentes da libertacao
deliberada de OGM no ambiente, os promotores fiquem isentos da obrigagdo de apresentar uma
avaliagdo dos riscos ambientais no que diz respeito a determinadas categorias claramente
definidas de medicamentos experimentais de terapia avangada que contenham ou sejam
constituidos por OGM que ndo apresentem riscos ou apresentem riscos negligencidveis para a
saude humana e o ambiente. No entanto, os promotores de ensaios clinicos devem apresentar
uma declaragdo, como parte do pedido de autorizacdo de ensaio clinico, que explique por que
razao os medicamentos experimentais de terapia avangada em causa se enquadram numa ou
mais das categorias especificas de medicamentos que ndo apresentam riscos ou apresentam
riscos negligenciaveis para a saide humana e o ambiente. O Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CMUH) referido no artigo [148.°] do Regulamento [...] [Regulamento (CE)
n.° 726/2004 revisto] deve verificar esta declaragdo. Na mesma logica de uma abordagem
proporcional aos riscos, o presente regulamento propde igualmente que as categorias acima
referidas de medicamentos experimentais de terapia avancada fiquem isentas dos requisitos
relacionados com os OGM previstos no Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que diz respeito ao
fabrico e a importagao.

Os progressos cientificos e tecnoldgicos estdo a impulsionar o desenvolvimento de MTA. A
fim de preparar o quadro regulamentar dos MTA para o futuro e assegurar que este possa
abranger determinados produtos inovadores que poderiam beneficiar do quadro dos MTA, sem
que sejam abrangidos por outros quadros juridicos da UE, a [Diretiva 2001/83/CE revista]
habilita a Comissdo a adotar atos delegados para alterar as definicdes de «medicamento de
terapia genética» e de «medicamento de terapia com células somadticas» estabelecidas no
Regulamento MTA, sem alargar o ambito dessas defini¢cdes. Devera ser igualmente possivel
alterar a definicdo de «produto de engenharia de tecidos» a luz dos progressos técnicos e
cientificos.

Alteragoes do Regulamento (UE) n.° 536/2014 (Regulamento Ensaios Clinicos)

Este capitulo, que ¢ fundamental para melhorar o quadro europeu em matéria de ensaios
clinicos, visa reduzir os prazos de aprovagdo, promover uma maior colaboracdo transfronteiras
e melhorar a eficiéncia regulamentar, sem comprometer as normas éticas, de seguranga ou de
qualidade. A simplificac¢do e a acelera¢do dos procedimentos sdo necessdrias para assegurar a
eficacia das medidas substantivas de facilitacdo apresentadas na presente proposta. Os prazos
de autorizacdo dos ensaios clinicos multinacionais serdo reduzidos de 106 para 75 dias,
incluindo a validacdo e a analise ética. Se ndo for apresentado um pedido de informagdes ao
promotor, os prazos para as autorizagdes iniciais de ensaios clinicos serdo reduzidos de 75 para
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47 dias entre a apresentagdo do pedido e a decisdo. Tendo em conta os crescentes
conhecimentos cientificos e regulamentares em matéria de MTA, serd suprimido o prazo
adicional de 50 dias para a avaliagcdo destes produtos. O periodo de avaliacdo das alteragdes
substanciais serd reduzido de 96 para 47 dias, prevendo-se opgdes para alteragdes substanciais
em paralelo. Se nao for apresentado um pedido de informagdes ao promotor, os prazos para a
avaliagdo de alteragdes substanciais serdo reduzidos de 64 para 33 dias entre a apresentacdo do
pedido e a decisdao. O papel do Estado-Membro relator serd refor¢ado para que possa liderar a
avaliagdo cientifica, ética e regulamentar, tirando partido da confianga mutua entre os Estados-
Membros e da confianga relativamente a avaliacao do Estado-Membro relator. A comunicagao
entre os promotores ¢ os Estados-Membros sera melhorada durante as avaliagdes. Um dossié
unico e de base para os produtos experimentais simplificara os ensaios clinicos que utilizam o
mesmo medicamento experimental e contribuird para a realizagdo de ensaios de registo e a
preparagao de pedidos de autorizagao de introducdo no mercado na Europa. As simplificagdes
para os ensaios clinicos de baixa intervencao serdo ainda apoiadas pela introdug¢do de uma nova
categoria de ensaios clinicos de «minima intervengao». Os modelos harmonizados obrigatorios
a nivel da UE permitirdo a harmonizagao. Sera definido um tnico processo de avaliacao para
estudos combinados que envolvam a investigagdo de um medicamento em conjunto com um
dispositivo médico ou um dispositivo médico para diagnostico in vitro. A base juridica para o
tratamento de dados pessoais em ensaios clinicos em conformidade com os requisitos do
Regulamento (UE) 2016/679 sera harmonizada. Os procedimentos acelerados e simplificados
permitirdo a realizag¢do de ensaios clinicos de ambito multinacional face a emergéncias de saude
publica. Promover-se-a a adocao de sistemas de IA e a digitalizagdo nos ensaios clinicos. Serdo
criados ambientes de testagem de ensaios clinicos a fim de testar abordagens inovadoras. O
anexo I do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ igualmente alterado para assegurar a coeréncia
com as alteracdes do Regulamento (CE) n.® 1394/2007 propostas no presente regulamento, no
que diz respeito a determinadas categorias de medicamentos experimentais de terapia avangada
que contenham ou sejam constituidos por OGM.

Alteragoes do Regulamento (UE) 2019/6 (regulamento relativo aos medicamentos veterinarios)

O ciclo de vida e a gestdo de alteracdes sdo mais complexos nos medicamentos veterinarios
biologicos, derivados de organismos vivos, do que nos medicamentos de sintese quimica. A
fim de reduzir os encargos administrativos, o Regulamento (UE) 2019/6% introduziu a
possibilidade de serem feitas alteragdes que ndo exigem avaliagdo, a qual sera otimizada nesta
sec¢ao sem que tal afete a qualidade, a seguranca ou a eficacia. Com vista a reduzir os encargos
administrativos para as inovagdes, esta seccdo preveé que a avaliacdo dos impactos dos
medicamentos veterindrios que contenham organismos geneticamente modificados na saude
humana ¢ no ambiente deve ser efetuada exclusivamente no ambito da avaliagdo dos riscos
ambientais (ARA) nos termos do Regulamento (UE) 2019/6, o que elimina a necessidade de
avaliacdo ao abrigo da legislacdo da Unido em matéria de OGM, ao mesmo tempo que reforca
as obrigacdes decorrentes do Regulamento (UE) 2019/6. A secc¢do esclarece igualmente que a
administracdo de medicamentos veterinarios nao implica que os animais tratados ou os seus
produtos passem a ser abrangidos pela legislacdo da Unido em matéria de OGM. Além disso, a
Comissao fica habilitada a adaptar os requisitos técnicos constantes do anexo II do
Regulamento (UE) 2019/6 ao progresso cientifico e técnico. Os medicamentos veterinarios
desenvolvidos por meio de processos biotecnoldgicos para diagnosticar, tratar ou prevenir
doencas zoonoticas podem beneficiar de uma prorrogacio de um ano do certificado

88 Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (Texto relevante para efeitos do EEE)
(JOL 4 de7.1.2019, p. 43, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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complementar de protecdo. Por ultimo, a introdu¢do de ambientes de testagem da
regulamentacdo para a inovac¢ao no dominio da saude animal permitira testar, comercializar ou
utilizar novas tecnologias, métodos ou produtos sob uma supervisao proporcionada, caso nao
exista legislacdo especifica da UE, o que promovera a inovagao responsavel no dominio da
medicina veterinaria.

Alteragoes do Regulamento (UE) 2024/795 (Regulamento STEP)

Esta disposi¢ao introduz alteracdes no Regulamento (UE) 2024/795 a fim de estabelecer que se
considera que os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde, incluindo os
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude, reconhecidos
em conformidade com o presente regulamento, contribuem para os objetivos da STEP a que se
refere o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), subalinea iii), ou n.° 1, alinea b), do Regulamento STEP,
consoante o caso.

Alteracao do Regulamento (UE) 2024/1938 (Regulamento SoHO)

As substancias de origem humana (SoHO) s3o um pilar fundamental da biotecnologia, uma vez
que podem tornar-se materiais de base para medicamentos inovadores. Esta sec¢do introduz um
ambiente de testagem da regulamentacdo no quadro das SOHO. Esse ambiente permite o acesso
a terapias e produtos muito inovadores, mas que poderdo suscitar desafios do ponto de vista
regulamentar, a0 mesmo tempo que gera conhecimentos que podem contribuir para atualizagdes
dos quadros regulamentares, assegurando que continuam a ser flexiveis, adaptaveis e adequados
a sua finalidade face a evolugdo cientifica e tecnologica.

Capitulo X — Disposicoes finais
Este capitulo contém disposi¢des sobre 1) a monitorizagdo, ii) a delegacdo de poderes, iii) o
procedimento de comité, iv) a obrigacdo de a Comissdo apresentar relatdrios periddicos ao

Parlamento Europeu e ao Conselho para efeitos de avaliagdo do presente regulamento, v) o
tratamento de informacdes confidenciais e a entrada em vigor e aplicacao.
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2025/0406 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que estabelece um quadro de medidas de refor¢o dos setores biotecnoldgico e de

biofabricacio da Unidao, em especial no dominio da satde, e que altera os

Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 1394/2007, (UE) n.° 536/2014, (UE) 2019/6,

(UE) 2024/795 e (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu Biotecnologia)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo
114.°, o artigo 168.°, n.° 4, e o artigo 173.°, n.° 3,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(D)

2)

€)

A biotecnologia ¢ uma tecnologia estratégica fundamental para a competitividade e a
autonomia estratégica da Unido, bem como para a sua lideran¢a em matéria de inovacao.
Tem aplica¢des em varios setores, com destaque para o dominio da satde. Em 2021, a
Unido foi o segundo maior contribuidor para o valor mundial das biotecnologias. Entre
2008 e 2018, a industria biotecnologica na Unido cresceu a uma velocidade mais de duas
vezes superior a velocidade registada na economia em geral, tornando-a uma das
industrias inovadoras em mais rapido crescimento na Unido. Em especial, a
biotecnologia da satde contribui com mais de 80 % para o valor do mercado global da
biotecnologia e ¢ um motor essencial da atual indistria médica inovadora. Os
medicamentos bioldgicos, incluindo os biossimilares, representam 40 % do total das
vendas de produtos farmacéuticos na Unido.

Embora seja mundialmente reconhecida pela sua exceléncia cientifica, a Unido continua
a enfrentar desafios estruturais em converter a investigacdo e inovagdo de ponta em
atividades de desenvolvimento, testagem, fabrico e implantagdo da biotecnologia em
larga escala. Consequentemente, o potencial significativo das aplicagdes
biotecnoldgicas, em varios setores, de contribuir para a resolucdo de grandes desafios
societais, modernizar a economia da Unido e reforgar a autonomia estratégica e a
seguranca da Unido continua, em grande medida, a ser subexplorado.

Tal deve-se, em especial, ao acesso limitado ao capital de risco e a outras fontes de
financiamento, a escassez de competéncias no mercado interno, a lentidao dos processos
de licenciamento, que impede a implantacdo atempada de projetos e iniciativas
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destinados a introduzir inovagdes biotecnoldgicas no mercado, bem como a quadros
regulamentares fragmentados e, por vezes, complexos.

A fim de colmatar este défice de competitividade, o presente regulamento deve ter por
objetivo melhorar o funcionamento do mercado interno através da criagdo de um quadro
para reforgar a competitividade do setor da biotecnologia da satde, desde a investigagao
e inovagdo até a producdo, a fim de criar condi¢des para a investigacdo, o
desenvolvimento, a colocagdo atempada no mercado da Unido e a producdo de
inovagdes, produtos e servicos de biotecnologia da satide, nomeadamente ao simplificar
e racionalizar os quadros legislativos da Unido, salvaguardando ao mesmo tempo
elevados padrdes em matéria de protecdo da saide humana, da saude animal, dos
doentes e do ambiente, bem como em matéria de ética, de qualidade, de seguranga dos

géneros alimenticios e dos alimentos para animais e de bioprote¢ao.

Dada a importancia da biotecnologia da saude entre as demais aplicagdes da
biotecnologia, tal como referido no considerando 1, é adequado que o presente
regulamento se centre na dimensao da saude e estabeleca medidas especificas neste
ambito. A fim de assegurar a eficacia do presente regulamento, o seu ambito de
aplicacdo deve contemplar a biotecnologia da satide de uma forma abrangente e
englobar a saude na ace¢ao ampla do artigo 168.° do TFUE relativo a protecao da saude
publica.

O artigo 168.°, n.° 1, do TFUE salienta que deve ser assegurado um elevado nivel de
protecao da saide humana na definicdo e execucao de todas as politicas e agdes da
Unido. O artigo 168.°, n.° 4, do TFUE esclarece que este objetivo deve ser prosseguido,
nomeadamente, através de medidas que estabelecam normas elevadas de qualidade e de
seguranc¢a dos medicamentos e dos dispositivos para uso médico, bem como dos 6rgaos
e substancias de origem humana, do sangue e dos derivados do sangue, além de medidas
nos dominios veterindrio e fitossanitario que tenham diretamente por objetivo a protecao
da satde publica.

Por conseguinte, e em consonancia com a abordagem «Uma S6 Satde», que visa
equilibrar e otimizar de forma abrangente e sustentavel a saude das pessoas, dos animais
e dos ecossistemas', o presente regulamento devera aplicar-se a biotecnologia da saude,
entendida como a aplicagdo da biotecnologia nos dominios médico, veterinario,
farmacéutico e fitossanitario para o desenvolvimento de produtos e servigos
biotecnoldgicos. O presente regulamento deve aplicar-se a todo o seu ciclo de vida,
incluindo as atividades conexas de investigagdo, acesso ao financiamento,
desenvolvimento, inovagdo, testagem, validacdo, fabrico, coloca¢do no mercado e
utilizagao.

A fim de assegurar a eficacia, a coeréncia e a unidade de alguns dos atos juridicos que
o presente regulamento deverd alterar para promover a competitividade da Unido no
dominio da biotecnologia, o presente regulamento deverd, em certos casos, aplicar-se
igualmente a produtos e atividades que nao sejam produtos e atividades biotecnologicos,
de modo a evitar a criagdo de diferentes conjuntos de regras para produtos e atividades
biotecnoldgicos e nao biotecnologicos. Tal € especialmente o caso, no dominio da saude,
da legislacdo da Unido relativa aos ensaios clinicos e, no dominio da seguranga dos

Comissao Europeia, Grupo de Conselheiros Cientificos Principais e Dire¢ao-Geral da Investigacao e da
Inovagdo, One Health governance in the European Union [ndo traduzido para portugués], Servico das
Publicac¢des da Unido Europeia, 2024, https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.
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géneros alimenticios e dos alimentos para animais, do Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho?.

O presente regulamento deve aplicar-se sem prejuizo do quadro juridico harmonizado
para o desenvolvimento, a colocagdo no mercado, a colocacdo em servico e a utilizacao
da inteligéncia artificial (IA), estabelecido pelo Regulamento (UE) 2024/16891689 do
Parlamento Europeu e do Conselho?.

O presente regulamento nao devera afetar a aplicagdo da Diretiva 2010/63/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho® relativa a protegdo dos animais utilizados para fins
cientificos e do Regulamento (CE) n.°2006/1907 do Parlamento Europeu e do
Conselho’.

A Unido adotou outras iniciativas para reforcar a competitividade de setores especificos
da sua economia. A este respeito, o Regulamento (UE) 2024/1735 do Parlamento
Europeu e do Conselho® centra-se em tecnologias limpas e eficientes na utiliza¢o de
recursos, que incluem, em especial, as tecnologias neutras em carbono. O referido
regulamento estabelece um regime para assegurar o acesso da Unido a um
aprovisionamento seguro ¢ sustentavel das tecnologias neutras em carbono enumeradas
no seu artigo 4.°. Entre essas incluem-se tecnologias de biogas e de biometano
sustentaveis e solugdes biotecnoldgicas para o clima e a energia. No entanto, tal como
reconhecido pelo Regulamento (UE) 2024/795 do Parlamento Europeu e do Conselho’,
as biotecnologias tém aplicagdes que vao para além das tecnologias limpas e eficientes
em termos de recursos. Por conseguinte, ¢ adequado que o presente regulamento seja
aplicavel sem prejuizo das disposi¢cdes do Regulamento (UE) 2024/1735 no que se
refere as tecnologias de biogds e de biometano sustentiveis e as solugdes
biotecnoldgicas para o clima e a energia.

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Segurang¢a dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 31 de 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE) n.® 300/2008,
(UE) n.°167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE)2018/858, (UE)2018/1139 e (UE) 2019/2144 ¢ as
Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia Artificial) (JO L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Texto consolidado: Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2010, relativa a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos (Texto relevante para efeitos do EEE)
(ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26).

Texto consolidado: Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e
revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao,
bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
e 2000/21/CE da Comissao (Texto relevante para efeitos do EEE)
(ELTI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01).

Regulamento (UE) 2024/1735 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
um regime de medidas para o refor¢o do ecossistema europeu de fabrico de produtos de tecnologias
neutras em carbono e que altera o Regulamento (UE) 2018/1724 (Texto relevante para efeitos do EEE)
(JO L, 2024/1735, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j).

Regulamento (UE) 2024/795 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de fevereiro de 2024, que cria
a Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a Europa (STEP), e que altera a Diretiva 2003/87/CE e os
Regulamentos (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE) 2021/1057, (UE) n.° 1303/2013, (UE)
n.° 223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 e (UE) 2021/241 (JO L,
2024/795,29.2.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/795/0j).
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Os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saide devem funcionar como
instrumentos especificos para mobilizar investimentos publicos e privados através de
uma acao coordenada entre a Unido, os Estados-Membros, a induastria, a comunidade de
investigagdo e outros intervenientes relevantes. Devem contribuir para os objetivos da
Unido em matéria de biotecnologia, refor¢cando a capacidade industrial e as cadeias de
valor, expandindo as infraestruturas criticas de investigacao e tecnologia e acelerando a
inovagdo e a implantacdo de tecnologias, como as novas abordagens metodoldgicas
(NAM) ou as plataformas digitais e de dados avancadas. Por conseguinte, o presente
regulamento deve estabelecer disposi¢des para o reconhecimento € o apoio desses
projetos pelos Estados-Membros e definir critérios para esse reconhecimento. A fim de
facilitar a aplicagdo e assegurar uma abordagem coerente em toda a Unido, a Comissao
podera emitir orientagdes sobre a aplicacdo desses critérios. O reconhecimento de
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude proporcionard beneficios
claros as empresas mais inovadoras, ao acelerar o licenciamento, reduzir os encargos
administrativos, melhorar a seguranca juridica e facilitar o acesso ao apoio financeiro.
Por conseguinte, reforgara a capacidade dessas empresas para expandir mais
rapidamente as inovagdes biotecnologicas. Para as autoridades, o quadro racionaliza a
coordenacao, evita a duplicagdo de avaliagdes e apoia a coeréncia e a eficiéncia na
tomada de decisoes.

As NAM aplicadas na investigagdo biologica, na descoberta inicial, no desenvolvimento
pré-clinico e nos ensaios regulamentares e de qualidade dos medicamentos e das
tecnologias médicas tém potencial para gerar dados cientificos e tecnologicos
compardveis aos obtidos através dos atuais métodos normalizados ou, em alguns casos,
dados mais informativos e gerados mais rapidamente. A vantagem dai resultante
contribuira para reforgar o ecossistema de inovagdo ¢ a competitividade europeia no
dominio da biotecnologia.

Certos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde tém potencial para
contribuir para os objetivos da Unido nesse dominio de uma forma sistémica e suscetivel
de produzir um efeito multiplicador. Esses projetos funcionam como catalisadores da
cooperacao entre o meio académico, a industria e as autoridades publicas e podem servir
de ancora para polos biotecnoldgicos regionais e ecossistemas de inovagdo em todos os
Estados-Membros. A experiéncia em varios Estados-Membros demonstrou que esses
projetos podem aumentar rapidamente a capacidade industrial, atrair investimento e
reforgar a posicao da Unido nas cadeias de valor mundiais. Por conseguinte, esses
projetos devem ser reconhecidos pela Comissdo como projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satde, podendo ser objeto de especial atencao
em matéria de financiamento da Unido, de acesso prioritario a apoio administrativo e de
procedimentos acelerados a nivel dos Estados-Membros. No que diz respeito ao
financiamento nacional desses projetos, o Regulamento (UE) 2024/795% prevé medidas
de apoio as tecnologias estratégicas criticas € emergentes e as respetivas cadeias de valor
no ambito de programas executados em regime de gestdo partilhada. Esse regulamento
altera os atos de base de varios fundos de gestdo partilhada, nomeadamente os

Regulamento (UE) 2024/795 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de fevereiro de 2024, que cria
a Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a Europa (STEP), ¢ que altera a Diretiva 2003/87/CE e os
Regulamentos (UE) 2021/1058, (UE) 2021/1056, (UE)2021/1057, (UE) n.°1303/2013, (UE)
n.°223/2014, (UE) 2021/1060, (UE) 2021/523, (UE) 2021/695, (UE) 2021/697 ¢ (UE) 2021/241 (ELI:
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Regulamentos (UE) 2021/1056°, (UE) 2021/1057'° e (UE) 2021/1058'! do Parlamento
Europeu e do Conselho, a fim de permitir que os Estados-Membros orientem os seus
programas nacionais e regionais para investimentos em tecnologias criticas, incluindo
biotecnologias. Por conseguinte, sem prejuizo das regras que regem cada um desses
instrumentos de financiamento, e em conformidade com as regras aplicaveis em matéria
de auxilios estatais, esta abordagem pode ser aplicada a projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da saude que, nos termos do presente regulamento,
se considere que contribuem para os objetivos da STEP.

A importancia estratégica da biotecnologia para a competitividade europeia ja foi
reconhecida, nomeadamente através da proposta de um Fundo Europeu de
Competitividade (FEC) no quadro financeiro plurianual (QFP) 2028-2034, que inclui
uma vertente especifica «Saude, biotecnologia, agricultura e bioeconomia». O Relatorio
Draghi sobre o Futuro da Competitividade Europeia'? recomenda que a Unifio concentre
recursos num nimero limitado de centros de exceléncia de craveira mundial no dominio
das ciéncias da vida e da biotecnologia. Os projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satide tém potencial para contribuir para esta concentracao
de esfor¢os e potenciar uma utilizacdo eficaz dos recursos no periodo abrangido pelo
QFP 2028-2034, a fim de ajudar a posicionar a Unido entre as principais regides no
dominio da biotecnologia. Devem ser estabelecidos exemplos de categorias desses
projetos de impacto elevado e critérios especificos para o seu reconhecimento pela
Comissdo. Entre essas categorias, os projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satde sob a forma de aceleradores do desenvolvimento da
biotecnologia que proporcionem, nomeadamente, instalacdes de ensaio ou
demonstragdo fidveis que reproduzam processos de biofabricacdo em condigdes reais,
devem desempenhar um papel fundamental na conversdo da exceléncia cientifica da
Europa em capacidade industrial produtiva. Através da agregagdo de equipamentos e
conhecimentos especializados avancados ¢ da oferta de acesso baseado em critérios,
nomeadamente para as pequenas € médias empresas € as empresas em fase de arranque
e em fase de expansao, esses projetos deverdo reduzir a duplicagdo de esfor¢os, diminuir
os obstaculos a entrada e promover as competéncias especializadas necessarias para a
biofabricagdo avangada. Do mesmo modo, os projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da saude sob a forma de centros de exceléncia em terapias
avancadas, incluindo medicamentos de terapia avancada, devem combinar a
investigacdo, a ciéncia regulatoria e as capacidades de fabrico, permitindo um
desenvolvimento mais rapido, mais seguro e mais eficiente de terapias inovadoras.
Quando ligados a infraestruturas digitais e de dados, devem ter potencial para acelerar
a conversao em aplicagdes clinicas, melhorar o controlo da qualidade e facilitar o acesso
dos doentes em toda a Unido.

Regulamento (UE) 2021/1056 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho de 2021, que cria
0 Fundo para uma Transi¢ao Justa (JOL 231 de 30.6.2021, p.- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Regulamento (UE) 2021/1057 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho de 2021, que cria
o Fundo Social Europeu Mais (FSE+) e que revoga o Regulamento (UE) n.° 1296/2013 (JO L 231
de 30.6.2021, p. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).

Regulamento (UE) 2021/1058 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de junho de 2021, relativo
ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional e ao Fundo de Coesdo (JO L 231 de 30.6.2021, p. 60,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario, The future of European competitiveness: A competitiveness strategy for Europe [nio
traduzido para portugués], Comissao Europeia, 9 de setembro de 2024.
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A fim de maximizar os beneficios a escala da Unido dos investimentos efetuados em
projetos ou entidades que explorem infraestruturas, instalagdes e servigos apoiados e
estabelecidos ou reconhecidos nos termos do presente regulamento, esses projetos ou
entidades devem facultar um acesso aberto, ndo discriminatério, transparente e baseado
em critérios a utilizadores de todos os Estados-Membros, incluindo institui¢des
académicas, empresas industriais, com especial aten¢do para as PME, as empresas em
fase de arranque e em fase de expansao e os organismos publicos de investigagdo. As
condicdes de acesso devem ser proporcionadas e assegurar um tratamento justo a todos
os utilizadores, tendo em conta os objetivos e a capacidade de cada infraestrutura, a
necessidade de garantir oportunidades equitativas para as PME, as empresas em fase de
arranque ¢ em fase de expansdo e os intervenientes no dominio da investigacao, bem
como salvaguardas adequadas para proteger a seguranca, a confidencialidade, a
propriedade intelectual e os interesses em matéria de seguranca econémica.

A consecugdo efetiva dos objetivos visados pelo presente regulamento assenta na boa
governacao e na parceria entre todos os intervenientes aos niveis territoriais pertinentes
e os agentes socioeconémicos. Em especial, os projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia que visem combater a escassez de talentos e de competéncias vitais para
apoiar as industrias da biotecnologia e da biofabricagdo e assegurar uma mao de obra
capaz de apoiar a inovacdo, a expansao industrial e a competitividade a longo prazo
devem ser concebidos e desenvolvidos com a plena participagdo dos parceiros sociais
pertinentes. Essa participagdo ativa € essencial para assegurar que as implicagdes sociais
sdo tidas em conta desde o inicio e para promover a inovagao responsavel.

A Diretiva (UE) 2022/2555 do Parlamento Europeu e do Conselho!® estabelece
obrigagoes para as entidades essenciais e importantes, a fim de garantir um elevado nivel
comum de ciberseguranca em toda a Unido, incluindo requisitos em matéria de gestdo
de riscos, notificagdo de incidentes e prote¢do dos sistemas de rede e informagdo. Por
conseguinte, as entidades estabelecidas ou apoiadas ao abrigo do presente regulamento
e abrangidas pelo ambito de aplicag¢do da Diretiva (UE) 2022/2555 deverdao cumprir os
requisitos estabelecidos nessa diretiva.

A fim de salvaguardar a seguranga, a ordem publica e os interesses estratégicos da
Unido, o acesso a infraestruturas biotecnologicas e a conjuntos de dados de projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satude e de projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satide reconhecidos nos termos do presente
regulamento e que recebam financiamento em conformidade com os programas da
Unido, relacionado com essas infraestruturas ou conjuntos de dados, deve reger-se pelas
regras estabelecidas nesses programas. Tal permite fazer face aos riscos associados a
transferéncia ilicita de tecnologia, a ingeréncia hostil ou a dependéncia estratégica.

Com vista a proporcionar uma base factual para a futura a¢do da Unido destinada a
reforcar ainda mais os setores da biotecnologia e da biofabrica¢do, a Comissdo deve
realizar um levantamento estratégico do ecossistema biotecnoldgico da Unido. Esse
levantamento deve analisar as capacidades, infraestruturas e instalacdes industriais
pertinentes para a investigacdo, o desenvolvimento, a testagem e o fabrico no dominio
da biotecnologia, avaliar os fatores que afetam a capacidade da Unido para atrair e reter
investimento na biofabricagdo, incluindo o acesso a capital publico e privado tolerante

Diretiva (UE) 2022/2555 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2022, relativa a
medidas destinadas a garantir um elevado nivel comum de ciberseguranga na Unido que altera o
Regulamento (UE) n.° 910/2014 e a Diretiva (UE) 2018/1972 e revoga a Diretiva (UE) 2016/1148
(Diretiva SRI 2) (JO L 333 de 27.12.2022, p. 80, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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ao risco em todas as fases do ciclo de inovagao, o desenvolvimento ¢ a coordenacao de
polos biotecnoldgicos e ecossistemas de biofabricacdo em toda a Unido, e avaliar os
desafios e as necessidades em termos de mao de obra.

Reconhecendo o papel transformador dos dados e da IA no dominio da biotecnologia e
da biofabricacdo, esse levantamento deve também avaliar o acesso aos dados, a
capacidade de computacao e as infraestruturas digitais para o setor da biotecnologia da
saude e identificar medidas para promover inovagdes biotecnoldgicas baseadas na 1A
responsavel e possiveis medidas para mitigar os riscos conexos, com base nas analises
realizadas no contexto das iniciativas existentes da Unido, tais como o Espaco Europeu
de Dados de Saude'#, a Estratégia de Aplicacdo da IA'S, a Estratégia para uma Unido
dos Dados'®, o Plano de Acdo para um Continente da IA!” e a Estratégia Europeia para
a Inteligéncia Artificial na Ciéncia'®. A fim de assegurar uma cooperacio adequada com
os Estados-Membros ¢ otimizar a utilizagdo dos conhecimentos e competéncias
relevantes disponiveis a nivel da Unido, esse levantamento deve ser realizado pela
Comissao em cooperagao com os organismos e orgaos competentes da Unido, incluindo,
se for caso disso, o Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial criado ao abrigo do
Regulamento (UE) 2024/1689, e com o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da
Satude («grupo diretor») criado em conformidade com o presente regulamento, com
vista a facilitar a sua aplicacdo, prestar aconselhamento a Comissdo ¢ aos Estados-
Membros e assegurar uma a¢ao coordenada, em especial no que diz respeito a projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e a projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da saude.

A fim de garantir um processo transparente, coerente e eficiente para a identificacdo de
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude, cada Estado-Membro deve
designar uma autoridade competente responsavel por avaliar e verificar se um projeto
preenche as condi¢des estabelecidas no presente regulamento para o seu
reconhecimento como projeto estratégico no dominio da biotecnologia da satde. A
autoridade designada deve realizar a avaliacdo através de um processo justo,
transparente e calendarizado. Sempre que se verifique que um projeto preenche as
condigdes para ser reconhecido como projeto estratégico no dominio da biotecnologia,
a autoridade designada deve emitir uma decisdo formal de reconhecimento.

Atendendo a relevancia sistémica e transfronteiras dos projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da saude e os beneficios associados a esse estatuto,
o reconhecimento desses projetos deve ser efetuado através de um processo a dois
niveis, envolvendo as autoridades designadas pelos Estados-Membros para esse efeito
e a Comissao. Essas autoridades devem avaliar e transmitir os pedidos e a sua avaliagao
a Comissao, tendo em vista a adog@o de uma decisdo da Comissdo. Este processo a dois
niveis deve assegurar que esses projetos sejam sujeitos a uma verificacao adicional a
nivel da Unido e beneficiem de normas de reconhecimento coerentes em toda a Unido.

Regulamento (UE) 2025/327 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2025, relativo
ao Espaco Europeu de Dados de Saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE e o Regulamento (UE)
2024/2847 (JO L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho: Estratégia de Aplicacdo da IA,
COM(2025)723 final, de 8 de outubro de 2025.

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Estratégia para uma Unido dos
Dados: Desbloquear dados para a TA, COM(2025) 835 final, de 19 de novembro de 2025.
https://ec.curopa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523.

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides: Uma Estratégia Europeia para a Inteligéncia Artificial na Ciéncia — Abrir
caminho ao Recurso para a Ciéncia da IA na Europa, COM (2025) 724 final, de 8 de outubro de 2025.
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A fim de assegurar a analise pelos pares, a cooperagao com os Estados-Membros ¢ a
aplicacdo coerente em toda a Unido, ao adotar a sua decisdo, a Comissdo deve ter em
conta os pontos de vista do Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Saude criado
pelo presente regulamento.

A fim de permitir um alinhamento eficiente entre os procedimentos de financiamento
da Unido e os objetivos do presente regulamento no que diz respeito ao apoio a projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude, e para assegurar
que os projetos com o maior valor acrescentado da Unido possam beneficiar
rapidamente de apoio prioritario, para além do reconhecimento desses projetos através
de uma decisdo da Comissdo, esta podera ter a possibilidade de reconhecer esses
projetos também no contexto de convites a apresentacao de propostas langados ao abrigo
dos programas de financiamento pertinentes da Unido.

Com vista a alcancar uma massa critica e assegurar que os investimentos estratégicos
proporcionam beneficios mais amplos, a Comissdo e os Estados-Membros devem
promover ¢ facilitar a criacdo de efeitos indiretos positivos que reforcem a
competitividade da Unido, o trabalho em rede e a cooperagao entre projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da saude, projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da saude, organizagdes de investigagdo, polos industriais e
outros intervenientes relevantes além-fronteiras, no sentido de contribuir para a
agregacao de recursos e instalagdes nacionais ¢ da Unido, fomentar o desenvolvimento
de infraestruturas e plataformas digitais interoperaveis e facilitar a transferéncia de
conhecimentos. Esta cooperacdo deve estar em conformidade com o direito da
concorréncia da Unido.

Esse trabalho em rede e essa cooperagao devem integrar-se e articular-se com redes
existentes resultantes de outras iniciativas da Unido relevantes para a biotecnologia, ou
basear-se nas mesmas, incluindo as que operam no ambito da Plataforma Europeia para
a Colaboracao entre Polos Empresariais, da Alianca Europeia dos Agrupamentos, das
redes apoiadas no ambito do Horizonte Europa, das parcerias de especializagdo
inteligente e da rede europeia de centros de exceléncia em medicamentos de terapia
avangada (MTA) anunciada pela Comissao na Estratégia Europeia para as Ciéncias da
Vida!®, das redes europeias de referéncia definidas na Diretiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho®® e da Rede da UE de Centros Nacionais Integrados
do Cancro anunciada no Plano Europeu de Luta contra o Cancro®'. A referida
cooperacdo deve ter por objetivo reforcar as sinergias, facilitar o acesso ao
financiamento a nivel regional e da Unido e melhorar a coordenacgao dos ecossistemas
de inovacao relacionados com a biotecnologia em toda a Unido.

A fim de reduzir a complexidade e aumentar a eficiéncia, a transparéncia e a coeréncia
do processo de concessdo de licengas para projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da satide e projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satide, deve existir um balcdo Unico a nivel nacional responsavel por

20

21

Comunicacao da Comiss@o ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu
e ao Comité das Regides — Escolher a Europa para as ciéncias da vida: Uma estratégia que visa fazer da
Europa o lugar mais atrativo do mundo para as ciéncias da vida até 2030, COM(2025) 525 final, de 2 de
julho de 2025.

Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao exercicio
dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfronteiricos (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).

Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Plano Europeu de Luta contra o
Cancro, COM(2021) 44 final, de 3 de fevereiro de 2021.
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facilitar e coordenar todo esse processo. O balcdo unico deve ser a interface entre os
promotores de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide ou de projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde e as autoridades
responsaveis pelo licenciamento pertinentes. Para o efeito, os Estados-Membros devem
criar ou designar uma ou mais autoridades como balcdes unicos. A fim de assegurar
processos racionalizados, esse balcdo Unico deve ser o mesmo que o balcdo Unico
referido no Regulamento (UE) .../... [Regulamento relativo a aceleracao das avaliacdes
ambientais — regulamento relativo aos licenciamentos], responsavel por facilitar e
coordenar todos os aspetos das avaliagdes ambientais. Cabe aos Estados-Membros
decidir se o balcdo nico ¢ também a autoridade que toma decisdes de licenciamento.
Para assegurar o exercicio eficaz das suas responsabilidades, os Estados-Membros
deverdo dotar os seus balcdes unicos, bem como qualquer autoridade envolvida no
processo de concessao de licengas, de pessoal e recursos suficientes.

A Unido tem reconhecido progressivamente a biotecnologia da saide como um setor
estratégico que contribui para a sua resiliéncia global. O Regulamento (UE) 2024/795
identifica a biotecnologia como uma das tecnologias estratégicas essenciais para reduzir
as dependéncias estratégicas da Unido e reforgar a sua resiliéncia economica e industrial.
A Comunicagdo da Comissdo intitulada Building the future with nature Boosting
Biotechnology and Biomanufacturing in the EU identifica ainda quer a biotecnologia
quer a biofabricacdo como tecnologias estratégicas para a competitividade, a resiliéncia
e a autonomia da Europa e reconhece explicitamente que a biotecnologia da saude ¢
essencial para a resiliéncia dos sistemas de saide. Tendo em conta este quadro coerente
da Unido que confirma o contributo sistémico da biotecnologia para a resiliéncia, deve
considerar-se que os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e os
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude
contribuem para os objetivos referidos no artigo 14.° do Regulamento [...] [regulamento
relativo a aceleragdo das avaliagdes ambientais — regulamento relativo aos
licenciamentos].

Tendo em conta o seu contributo para a competitividade, a resiliéncia e a preparagdo da
Unido, os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude reconhecidos
pelos Estados-Membros em conformidade com o presente regulamento devem ser
considerados de interesse publico. Do mesmo modo, os Estados-Membros devem
conceder a esses projetos o estatuto da méaxima importancia nacional disponivel ao
abrigo do seu direito nacional, ou seja, a designacdo mais elevada aplicavel aos
principais projetos estratégicos, e devem aplicar as vantagens processuais
correspondentes, incluindo o tratamento prioritario € a concessdo coordenada e
acelerada de licengas, bem como adotar medidas de facilitagdo em conformidade com o
direito da Unido.

Tendo em conta os potenciais beneficios transfronteiras e sistémicos dos projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, e com base na
sua avaliacdo caso a caso, a autoridade de licenciamento pode concluir que o interesse
publico que o projeto serviria prevalece sobre os interesses publicos relacionados com
a protecdo da natureza e do ambiente e que, por conseguinte, o projeto pode ser
autorizado desde que sejam cumpridas todas as condigdes pertinentes estabelecidas nas
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Diretivas 2000/60/CE*, 2009/147/CE* ou 92/43/CEE?* do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou em atos legislativos da Unido em matéria de restauro da natureza.

A fim de assegurar a previsibilidade e a eficiéncia administrativa, a duracao global do
processo de concessdo de licengas deve ser limitada a dez meses a contar da confirmagao
de rece¢ao de um pedido completo, no caso dos projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude, e a oito meses, no caso dos projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satide, tendo em conta a necessidade de dar
prioridade a sua répida execucao em detrimento de qualquer outro tipo de projeto no
dominio da biotecnologia. Em circunstancias excecionais ¢ devidamente justificadas,
deve ser permitida uma prorrogacao de trés meses, no maximo.

Os Estados-Membros cujos territérios sejam abrangidos por projetos estratégicos no
dominio da biotecnologia da satide ou por projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da saude devem tomar todas as medidas adequadas para
facilitar o seu desenvolvimento e implantagdo de forma atempada e eficaz. Essas
medidas deverdo incluir a prestacdo de apoio administrativo, mediante pedido dos
promotores de projetos, bem como, sem prejuizo do direito da concorréncia da Unido,
de apoio publico financeiro e técnico, prestando especial aten¢ao as PME e as empresas
em fase de arranque e em fase de expansao.

A Comissdao deve complementar a acdo dos Estados-Membros no apoio a projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude, em estreita cooperagdo com os
mesmos, nomeadamente através do Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da
Saude criado pelo presente regulamento, a fim de assegurar sinergias ¢ os melhores
resultados. Em especial, a Comissao deve ajudar os promotores de projetos a identificar
as oportunidades de financiamento pertinentes disponiveis ao abrigo dos programas de
financiamento da Unido existentes, nomeadamente através de agdes da Rede de Apoio
da UE no dominio da Biotecnologia da Satde estabelecida no presente regulamento,
com o objetivo de ajudar os intervenientes no dominio da biotecnologia a orientarem-se
nas vias processuais regulamentares da biotecnologia da saude e a identificar
oportunidades de financiamento, expansdo e trabalho em rede em toda a Unido. Além
disso, a fim de reforgar o ecossistema de inovagao biotecnologica da Unido, a Comissao
deve também promover medidas que melhorem o acesso das pequenas e médias
empresas e das empresas em fase de arranque e em fase de expansao as infraestruturas
de investigacao e tecnoldgicas, incluindo as financiadas através de programas da Unido.

Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude
devem beneficiar de medidas de apoio financeiro, técnico e administrativo. Além disso,
a fim de assegurar que os recursos da Unido para a biotecnologia sejam afetados a agdes
suscetiveis de produzir os maiores beneficios a nivel da Unido, os projetos estratégicos
de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide poderao ser objeto de especial
aten¢do no referente ao apoio financeiro, no contexto da preparacdo, adogdo e execucao
de programas de trabalho pela Comissdo relacionados com os programas, fundos e
instrumentos pertinentes da Unido.

22

23

24

Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece
um quadro de agdo comunitiria no dominio da politica da agua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Diretiva 2009/147/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa a
conservacao das aves selvagens Jo L 20 de 26.1.2010, P 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Diretiva 92/43/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1992, relativa a preservacdo dos habitats naturais e
da fauna e da flora selvagens (JO L 206 de 22.7.1992, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).
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A escala e a natureza do apoio da Unido a projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da saude poderdo exigir uma coordenacdo a longo prazo e
investimentos publicos e privados em grande escala. Neste contexto, as parcerias
publico-privadas sdo fundamentais para agregar conhecimentos especializados,
partilhar riscos e acelerar a adog¢ao da inovagao. Por conseguinte, a Comissao podera
propor, no futuro, a criagdo de entidades juridicas adequadas para mobilizar
investimentos, coordenar as atividades de investigagdo e inovagdo ¢ apoiar a
implantacdo industrial de capacidades de biotecnologia e biofabricacdo em todos os
Estados-Membros, assegurando simultaneamente um estreito alinhamento com os
objetivos politicos da Unido. Essas disposi¢des juridicas poderdo assumir a forma de
parcerias europeias sempre que a Unido, juntamente com parceiros privados e/ou
publicos, agindo em plena conformidade com as regras da concorréncia, se comprometa
a apoiar conjuntamente o desenvolvimento e a execu¢ao de um programa de atividades,
incluindo as relacionadas com o mercado e com a integragcdo na regulamentagdo e nas
politicas.

A fim de assegurar que as disposi¢des mais favoraveis se aplicam de forma transversal
aos varios quadros regulamentares, as disposi¢cdes do presente regulamento relativas ao
processo de concessdo de licengas, ao estatuto prioritario dos projetos estratégicos no
dominio da biotecnologia da satide e dos projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satide ¢ ao apoio administrativo, técnico ou financeiro a
esses projetos devem aplicar-se sem prejuizo de disposicdes mais favoraveis
estabelecidas noutra legislagao da Unido.

As empresas de biotecnologia, em especial as PME, as empresas em fase de arranque e
em fase de expansdo e as empresas sem fins lucrativos enfrentam desafios para se
orientarem nos processos regulamentares e para tirarem partido das oportunidades de
financiamento, de expansdo e de trabalho em rede na Unido. Para fazer face a esses
desafios, a Comissdo deve gerir, coordenar e apoiar uma Rede de Apoio da UE no
dominio da Biotecnologia da Saude, composta por antenas nacionais e regionais,
mobilizando e complementando as estruturas existentes, como a Enterprise Europe
Network. A rede de apoio deve ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento e os
promotores de projetos, em especial as PME, as empresas em fase de arranque e as
empresas em fase de expansdo, a orientarem-se de forma mais eficiente no quadro
legislativo, nas vias regulamentares relativas as biotecnologias da satde e nas
oportunidades de financiamento a nivel nacional e da Unido. Além disso, a Rede de
Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Satide deve prestar apoio a projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e assisténcia reforcada a projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde. A Comissao
deve disponibilizar a rede uma ferramenta interativa baseada na IA para ajudar os
responsaveis pelo desenvolvimento e os promotores de projetos, em especial as PME,
as empresas em fase de arranque e as empresas em fase de expansao, a orientarem-se de
forma mais eficiente no quadro e nas vias regulamentares, assim como a tirarem partido
das oportunidades de financiamento a nivel nacional e da UE.

Deve ser criado o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Satde («grupo
diretor») para prestar aconselhamento a Comissao e aos Estados-Membros, com vista a
facilitar a aplicagdo do presente regulamento e fomentar a cooperagdo com a Comissao
e entre os Estados-Membros, bem como o intercambio de boas praticas. O grupo diretor
¢ composto por representantes de todos os Estados-Membros e da Comissdo.

Os Estados-Membros devem fornecer anualmente ao grupo diretor uma panoramica dos
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e dos projetos estratégicos
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de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide por si reconhecidos, bem
como das iniciativas e redes de cooperacao existentes e emergentes entre esses projetos.
Essa panoramica visa fundamentar a monitorizagdo dos progressos realizados na
aplicagdo do presente regulamento, apoiar a coordenagdo e as propostas de medidas
destinadas a reforcar o ecossistema de biotecnologia e biofabricagdao da Unido e facilitar
o intercdmbio de boas praticas. Nessa panoramica, os Estados-Membros devem
identificar os progressos, os obstaculos e as boas praticas.

A fim de assegurar uma governacao e aprendizagem eficazes em toda a Unido, o grupo
diretor deve rever periodicamente os desafios sistémicos no financiamento e na
implantacdo, em especial no caso de projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satude, e recomendar medidas corretivas a Comissao e aos
Estados-Membros.

Uma vez que a biotecnologia implica a utilizacdo intensiva de capital e que ha uma
elevada probabilidade de os projetos individuais ndo chegarem a fase comercial, o
acesso ao financiamento constitui um estrangulamento estrutural para o setor. A fim de
impulsionar o potencial da biotecnologia para contribuir para a competitividade, a
resiliéncia e a criacdo e manuten¢do de empregos de qualidade na Unido, € necessario
mobilizar financiamento suficiente adaptado ao perfil de risco do setor em todo o ciclo
de vida do financiamento.

Para dar resposta aos principais desafios ligados ao funcionamento dos mercados de
capitais da Unido, a Comissdo esta a aplicar a Estratégia para uma Unido da Poupanca
e dos Investimentos. A Unido da Poupanca e dos Investimentos reduzird a fragmentacao
do mercado, criard melhores oportunidades de investimento para os cidaddos e ajudara
a alargar as opcdes de financiamento para as empresas. Mais concretamente, procurara
melhorar o acesso de todas as empresas, incluindo as empresas em fase de arranque e
em fase de expansdo, ao financiamento por capitais proprios e por divida, reforcar o
papel do capital de risco e dos investidores tradicionais e alinhar melhor os instrumentos
de financiamento publico da Unido com os objetivos da Unido da Poupanca e dos
Investimentos. As recentes orientagdes da Comissdo relativas aos programas
legislativos®® esclarecem igualmente que, no Ambito da Bussola para a Competitividade,
o setor da biotecnologia pode ser visado pelos programas legislativos da Unido,
nacionais e regionais, apoiando um tratamento prudencial favoravel dos investimentos
efetuados ao abrigo desses programas.

O setor da biotecnologia da Unido enfrenta um défice de financiamento persistente em
comparagao com outras regides lideres, em especial nas fases de expansao e implantacdo
industrial. A Unido tem vindo a tomar medidas para resolver este problema,
nomeadamente através do programa emblematico InvestEU criado pelo Regulamento
(UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho?®. O InvestEU apoia
investimentos em biotecnologia de forma transversal, permitindo o investimento em
projetos e empresas no setor da biotecnologia que visem todas as fases de
desenvolvimento, incluindo as fases de arranque e de expansdo, bem como a
implantacdo. O recente acordo entre o Conselho e o Parlamento Europeu sobre o reforgo
do InvestEU aumenta a garantia da Unido em 2,9 mil milhdes de EUR, desbloqueando
quase 55 mil milhdes de EUR em investimentos publicos e privados adicionais,

25
26

C(2025) 7231 final.

Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de margo de 2021, que cria o
Programa InvestEU e que altera o Regulamento (UE) 2015/1017 (JOL 107 de 26.3.2021, p. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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incluindo investimentos em biotecnologia. Globalmente, o InvestEU ja mobilizou
7,5 mil milhdes de EUR de investimentos no setor da biotecnologia. Durante o periodo
de 2026-2027, prevé-se a mobilizagdo de, pelo menos, 4 mil milhdes de EUR de
investimentos adicionais neste setor. Os parceiros de execucdo do InvestEU
desempenham um papel fundamental para ajudar a estimular o investimento em projetos
e empresas no setor da biotecnologia. Tanto o BEI como o FEI prestam apoio a
biotecnologia — incluindo a biotecnologia da saude — recorrendo a varios produtos
financeiros do InvestEU. O HERA Invest estimula igualmente os investimentos na
biotecnologia da saude. A reserva de projetos ¢ reforcada através de servigos de
aconselhamento InvestEU, que apoia, por exemplo, a Iniciativa do Campeonato
Europeu de Tecnologia do Banco Europeu de Investimento.

Para complementar o apoio do Conselho Europeu da Inovacdo aos inovadores de
tecnologia profunda e disruptivos no dominio da biotecnologia, deve ser criado um
projeto-piloto de investimento da UE em biotecnologia da satde para mobilizar o
investimento publico e privado e refor¢ar a competitividade e a resiliéncia da Unido, em
parceria com o Grupo do Banco Europeu de Investimento (Grupo BEI) ou outros
parceiros de execucdo, para execucdo em regime de gestdo indireta, associando
instrumentos de capitais proprios ¢ de garantia a divida de arranque-investimento
adaptada aos perfis de risco especificos da biotecnologia.

O projeto-piloto de investimento em biotecnologia da satude terd por objetivo mobilizar
um montante significativo de capital do Grupo BEI, do or¢amento da Unido, de regimes
publicos nacionais e de investidores do setor privado (incluindo investidores
institucionais), a fim de reduzir o défice de investimento do setor, atualmente estimado
em 40 mil milhdes de EUR por ano, o que corresponde a 400 mil milhdes de EUR para
os proximos 10 anos, e assegurar a competitividade e a autonomia estratégica do setor
a longo prazo.

O projeto-piloto de investimento em biotecnologia da saide deve ser adaptado aos perfis
de risco e as necessidades do ciclo de vida da biotecnologia no mercado da Unido. Deve
ser possivel incluir instrumentos recém-criados e ja estabelecidos, incluindo servigos de
aconselhamento, investimentos individuais diretos e indiretos, financiamento
intermediado direto e indireto ou financiamento de carteira. A descri¢do pormenorizada
dos instrumentos, os parametros de elegibilidade e de risco e as dotagdes indicativas
devem ser especificados na conce¢ao operacional do projeto-piloto.

O projeto-piloto pode receber apoio financeiro da Unido através de programas da Unido.
Na pendéncia da criagdo do projeto-piloto, serdo mobilizados até 10 mil milhdes de
EUR em investimentos no setor da biotecnologia em 2026 e 2027 através de um regime,
que abrange também as atividades de investimento em curso, langado com o apoio do
Grupo BEI ao abrigo do atual quadro financeiro plurianual 2021-2027 e apoiado no
ambito do Programa InvestEU.

Os mercados acionistas publicos da Unido continuam a ser limitados para a
biotecnologia em comparagdo com os seus congéneres a nivel mundial, o que restringe
o financiamento em fase avancada e as opgdes de saida para as empresas europeias em
fase de arranque e em fase de expansdo. As bolsas de valores ainda estdo, em grande
medida, fragmentadas entre os Estados-Membros, com limitagdes ao nivel da cobertura
especializada dos estudos e da criagdo de mercado especifica, o que leva as empresas
europeias em fase de expansdo a optarem pela cotagao em bolsas estrangeiras. A fim de
eliminar este obstdculo a um setor biotecnologico da Unido competitivo e de
complementar a Estratégia para uma Unido da Poupanga e dos Investimentos, que visa
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promover a integragdo ¢ aumentar a profundidade dos mercados de capitais da Unido,
0s projetos que contribuam para um projeto-piloto da Unido de reforco de capital para
empresas em fase avangada devem ser reconhecidos pela Comissdo como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, em
conformidade com as condigdes estabelecidas no presente regulamento.

A biotecnologia ¢ fundamental para a soberania e a autonomia estratégica da Unido,
bem como para a sua lideranga em matéria de inovacao. A este respeito, a Unido estd a
tomar medidas para prosseguir os seus objetivos politicos no dominio da biotecnologia,
nomeadamente através do Programa-Quadro de Investigacao e Inovacao criado pelo
Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho?’, que apoia a
execugao da Estratégia para as Ciéncias da Vida, e de outras iniciativas «Escolher a
Europa» pertinentes.

A Comissio propds um Fundo Europeu de Competitividade (FEC)?® para o periodo
abrangido pelo QFP 2028-2034, com o objetivo de aumentar a competitividade
europeia, nomeadamente em setores e tecnologias estratégicos ao longo do percurso de
investimento. Propde-se que o FEC seja estruturado em quatro vertentes estratégicas
que refletem as prioridades estratégicas cruciais para a competitividade e a resiliéncia
da Unido. Tal inclui financiamento para apoiar o setor da biotecnologia através de uma
vertente «Saude, biotecnologia, agricultura e bioeconomia.

As empresas, 0s projetos e as iniciativas abrangidos pelo ambito de aplicacdo do
presente regulamento poderdo ser objeto de especial atencdo em matéria de apoio
financeiro de iniciativas lideradas pela Unido, incluindo as que visam mobilizar capital
privado, e de programas e instrumentos de financiamento da Unido, enquanto projetos
no ambito de uma tecnologia estratégica e, se for caso disso, num dominio estratégico
de tecnologia profunda. Tais iniciativas, programas e instrumentos incluem os
programas da politica de coesdo, o Programa InvestEU, o programa TechEU do Grupo
BE], a iniciativa Campedes Tecnoldgicos Europeus, que ¢ apoiada pelo InvestEU e foi
lancada pelo Grupo BEI com varios Estados-Membros, e o Conselho Europeu da
Inovacdo criado ao abrigo do programa Horizonte Europa, bem como instrumentos para
o periodo de vigéncia do QFP 2028-2034.

Além disso, os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia
da saude sao projetos com um elevado valor acrescentado europeu, nomeadamente os
projetos transfronteiras, que deverdo fomentar transformagdes econdmicas estruturais,
produtividade, crescimento a longo prazo e empregos de qualidade no setor da
biotecnologia, acarretando beneficios para o mercado Unico. Tendo em conta a
necessidade de alinhar as despesas da Unido, publicas e privadas com as prioridades da
Unifio em matéria de competitividade®, esses projetos poderdo ser objeto de especial
atencdo em matéria de apoio financeiro da Unido, nomeadamente sob a forma de
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Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que
estabelece o Horizonte Europa — Programa-Quadro de Investigacao e Inovacdo, que define as suas regras
de participagdo e difusdo, e que revoga os Regulamentos (UE) n.° 1290/2013 e (UE) n.° 1291/2013
(JOL 170 de 12.5.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Tal como consta da Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo a criacdo do Fundo Europeu de Competitividade (FEC), incluindo o programa especifico para as
atividades de investigacdo e inovagdo no dominio da defesa, que revoga os Regulamentos (UE) 2021/522,
(UE) 2021/694, (UE) 2021/697, (UE) 2021/783, que revoga disposi¢cdes dos Regulamentos (UE)
2021/696 e (UE) 2023/588 e que altera o Regulamento (UE) [EDIP].

Documento de trabalho dos servigos da Comissdo, [mpact Assessment Report on the European
Competitiveness Fund [ndo traduzido para portugués], SWD(2025) 555 final.

45

PT


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj

PT

(53)

(54)

(55)

financiamento misto, ao abrigo de programas, fundos e instrumentos financeiros da
Unido.

O Regulamento (UE) 2024/795 estabelece que o desenvolvimento e o fabrico de
biotecnologias na Unido, a par de tecnologias digitais e inovagao de tecnologia profunda
e de tecnologias limpas e eficientes na utilizacdo de recursos, sdo essenciais para o
objetivo de reduzir as dependéncias estratégicas da Unido e para as transigdes ecologica
e digital, assegurando assim a soberania € a autonomia estratégica da Unido e
promovendo a competitividade e sustentabilidade da induastria da Unido. Por
conseguinte, o referido regulamento cria a Plataforma de Tecnologias Estratégicas para
a Europa (STEP), a fim de melhor canalizar e mobilizar recursos no ambito dos atuais
programas da Unido para investimentos criticos, nomeadamente em projetos
transfronteiras e a escala da Unido, destinados a apoiar o desenvolvimento ou o fabrico
de tecnologias criticas e emergentes e as respetivas cadeias de valor, em setores
estratégicos, incluindo o da biotecnologia.

O financiamento a nivel da Unido pode ser mobilizado para facilitar os investimentos
em projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e projetos estratégicos
de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide reconhecidos em
conformidade com o presente regulamento. Esses projetos podem beneficiar do acesso
aos instrumentos de financiamento da Unido existentes, desde que cumpram os critérios
estabelecidos nesses instrumentos. As autoridades responsaveis pelos programas da
Unido abrangidos pelo Regulamento (UE) 2024/795 devem considerar a possibilidade
de apoiar projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide reconhecidos em
conformidade com o presente regulamento. Por conseguinte, o Regulamento (UE)
2024/795 deve ser alterado a fim de estabelecer que os projetos estratégicos no dominio
da biotecnologia da saude e os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude reconhecidos em conformidade com o presente regulamento
contribuem para o objetivo da STEP de apoiar o desenvolvimento ou o fabrico de
tecnologias criticas no dominio da biotecnologia em toda a Unido, ou preservar e
reforgar as respetivas cadeias de valor, bem como para fazer face a escassez de mao de
obra e de competéncias essenciais para todos os tipos de empregos de qualidade
necessarios para a consecugao desse objetivo, conforme adequado.

Os Estados-Membros podem prestar apoio financeiro a biotecnologia enquanto
tecnologia estratégica para a capacidade de inovacdo, a soberania, a resiliéncia e a
lideranca da Unido, nomeadamente na execugdo dos programas pertinentes da Unido. A
este respeito, os Estados-Membros devem agir em conformidade com o direito da
concorréncia da Unido e utilizar, se for caso disso, os quadros pertinentes. Tal inclui os
critérios para a analise da compatibilidade com o mercado interno dos auxilios estatais
destinados a promover a realizacdo de projetos importantes de interesse europeu comum
(PIIEC)*, as orientacdes com base numa apreciagio da compatibilidade realizada pela
Comissao relativamente aos auxilios destinados a promover a investigacdo, o

30

Comunicagdo da Comissdo — Critérios para a analise da Compatibilidade com o mercado interno dos
auxilios estatais destinados a promover a realizagdo de projetos importantes de interesse europeu comum
2021/C 528/02, C/2021/8481 (JO C 528 de 30.12.2021, p. 10).
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desenvolvimento e a inovagdo®!, o Regulamento (UE) n.° 651/2014 da Comissdo? e o
Enquadramento para os Auxilios Estatais no Ambito do Pacto da Indtstria Limpa*?.

Os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude podem exigir
financiamento misto de fontes privadas, nacionais e da Unido. O financiamento nacional
deve estar em plena conformidade com as regras em matéria de auxilios estatais. A
Comissdo, nomeadamente através da Rede de Apoio Europeia no dominio da
Biotecnologia, deve apoiar os promotores de projetos na ligagdo com potenciais
investidores. Do mesmo modo, o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Saude
criado pelo presente regulamento deve coordenar o financiamento de projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e de projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satde.

Importa incentivar, através de uma prorrogagdo do certificado complementar de
protecao, os medicamentos desenvolvidos utilizando tecnologias biotecnolédgicas
inovadoras que proporcionem uma vantagem terapéutica aos doentes.

Os progressos significativos nas metodologias analiticas e nos instrumentos de
avaliagdo da biocompatibilidade permitem uma demonstragdo mais precisa da
comparabilidade entre os medicamentos biossimilares («biossimilares») e os seus
medicamentos biologicos de referéncia. Com base nos trabalhos em curso com vista a
elaboracdo de um documento de reflexdo relativo a uma abordagem clinica adaptada
para o desenvolvimento de biossimilares®*, a Agéncia Europeia de Medicamentos>”
(«Agéncia») deve elaborar orientagdes ndo vinculativas que contemplem uma potencial
reducdo dos dados clinicos necessarios para o desenvolvimento e para os procedimentos
de autorizagdo de introdugdo no mercado de biossimilares, com base em provas
analiticas solidas e outras provas nao clinicas.

A existéncia de capacidade e de conhecimentos especializados em matéria de fabrico de
biossimilares na Unido podem contribuir significativamente para assegurar a
competitividade, a autonomia estratégica e a resiliéncia da Unido, tanto do ponto de
vista da saide como da sustentabilidade. Por conseguinte, os Estados-Membros devem
reconhecer e apoiar projetos que preencham as condigdes estabelecidas no presente
regulamento para projetos estratégicos para o fabrico de biossimilares.

Os biossimilares podem desempenhar um papel importante na diversificacdo e no
refor¢o das cadeias de abastecimento, bem como na promog¢do da concorréncia e do
crescimento econdmico na Unido e nos seus parceiros a nivel mundial. Por conseguinte,
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Comunica¢do da Comissdo — Enquadramento dos auxilios estatais a investigacdo, desenvolvimento e
inovagdo 2022/C 414/01, C/2022/7388 (JO C 414 de 28.10.2022, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 651/2014 da Comissdo, de 17 de junho de 2014, que declara certas categorias de
auxilio compativeis com o mercado interno, em aplicacdo dos artigos 107.° e 108.° do Tratado (Texto
relevante para efeitos do EEE) Jo L 187 de 26.6.2014, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01).

Comunicagdo da Comissdo — Enquadramento para as medidas de auxilio estatal destinadas a apoiar o
Pacto da Industria Limpa (Enquadramento para os auxilios estatais no dmbito do Pacto da Industria
Limpa), C/2025/7600 (JO C, C/2025/3602, 4.7.2025).

EMA, Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development, 17 de marco de 2025,
projeto acessivel em: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-clinical-
approach-biosimilar-development_en.pdf.

[Revisdo do REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que estabelece
procedimentos da Unido para a autorizagdo e a supervisdo de medicamentos para uso humano e que
estabelece regras que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o
Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006].
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os promotores de projetos estratégicos para biossimilares e as empresas ativas neste
dominio devem ser incentivados a estabelecer ou reforcar a cooperacdo com polos
biotecnoldgicos internacionais.

A TA pode reforcar o desenvolvimento, a seguranga, a eficiéncia e a expansdo da
biotecnologia e da biofabricagdo, desde que a sua utilizagdo seja responsavel e esteja
em consondncia com a legislagdo da Unido. Para o efeito, a Comissao e os
Estados-Membros devem promover a abordagem da politica de prioridade a IA, tal
como introduzida na Estratégia de Aplicacdo da A, para efeitos da aplicacao do presente
regulamento, bem como o intercambio de conhecimentos, normas ¢ boas praticas
pertinentes para a aplicagdo responsavel da abordagem da politica de prioridade a IA*®.
A integracao responsavel e eficaz da IA pode reforcar a investigacao, o desenvolvimento
e os processos regulamentares, apoiando assim a competitividade dos inovadores da
Unido no dominio da biotecnologia. A Comissao e os Estados-Membros devem, por
conseguinte, incentivar a adocdo dessas abordagens e facilitar o intercambio dos
conhecimentos, das normas e das boas praticas pertinentes para a sua aplicagdo. Essa
cooperagdo deve continuar a respeitar plenamente as regras de concorréncia da Unido.

A répida expansdo e a crescente complexidade das aplicacdes de IA ao longo do ciclo
de vida dos medicamentos exigem orientacdes estruturadas e coerentes para garantir que
essas aplicagdes sejam utilizadas de forma segura, eficaz e fidvel. A Agéncia estd a
desenvolver conhecimentos especializados neste dominio através de iniciativas como o
anexo 22, relativo a inteligéncia artificial, das orientacdes intituladas Good
Manufacturing Practice (GMP) guidelines, as perguntas e respostas sobre a IA no
contexto da farmacovigilancia, o anexo relativo a boa pratica clinica do documento
intitulado Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials € o
documento intitulado A/ in Clinical Development. Por conseguinte, ¢ conveniente que a
Agéncia elabore orientagdes ndo vinculativas quanto a implanta¢do e utiliza¢do de
sistemas baseados em tecnologias avancadas, incluindo sistemas de IA e modelos de IA
de finalidade geral, durante o desenvolvimento, o fabrico, os ensaios clinicos e as
atividades pos-autorizacdo, com vista a conformidade com a legislagio da Unido
aplicavel no dominio da satide. A fim de assegurar a coeréncia entre os dominios da
saude e digital, ao elaborar ou atualizar essas orientagdes, a Agéncia deve cooperar com
a Comissao, incluindo com o Servigo para a IA, e consultar as autoridades nacionais
competentes e as partes interessadas em causa, bem como os grupos pertinentes de
coordenagdo de peritos criados ao abrigo da legislagdo da Unido nos dominios da saude
e digital, conforme adequado.

Além disso, a Agéncia deve elaborar orientacdes nao vinculativas sobre a implantacao
e utilizagdo de sistemas de IA e de modelos de IA de finalidade geral também nos
procedimentos de autorizacdo de medicamentos, com vista a otimizar 0S processos €
aumentar a eficiéncia das atividades regulamentares. Essas orientacdes devem ser
elaboradas e publicadas com o acordo da Comissdao, do Comité¢ Europeu para a
Inteligéncia Artificial e das autoridades competentes.

A fim de acelerar o desenvolvimento e a expansdao de inovagdes biotecnoldgicas
baseadas em IA e em métodos computacionais avancados, ou melhoradas ou
significativamente apoiadas pelos mesmos, a Unido requer ambientes de testagem
especificos que combinem capacidades experimentais e computacionais que sejam
baseadas em dados. Dado o seu papel essencial no apoio as inovagdes biotecnoldgicas
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Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho — Estratégia de Aplicagdo da IA,
COM/2025/723 final.
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baseadas em IA, ¢ conveniente estabelecer, no presente regulamento, requisitos para o
reconhecimento pela Comissdo de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da satide e para o apoio aos mesmos sob a forma de ambientes de
testagem da biotecnologia, em determinadas condigdes.

Esses ambientes poderdo proporcionar as capacidades de laboratério humido, de
bioprocesso, de linha-piloto e de validagdo translacional necessdrias para o
desenvolvimento de biotecnologias baseadas na IA e deverdo complementar, sem
duplicar, as fungdes dos ambientes de testagem da regulamentagdo estabelecidos ao
abrigo do direito da Unido ou do direito nacional, bem como as instalagdes de ensaio e
experimentacdo estabelecidas em conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689.
Se for caso disso, deverao também tirar partido dos dados de saude e do Espaco Europeu
de Dados de Saude, em conformidade com a legislacao da Unido. Estas infraestruturas
deverdo apoiar o desenvolvimento de aplica¢des biotecnoldgicas em que a utilizagao da
IA seja suscetivel de acelerar os progressos, em especial em dominios relacionados com
a saude, como as terapias avangadas, para as quais a IA pode melhorar a eficacia e a
seguranga, por exemplo, através da predicdo otimizada de sitios CRISPR, da
identificacdo de antigénios tumorais, da engenharia de sequéncias, da concegdo de
sistemas de entrega ou da correspondéncia de diversas variantes de células cancerigenas
de doentes com tipos de células T com recetores de antigénio quimérico.

E essencial dispor de conjuntos de dados de elevada qualidade e interoperaveis, cuja
proveniéncia tenha sido verificada e que estejam devidamente anotados para o
desenvolvimento, a testagem ¢ a validacdo de sistemas e modelos de TA fidveis e
competitivos utilizados em aplicagdes biotecnoldgicas. Por exemplo, os conjuntos de
dados gerados no decurso da prestagdo de cuidados de saude sdo geralmente registados
de forma a facilitar a concretizagdo da sua finalidade inicial, como o diagnostico ou o
tratamento. Muitas vezes, ndo sao tecnicamente faceis de utilizar nem adequados para
treinar, testar e validar sistemas de IA, por exemplo, devido a utilizacdo de diferentes
normas de dados ou a falta de anotagdes. Tendo em conta o potencial dos sistemas e
modelos de IA para apoiar a investigacdo e a inovagdo em aplicagdes biotecnologicas,
¢ importante assegurar a disponibilidade de dados de elevada qualidade para treinar,
testar e validar sistemas e modelos de IA utilizados em aplica¢des da biotecnologia da
saude. A fim de facilitar a utilizacdo desses dados para os referidos fins, ¢ conveniente
promover a melhoria da qualidade desses dados. Por conseguinte, o presente
regulamento deve estabelecer disposi¢des para o reconhecimento pela Comissao de
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde sob a
forma de aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia, prestando assisténcia
as entidades que detém legalmente dados pertinentes a fim de melhorar a qualidade dos
dados, normaliza-los e introduzir outras melhorias.

Esses projetos de aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia devem
complementar as iniciativas da Unido, como os laboratorios de dados’’, e, ao
responderem aos requisitos especificos de qualidade dos dados em biotecnologia,
assegurar que os conjuntos de dados biologicos e de satde sejam fiaveis, interoperaveis
e utilizaveis para o desenvolvimento de modelos de IA avangados.

O tratamento de dados pessoais pelas entidades que detém legalmente os dados
pertinentes e pelos aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia, no contexto
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Proposta constante da Comunicag@o da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho, Uma Estratégia
Europeia para a Inteligéncia Artificial na Ciéncia — Abrir caminho ao Recurso para a Ciéncia da IA na
Europa (RAISE), COM(2025) 724 final, de 8 de outubro de 2025.
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dos projetos de aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia, ¢ efetuado no
interesse publico. A Comissdo deve especificar na decisdo que reconhece o projeto
estratégico de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude as disposigdes
especificas relativas ao tratamento de dados pessoais necessdrias para alcangar os
objetivos do projeto. Essas disposi¢des podem incluir, nomeadamente, as categorias de
dados, as fung¢des especificas das partes envolvidas no tratamento e as entidades as quais
os dados pessoais podem ser divulgados. Caso a Comissao reconheca aceleradores da
qualidade dos dados em biotecnologia através de convites a apresentacao de propostas,
devera ficar habilitada a adotar, por meio de um ato de execucao, disposi¢des especificas
relativas ao tratamento de dados pessoais, através de uma decisdo anterior ao
lancamento do convite, devendo os respetivos beneficiarios ficar sujeitos as obrigagdes
estabelecidas nessa decisao.

Os dados de saude eletronicos a que se refere o artigo 51.° do Regulamento
(UE) 2025/327 do Parlamento Europeu e do Conselho?®, reforcados por aceleradores da
qualidade dos dados em biotecnologia, devem ser disponibilizados em conformidade
com esse regulamento. Os aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia
apoiam os objetivos do Espaco Europeu de Dados de Saude ao contribuirem para
melhorar a qualidade dos dados a disponibilizar nesse espaco.

A fim de permitir a inovagdo e a competitividade no dominio da biotecnologia, ¢
necessario assegurar que as PME, as empresas em fase de arranque ¢ em fase de
expansdo e as organizagdes de investigacdo possam aceder a elevada capacidade de
computagdo e aos recursos de [A necessarios para a investigagdo avancada, o
desenvolvimento e a biofabricagdo. Essas acdes podem ser apoiadas através de
programas de financiamento, fundos e instrumentos financeiros da Unido, em
conformidade com os regulamentos que os regem. A Comissdo deve assegurar uma
coordenacdo eficaz com outras iniciativas da Unido que oferecam capacidades de
computacdo para maximizar a eficiéncia e evitar duplicagdes. A Comissao,
nomeadamente através da Rede de Apoio Europeia no dominio da Biotecnologia, deve
prestar informagdes e apoio, em especial as PME e as empresas em fase de arranque e
em fase de expansdo, para o acesso a uma elevada capacidade de computacdo e a
recursos de IA relevantes para as atividades de biotecnologia e biofabricagao.

Os produtos ou servicos biotecnologicos de saide muito inovadores variam
significativamente quanto ao grau em que se alinham ou se podem alinhar com os
quadros legislativos e procedimentos existentes da Unido. Estes produtos, apesar da sua
complexidade, devem ser avaliados de forma eficaz e adequada no ambito de uma tnica
via regulamentar, eventualmente através de uma via combinada. Nao obstante, esses
produtos ou servicos biotecnoldgicos de saude, sob a forma de preparacdes,
dispositivos, meios de diagnostico ou outros, para uso humano, apresentam
caracteristicas que constituem desafios do ponto de vista dos quadros legislativos da
Unido no dominio da saude («produtos biotecnoldgicos de saude»), por exemplo porque
estdo em desenvolvimento e podem ser abrangidos pelo ambito de aplicagdo de um
quadro legislativo da Unido, mas suscitam dividas relacionadas com a pertinéncia de
outros quadros legislativos da Unido; e/ou porque combinam diferentes produtos,
tecnologias, processos ou componentes regulados por diferentes quadros legislativos da
Unido; e/ou porque exigem adaptagdes especificas de determinados requisitos dos
quadros legislativos da Unido aplicdveis, idealmente numa fase inicial de

38

Regulamento (UE) 2025/327 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2025, relativo
ao Espaco Europeu de Dados de Saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE e o Regulamento (UE)
2024/2847 (JO L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
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desenvolvimento. Estas caracteristicas ndo se excluem mutuamente e podem
sobrepor-se.

Os responsaveis pelo desenvolvimento desses produtos biotecnologicos de saude
podem, por conseguinte, enfrentar incerteza regulamentar, o que podera atrasar ou
impedir o acesso dos doentes a tecnologias benéficas e criar obstaculos a inovagao e ao
acesso a financiamento, prejudicando a competitividade. A fim de proporcionar aos
responsaveis pelo desenvolvimento vias processuais regulamentares eficientes e
previsiveis, os quadros legislativos da Unido no dominio da saide devem conter
instrumentos adequados e integrar abordagens consultivas e colaborativas, de modo a
permitir uma avalia¢do eficiente e em tempo util destes produtos biotecnoldgicos de
saude. Além disso, importa ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento de produtos
biotecnoldgicos de satide a orientarem-se da melhor forma possivel nas vias processuais
regulamentares para os seus produtos. O presente regulamento deve, por conseguinte,
prever medidas e facilitadores destinados a assegurar vias eficientes para os
responsaveis pelo desenvolvimento, com um tempo de coloca¢ao no mercado reduzido,
salvaguardando todas as disposi¢des em vigor para proteger a saide publica.

Ao mesmo tempo, a Unido dispde de experiéncia e conhecimentos especializados
solidos para lidar com a complexidade regulamentar, tendo ja sido propostas medidas
importantes para lidar com os produtos biotecnologicos de satde. A
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® clarifica os quadros
legislativos aplicaveis as associagdes de medicamentos e outros produtos e estabelece
uma via de autorizagdo Unica para as mesmas. Além disso, os quadros legislativos da
Unido em vigor no dominio da saude, como o [Regulamento (UE) 2017/745 revisto do
Parlamento Europeu e do Conselho], o [Regulamento (UE) 2017/746 revisto], o
[Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto] e o Regulamento (UE) 2024/1938 do
Parlamento Europeu e do Conselho’, contém mecanismos especificos para gerir a
determinagdo do estatuto regulamentar dos produtos que ndo sao claramente abrangidos
por um quadro legislativo da Unido no dominio da satde. Estes mecanismos incluem a
possibilidade de solicitar uma recomendagdo ou um parecer aos respetivos Orgaos
consultivos ou a Agéncia, conforme aplicavel, a nivel da Unido e, em ultimo caso, a
possibilidade de decisdes vinculativas da Comissdo quanto ao estatuto regulamentar. Os
referidos mecanismos devem assegurar a previsibilidade e a prestagdo de pareceres
conclusivos para os produtos cujo estatuto estd a ser debatido, evitando casos em que
continue a nao ser claro qual o quadro aplicavel e em que a avaliagdo do produto seja,
por esse motivo, interrompida ou adiada.

Os responsaveis pelo desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos de satde, em
especial as PME e as empresas em fase de arranque e em fase de expansdo, carecem
frequentemente dos conhecimentos regulamentares e da capacidade necessarios para
identificar, antecipar e planear a sua entrada nas vias processuais regulamentares
adequadas. A fim de atender a este desafio, a Rede de Apoio da UE no dominio da
Biotecnologia da Saude, agindo na qualidade de prestador de servicos, deve prestar
apoio preliminar a esses responsaveis pelo desenvolvimento, facilitando a obtenc¢ado de
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Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JOL 311 de 28.11.2001, p. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo a
normas de qualidade e seguranga para as substancias de origem humana destinadas a aplicag@o em seres
humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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informacdes relativas aos quadros legislativos aplicaveis e o acesso aos mesmos, e deve
destacar pareceres, recomendagdes, orientagdes e decisdes pertinentes.

A fim de permitir aos responsaveis pelo desenvolvimento antecipar os procedimentos
para determinar o estatuto regulamentar, e orientar-se nesses procedimentos, deve ser
criado um repositorio para a determinacdo dos estatutos regulamentares que seja
transversal aos varios quadros regulamentares e a escala da Unido. Esse repositorio deve
compilar pareceres, recomendagdes, decisdes e orientagdes pertinentes desenvolvidos
ao abrigo dos mecanismos estabelecidos nos quadros legislativos da Unido no dominio
da saude, com vista a determinar o estatuto regulamentar de um produto. Esse
repositorio deve também incluir as recomendacdes sobre as classificacdes de produtos
como medicamentos de terapia avangada (MTA) emitidas pelo Comité das Terapias
Avangadas, criado em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho*!, antes da data de aplicacio do Regulamento (CE)
n.° 726/2004. Esse repositério deve ser acessivel aos responsaveis pelo
desenvolvimento e as autoridades, a fim de lhes permitir compreender de que forma
produtos biotecnologicos de satde semelhantes sdo avaliados em termos de estatuto e
que consideragdes sao formuladas. Tal orientara os responsaveis pelo desenvolvimento
e as autoridades, a fim de melhorar a eficiéncia, fomentar a transparéncia e assegurar a
coeréncia e a aprendizagem mutua entre as autoridades nacionais e da Unido. Este
repositorio para a determinagdo dos estatutos regulamentares ndo devera incluir
pareceres, recomendacdes, decisdes e orientagdes sobre o estatuto regulamentar dos
sistemas e modelos de IA abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(UE) 2024/1689.

Os mecanismos existentes para tratar os produtos biotecnoldgicos de saude, incluindo
os destinados a determinar o seu estatuto regulamentar, tal como acima descrito,
preveem a consulta entre varios o6rgdos consultivos ¢ a Agéncia. No entanto, esses
procedimentos centram-se normalmente em produtos individuais, numa base casuistica.
Por conseguinte, ¢ necessaria uma coordenacdo mais sistematica entre os quadros
legislativos da Unido, a fim de melhor identificar e preparar as inovagdes emergentes
que impulsionam o desenvolvimento de produtos biotecnologicos de satde suscetiveis
de colocar desafios aos quadros legislativos da Unido em vigor no dominio da saude.
Com o aumento previsto dos produtos biotecnologicos de saude que entram no sistema
regulamentar, existe uma necessidade crescente de prospetiva horizontal que antecipe a
evolugdo tecnologica através de atividades estruturadas de exploragdo do horizonte que
permitam aos reguladores adotar abordagens regulamentares de forma proativa, em vez
de tratar de forma reativa cada novo caso dificil.

Para o efeito, o presente regulamento deve estabelecer um Painel de Prospetiva para a
Inovacdo Emergente em Sauide, a fim de complementar os mecanismos existentes,
proporcionando uma plataforma para a coordenacdo horizontal e a andlise prospetiva.
O painel deve realizar uma explora¢do do horizonte para identificar as tecnologias
emergentes numa fase precoce e debater questdes regulamentares transversais, de modo
a informar e antecipar os debates sobre os produtos biotecnologicos de satde que
possam surgir posteriormente no ambito de quadros individuais. Deve fornecer
conhecimentos especializados no que diz respeito as ciéncias e tecnologias emergentes
no dominio da saude que sustentem o desenvolvimento de produtos biotecnologicos de
saude a Comissdo, a Agéncia e aos 6rgaos consultivos pertinentes a nivel da Unido, bem

41

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/1394/0j).
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como as autoridades competentes e a outras entidades dos Estados-Membros no dominio
da saude.

O referido painel deve complementar, sem substituir, os mecanismos de classificacao
existentes estabelecidos ao abrigo dos respetivos quadros legislativos da Unido, que
continuam a ter competéncia exclusiva para emitir pareceres, recomendacdes ou
determinagdes vinculativas sobre o estatuto regulamentar de produtos especificos. Os
Estados-Membros, enquanto principais autoridades responsaveis pelas decisdes sobre o
estatuto regulamentar, devem participar estreitamente nos trabalhos do painel,
partilhando conhecimentos e experiéncias praticos, a fim de informar o dialogo
transversal aos varios quadros regulamentares, apoiar os esforcos de harmonizagio e
designar peritos que apresentem os pontos de vista dos Estados-Membros.

Os produtos biotecnologicos de saude colocam cada vez mais desafios a legislacdo da
Unido no dominio da saude e exigem que essa legislacao seja mais flexivel, em especial
no que diz respeito aos produtos biotecnoldgicos de saide que podem ser candidatos
para os ambientes de testagem da regulamentacdo no ambito desses quadros. O
desenvolvimento e a aplicagdo desses ambientes de testagem podem claramente
beneficiar de uma consulta eficaz entre as autoridades responsaveis pelos ambientes de
testagem da regulamentacdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo de outros atos
legislativos da Unido que ndo o presente regulamento. Ao facilitar o intercambio de
informagdes e experiéncias entre ambientes de testagem, nomeadamente no que se
refere a abordagens regulamentares, desafios tecnoldgicos e conhecimentos cientificos
emergentes, a Unido pode desenvolver respostas regulamentares mais coerentes e
reativas aos produtos biotecnologicos de saude. As atividades dos ambientes de
testagem devem ser realizadas em plena conformidade com as disposi¢des relativas ao
intercAmbio de informagdes relativas a questdes de anti-frust ao abrigo do direito da
concorréncia da Unido. O Painel de Prospetiva para a Inovagdo Emergente em Saude
podera desempenhar um papel na promogao dessa coeréncia e¢ da partilha de
conhecimentos.

A Comissao deve poder criar ambientes de testagem da regulamentacdo para produtos
biotecnoldgicos de saude que se encontrem numa fase muito precoce de
desenvolvimento e ndo sejam abrangidos pelo ambito de aplica¢do dos atos legislativos
da Unido em vigor no dominio da saude, nao estando assim em condi¢des de beneficiar
dos ambientes de testagem da regulamentacdo criados em conformidade com esses
outros atos. Esses ambientes de testagem devem proporcionar um ambiente controlado
para explorar e avaliar tecnologias inovadoras. Os ambientes de testagem devem
funcionar de acordo com um plano especifico do ambiente de testagem que especifique
a duracao do ambiente de testagem, as medidas de mitigacao dos riscos e 0s mecanismos
de supervisdo. Para o desenvolvimento e a execu¢do do plano do ambiente de testagem
para esses produtos, a Comissdo pode consultar os 6rgdos consultivos e as agéncias
criados ao abrigo dos atos legislativos da Unido no dominio da saude, por exemplo, com
vista a determinar quais os requisitos ou regras estabelecidos nesses atos que podem, ou
nao, ser aplicados aos produtos em causa. O resultado do ambiente de testagem sera
uma recomendacdo da Comissdo sobre uma via processual regulamentar existente
adequada para autorizar o produto em questdo. Os ensinamentos retirados desses
ambientes de testagem deverdo conduzir a reflexdes sobre possiveis medidas
regulamentares a tomar a nivel da Unido para os produtos ou categorias de produtos em
causa. Por conseguinte, esta abordagem proporcionard uma resposta flexivel da Unido
as inovagdes emergentes, criando simultaneamente uma base factual para potenciais
desenvolvimentos legislativos futuros.
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As biotecnologias sao fundamentais para a defesa e a seguranga da Unido. Uma
coordenacdo mais estreita entre a investigagcdo, o desenvolvimento e o fabrico nos
dominios civil e da defesa pode acelerar a inovagdo segura e reduzir a fragmentacao.
Por conseguinte, o presente regulamento deve prever o reconhecimento pela Comissao
e o apoio de projetos que contribuam para o Radar de Bioameagas da UE como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide, sob reserva das
condigdes estabelecidas no presente regulamento.

Além disso, o presente regulamento deve contemplar o reconhecimento pela Comissao
e o apoio de projetos de impacto elevado no dominio das capacidades de biodefesa,
como parte da categoria de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satde, sob reserva das condi¢des estabelecidas no presente
regulamento. Esses projetos devem contribuir significativamente para objetivos como a
prevencdo ou a mitigacdo da utilizacdo indevida de biotecnologias. Como tal, os
referidos projetos deverdo beneficiar de um estatuto prioritario nos procedimentos
administrativos em conformidade com o presente regulamento e poderdo ser objeto de
especial atengdo em matéria de apoio ao abrigo dos programas e instrumentos de
financiamento nacionais ¢ da Unido, nomeadamente dos or¢gamentos afetados a defesa.

Sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros e em conformidade com os
programas e instrumentos de financiamento da Unido, as atividades de biotecnologia
relevantes para a defesa, seguranga, preparagdo e resiliéncia, incluindo as relacionadas
com as tecnologias de dupla utilizacdo, poderdo, quando aplicével, ser objeto de especial
aten¢do em matéria de apoio ao abrigo do Fundo Europeu de Defesa, dos programas-
quadro de investigagdo da Unido e de outros instrumentos de financiamento da Unido.

Além disso, se as autoridades nacionais assim o decidirem, as despesas com essas
infraestruturas de dupla utilizacdo e as atividades de biodefesa conexas poderdo ser
contabilizadas para os objetivos pertinentes em matéria de despesa com a defesa.

O panorama biotecnologico estd a evoluir a um ritmo sem precedentes, impulsionado
pelos progressos na biologia sintética e na edigdo de genes, que, juntamente com a [A,
colocam a biotecnologia na vanguarda da inovagdo, oferecendo oportunidades sem
precedentes para promover a saude e a protecdo contra ameacas bioldgicas. Além disso,
estes progressos tornam a utiliza¢do indevida das biotecnologias mais rapida, menos
dispendiosa e mais acessivel. As biotecnologias podem representar riscos graves e
distintos que exigem a realizagdo de avaliagdes continuas e o estabelecimento de
salvaguardas preventivas. Por conseguinte, ¢ necessdrio um quadro especifico de
prevencao e prote¢do para um conjunto limitado de produtos biotecnoldgicos com um
potencial significativo de utilizagdo indevida («produtos biotecnologicos que suscitam
preocupagaoy).

As regras da Unido e internacionais tratam determinados aspetos relacionados com
ameagas biologicas, incidentes bioldgicos ou riscos biologicos, em especial no que diz
respeito as ameagas transfronteiricas graves para a satide*?, ao controlo das exportagdes,
corretagem, assisténcia técnica, transito e transferéncias de produtos de dupla
utilizacdo®, A resiliéncia em matéria de biosseguranca e bioprote¢do através da
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Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameacas transfronteiri¢as graves para a saude e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L
314 de 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Regulamento (UE) 2021/821 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2021, que cria um
regime da Unido de controlo das exportagdes, corretagem, assisténcia técnica, transito e transferéncias de
produtos de dupla utilizacdo (JO L 206 de 11.6.2021, p.- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
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Convengdo sobre as Armas Biologicas e Toxinicas (CABT)* e da Convengdo sobre as
Armas Quimicas (CAQ), a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente
modificados*, & protecio dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do no
trabalho a agentes biologicos*, e em relagiio aos sistemas e modelos de IA, através do
Regulamento (UE) 2024/1689. No entanto, a abordagem continua fragmentada e nao
atende de forma suficiente a todos os aspetos relacionados com a utilizagdo indevida das
biotecnologias. Por conseguinte, deve ser assegurado um nivel de protegao elevado e
coerente em toda a Unido, a fim de garantir que a biotecnologia continua a ser fidvel e
que os operadores econdmicos beneficiam de seguranca juridica no setor da
biotecnologia.

Existem requisitos divergentes nos Estados-Membros em matéria de analise,
verificagdo, comunicagdo e acompanhamento de transagdes suspeitas de produtos
biotecnoldgicos que suscitam preocupacao, o que inclui equipamento de bancada e
sequéncias que suscitam preocupacdo. Esta falta de harmonizacao cria custos adicionais
para os operadores econdmicos, especialmente para os que dispdem de sistemas de
seguranga solidos, podendo distorcer a concorréncia no mercado interno e,
eventualmente, criar obstaculos ao comércio e a inovagao.

Por conseguinte, é necessario um quadro da Unido para refor¢ar a monitorizagdo da
potencial utiliza¢do indevida de produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacao,
conforme solicitado pelos intervenientes da industria, incluindo as PME, a fim de
salvaguardar a livre circulacdo de mercadorias e assegurar condi¢cdes de concorréncia
equitativas no mercado interno. Este quadro deve ter em conta a recente evolucao
internacional e as boas praticas noutras jurisdicdes, bem como os consorcios industriais
e foruns de normalizacdo pertinentes, nomeadamente com vista a promover a
interoperabilidade para os operadores da Unido ativos a nivel mundial e proporcionar
condi¢des de concorréncia equitativas no mercado interno.

A fim de assegurar que a supervisdo continua a ser proporcionada e devidamente
calibrada em funcao dos riscos, € em conformidade com a legislagdo de harmonizacao
da Unido em vigor, as medidas de harmonizacdo complementares estabelecidas no
presente regulamento, que visam prevenir a utilizacdo indevida, devem aplicar-se
apenas a um subconjunto limitado de produtos biotecnologicos que suscitam
preocupacdo que apresentam o maior risco de utilizacdo indevida e cuja utilizagao
indevida tem as maiores consequéncias, tais como determinadas sequéncias que
suscitam preocupagdo ou equipamentos de bancada para a sintese de acidos nucleicos
capazes de criar essas sequéncias. Para efeitos de clareza e seguranga juridicas, esses
produtos devem ser enumerados no anexo I do presente regulamento. Uma vez que a
biotecnologia continuard a evoluir rapidamente, o quadro da Unido deve permanecer
flexivel e capaz de responder a produtos e materiais biotecnologicos emergentes, bem
como a novas provas cientificas relativas a potenciais riscos. Por conseguinte, a
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Decisao (PESC) 2023/2636 do Conselho, de 20 de novembro de 2023, que altera a
Decisao (PESC) 2021/2072 de apoio ao refor¢o da resiliéncia em matéria de biossegurancga e bioprotecao
através da Convencdo sobre as Armas Biologicas e Toxinicas (JO L, 2023/2636, 22.11.2023, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j).

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizagao
confinada de microrganismos geneticamente modificados (reformulagio) (Texto relevante para efeitos
do EEE) (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

Diretiva 2000/54/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000, relativa a
protegdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposigdo a agentes biologicos durante o trabalho
(Sétima diretiva especial nos termos do n.°1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 262
de 17.10.2000, p. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j).
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Comissao deve ficar habilitada a adotar atos delegados para alterar o anexo I, a fim de
responder rapidamente a evolucdo cientifica e em matéria de seguranga, em consulta
com peritos pertinentes, incluindo o Grupo Consultivo sobre Bioprotecao criado ao
abrigo do presente regulamento, respeitando simultaneamente os quadros
regulamentares internacionais em vigor e outros quadros regulamentares pertinentes.

O quadro da Unido deve ser abrangente, de modo a aplicar-se a disponibilizagdo,
introducao ou utilizagdo de produtos biotecnologicos que suscitam preocupagao, por
qualquer pessoa singular ou coletiva na Unido, bem como a disponibiliza¢ao a qualquer
pessoa singular ou coletiva fora da Unido.

A fim de reduzir os riscos no ponto de venda na Unido, os operadores econdémicos
devem verificar a necessidade legitima e os fins pacificos dos potenciais clientes antes
de disponibilizarem os produtos biotecnologicos que suscitam preocupagao incluidos no
anexo I do presente regulamento.

Além dos operadores econdmicos, outras pessoas singulares e coletivas que nao sejam
operadores economicos, incluindo investigadores, laboratdrios, universidades ou
institutos de investigagdo, podem também disponibilizar e utilizar produtos
biotecnoldgicos que suscitam preocupagdo. Essas pessoas devem estar sujeitas as
mesmas obrigagdes em matéria de analise que os operadores econémicos, preservando
simultaneamente a liberdade de investigagdo e a liberdade académica, em conformidade
com o artigo 13.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e com o
artigo 179.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, exceto nos casos em
que os conhecimentos ¢ o material sejam partilhados com pessoas empregadas na
mesma entidade juridica. Os produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupa¢do nao
devem ser disponibilizados ao ptblico em geral.

O equipamento de bancada para a sintese de acidos nucleicos representa um desafio
especifico no ambito da verificagdo da necessidade legitima ¢ do acompanhamento e
monitorizagdo de sequéncias que suscitam preocupagdo. Por conseguinte, esse
equipamento deve conter um mecanismo automatico que permita a pesquisa de
sequéncias que suscitam preocupagao.

O presente regulamento deve estabelecer disposicdes que exijam que os operadores
econémicos comuniquem transacdes suspeitas ao longo de toda a cadeia de
abastecimento, independentemente de o potencial cliente ser um membro do ptiblico em
geral ou um operador econdmico, privado ou publico, e deve aplicar-se aos produtos
biotecnoldgicos que se considere que suscitam preocupacgdo atendendo ao risco ou a
ameaca que possam representar, o que inclui determinadas sequéncias que suscitam
preocupacao e produtos biotecnologicos. A comunicagdo e o registo, durante trés anos,
das transacgdes suspeitas permitirdo que outros operadores estejam cientes dos riscos do
produto em causa, evitando simultaneamente a duplicacdo de comunicagdes, € que as
autoridades monitorizem e avaliem os riscos e verifiquem a conformidade com as
obrigacdes estabelecidas no presente regulamento.

As transacOes suspeitas devem ser detetadas e comunicadas rapidamente através de
procedimentos harmonizados, devendo os Estados-Membros designar pontos de
contacto nacionais que proporcionem canais de comunicacdo claros, registem dados e
assegurem a conformidade, a fim de contribuir para salvaguardar a seguranca nacional
e da Unido.

Caso um produto biotecnologico que suscita preocupacao se enquadre também em
categorias regulamentadas por outra legislacdo da Unido, a fim de evitar a duplicacdao
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de comunicagdes, sempre que ja tenha sido comunicada uma transacao suspeita desse
produto ao abrigo de um quadro juridico, essa transa¢do ndo deve ser novamente
comunicada.

Os produtos biotecnoldgicos objeto de licenga que contenham sequéncias de acidos
nucleicos, incluindo medicamentos autorizados para uso humano e veterindrio, nao
devem ser sujeitos a verificacdo da necessidade legitima, uma vez que foram submetidos
a avaliacdo regulamentar e ndo constituem ameacgas biologicas independentes. No
entanto, as sequéncias autdbnomas de acidos nucleicos na forma sintética devem ser
abrangidas pela anélise da necessidade legitima, uma vez que podem ser utilizadas de
forma indevida e ser pertinentes para a supervisao da bioprote¢ao.

Determinados instrumentos suscetiveis de serem utilizados de forma indevida sem
necessidade de modificagdo e de causar danos graves para a saude e a seguranga
publicas, as culturas agricolas e outras plantas, os animais, o ambiente, os materiais ou
a seguranca governamental («investigacdo de dupla utilizagdo que suscita
preocupacao») sao cada vez mais comportaveis em termos de precos € acessiveis, o que
se deve igualmente aos progressos nas capacidades de IA, aumentando o risco de
utilizag¢ao indevida por intervenientes que nao possuem as competéncias € a supervisao
adequadas nem cumprem os requisitos em termos de necessidade legitima ou fins
pacificos. Por conseguinte, ¢ necessario um quadro proporcionado e baseado nos riscos
para minimizar as oportunidades de utilizagdo indevida da investigagdo de dupla
utilizagdo que suscita preocupagao, nomeadamente em modelos de IA em aplicagdes
bioldgicas, e preservar, ao mesmo tempo, a investigagao e a inovagao legitimas.

A supervisdo pelas autoridades publicas € necessaria para garantir que a investigagao, a
inovacao e as operagdes comerciais sao realizadas de forma responsavel e segura. Tal
pode, por sua vez, reforcar a confianca do publico na biotecnologia. Uma supervisao
eficaz requer autoridades nacionais de inspe¢do com recursos ¢ formagao adequados e
com os devidos poderes de investigagdo, complementados por auditorias baseadas nos
riscos para verificar a eficacia das obrigagdes em matéria de andlise estabelecidas no
presente regulamento, bem como formagao e sensibilizacdo do pessoal das autoridades
de inspecao designadas e das partes interessadas e intercambios regulares entre as
autoridades de inspegdo e os operadores econdmicos, incluindo os operadores que
participam nos mercados em linha. Além disso, os Estados-Membros devem estabelecer
regras sobre as sangdes aplicaveis a violagdo das disposigdes estabelecidas no presente
regulamento relativas a preven¢do da utilizacdo indevida da biotecnologia. Essas
san¢des deverado ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

A Comissdao deve monitorizar a execugao desta legislagdo pelos Estados-Membros,
nomeadamente solicitando informagdes e registos para verificar os quadros em matéria
de andlise e de comunicag¢do de transagdes suspeitas dos operadores econdémicos.

Tendo em conta a evolugdo do panorama da bioprotecdo e os riscos de utilizagdo
indevida dos produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupagdo, o presente
regulamento deve criar um Grupo Consultivo sobre Bioprote¢do («grupo consultivo»)
com vista a monitorizar o panorama dos riscos biologicos e alertar a Comissao quando
da identificacdo de novos produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacao. O grupo
consultivo deve complementar o trabalho dos grupos de peritos existentes em matéria
de seguranca sanitaria. Deve ser composto por cientistas independentes de renome a
nivel mundial. Os seus membros devem ser selecionados e exercer fung¢des em
conformidade com a Decisdo da Comissao, de 30 de maio de 2016, que estabelece regras
horizontais relativas a criagdo e ao funcionamento dos grupos de peritos da Comissao.
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Os membros do grupo consultivo devem ser nomeados pela Comissdo com base em
conhecimentos cientificos ou técnicos atualizados nos dominios da bioprotecao, da
biodefesa e da IA.

A TA comporta um potencial significativo de refor¢o da competitividade e da capacidade
de inovagdo da Unido, nomeadamente no dominio da biotecnologia. Este potencial deve
ser concretizado de forma segura e responsavel. A este respeito, o Regulamento (UE)
2024/1689 estabelece regras harmonizadas para a colocacdo no mercado, a colocagao
em servico e a utilizagcdo de sistemas e modelos de IA na Unido, proibi¢des de certas
praticas de 1A, regras de transparéncia harmonizadas para determinados sistemas de IA,
regras relativas ao acompanhamento do mercado, a fiscalizacgdo do mercado, a
governagao e a execucdo, bem como medidas de apoio a inovagao. Os sistemas de IA e
os modelos de IA de finalidade geral podem reduzir os obstaculos a utilizacao indevida
da biotecnologia pelos intervenientes. As disposi¢cdes do Regulamento (UE) 2024/1689
que regem os sistemas de IA e os modelos de IA de finalidade geral visam mitigar este
problema. Além disso, os modelos de IA, tal como descritos no Regulamento (UE)
2024/1689, utilizados em aplicagdes biologicas, que ndo sdo abrangidos por esse
regulamento («modelos de IA em aplicacdes biologicas»), podem igualmente
representar riscos, incluindo diferentes tipos de riscos bioldgicos sistémicos.

Os modelos de IA em aplicagdes bioldgicas abrangem tanto ferramentas especializadas
como modelos mais gerais treinados com vastos conjuntos de dados de sequéncias
bioldgicas que podem ser adaptados a uma variedade de tarefas a jusante. Esses modelos
em aplicagdes biologicas podem contribuir para o desenvolvimento de ameacas
bioldgicas novas e mais perigosas, aumentando os limites dos danos causados pela
utilizagdo indevida da biotecnologia. Por conseguinte, hd que monitorizar as
capacidades desses modelos de IA em aplicagdes bioldgicas, investigando e avaliando
os riscos a fim de identificar quaisquer modelos que representem riscos biologicos
sistémicos e assegurando a tomada das medidas de mitiga¢do dos riscos necessarias.
Além disso, a resiliéncia sistémica tera de ser melhorada com vista a prevenir, detetar e
responder a quaisquer incidentes de utilizagdo indevida.

Por conseguinte, o grupo consultivo deve monitorizar as capacidades dos modelos de
IA em aplicagdes bioldgicas, trabalhando em estreita colaboragdo com cientistas e
empresas que desenvolvem esses modelos, e deve ser incumbido de emitir um alerta
qualificado a Comissdo se identificar um modelo de IA em aplicacdes biologicas ndo
abrangido pelo Regulamento (UE) 2024/1689 que represente um risco bioldgico
sistémico. O grupo consultivo deve informar o painel cientifico de peritos independentes
criado nos termos do artigo 68.° do Regulamento (UE) 2024/1689 se tiver motivos
razodveis para suspeitar que um modelo de A abrangido por esse regulamento apresenta
riscos biologicos sistémicos. Esse painel poderd, por sua vez, emitir um alerta
qualificado ao Servigo para a [A em conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689.
Tendo em conta que o Servigo para a IA criado pela Decisdo C(2024) 390 da Comissao®*’
tem por missao desenvolver os conhecimentos especializados e as capacidades da Unido
no dominio da IA e contribuir para a aplicagdo da legislagdo da Unido em matéria de
IA, esse servigo deve participar na criagdo do grupo consultivo.

O Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Saude criado pelo presente
regulamento deve também assegurar uma coordenacdo e um intercambio de
informacdes adequados entre os Estados-Membros sobre a execucao das disposi¢des do
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Decisdo da Comissdo, de 24 de janeiro de 2024, que cria o Servigo Europeu para a Inteligéncia Artificial,
C(2024) 390.
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presente regulamento em matéria de bioprotecao, consultando o grupo consultivo,
outros organismos pertinentes existentes e peritos externos, se for caso disso.

O presente regulamento deve estabelecer um quadro de medidas, em especial para
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide, a fim de assegurar o crescimento
do setor da biotecnologia da saude. O presente regulamento e, em especial, as medidas
previstas nos capitulos II a VIII devem contribuir para o objetivo de criar e reforcar
condicdes favoraveis a biotecnologia da satde, desde a investigagdo e o
desenvolvimento até a colocagdo atempada no mercado da Unido e a produgdo de
inovagdes e produtos biotecnologicos. A via para a colocacdo no mercado de inovagdes
e produtos de biotecnologia da saude ¢ regida por conjuntos importantes e abrangentes
de regras e procedimentos regulamentares. A revisdo e racionalizacdo destas regras e
procedimentos ¢ um aspeto inerente a consecu¢ao do objetivo de facilitar e acelerar o
desenvolvimento, a colocacdo no mercado e a producdo de inovagdes e produtos de
biotecnologia da saude. A eficicia pratica das medidas constantes do presente
regulamento, em especial as dos capitulos II a VIII, depende, em grande medida, da
revisdo e racionalizagdo de determinadas regras e procedimentos aplicdveis as
inovacgdes e produtos de biotecnologia da satde, de modo a facilitar o acesso atempado
ao mercado. Tal como referido nos considerandos [5 a 7], a biotecnologia da saude tem
de ser entendida em sentido lato e abranger igualmente as medidas nos dominios
veterindrio e fitossanitirio que tenham diretamente por objetivo a protecdo da saude
publica.

Por exemplo, para que as medidas de facilitagdo estabelecidas no presente regulamento
sejam eficazes, ¢ necessario um processo de avaliacdo dos riscos mais rapido e mais
simples para os produtos sujeitos a autorizacdo prévia a colocacdo no mercado em
conformidade com a legislagdo alimentar da Unido, bem como procedimentos
acelerados ¢ medidas que facilitem a inovag¢ao, nomeadamente medidas relativas aos
ambientes de testagem da regulamentacao.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 determina os principios e normas gerais da legislacao
alimentar, de modo a constituir uma base comum para as medidas que regem os géneros
alimenticios, tanto a nivel da Unido como a nivel nacional. Para efeitos da avaliacao dos
riscos ao nivel da Unido, esse regulamento cria a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos («Autoridade»), como organismo da Unido responsavel pela avaliagdo
dos riscos relacionada principalmente com questdes de seguranca dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais.

Tendo em conta a prevaléncia crescente de problemas de satde relacionados com o
regime alimentar, ¢ essencial alargar o mandato da Autoridade de modo a abranger todos
os aspetos relativos a nutricdo e permitir-lhe prestar aconselhamento sobre as
propriedades nutricionais dos géneros alimenticios e das praticas alimentares, incluindo
os derivados de processos biotecnologicos avangados.

Tem-se verificado-se que um nimero significativo de dossiés de pedido e de notificacio
apresentados a Autoridade estdo incompletos ou ndo cumprem os requisitos das
especificagdes regulamentares e cientificas aplicdveis que permitam a Autoridade
efetuar avaliacdes cientificas da melhor qualidade, resultando na necessidade de
solicitar informacdes adicionais durante o processo de avaliagdo dos riscos e,
consequentemente, levando a atrasos, por vezes significativos. Tal ¢ igualmente o caso
no que diz respeito a inovagdes e produtos biotecnolégicos, uma vez que tais produtos
beneficiariam em grande medida de aconselhamento cientifico prévio a apresentagao do
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pedido quanto a concecdo dos estudos e as estratégias de ensaio. Os requerentes ou
notificantes desses produtos, em especial as pequenas e médias empresas, nem sempre
tém uma compreensao clara dos requisitos regulamentares e cientificos aplicaveis
aquando da compilagdo dos dossiés de pedido, em especial no que se refere aos tipos de
estudos a realizar e aos respetivos pormenores. Por conseguinte, ¢ adequado alargar o
ambito do aconselhamento geral prévio a apresentacdo do pedido prestado pela
Autoridade a pedido de um potencial requerente ou notificador, a fim de abranger o
aconselhamento ndo vinculativo sobre aspetos regulamentares, incluindo as regras e os
documentos de orientagdo aplicaveis, bem como o aconselhamento cientifico sobre a
concecdo dos estudos e as estratégias de testagem. Este aconselhamento deve ser
prestado pelo pessoal e pelos peritos da Autoridade, a fim de assegurar os pareceres
cientificos mais atualizados. Uma vez que o alargamento do ambito do aconselhamento
geral prévio a apresentacdo do pedido ja& disponivel tanto para as novas
aprovagdes/autorizagcdes como para as respetivas renovagdes, deixou de ser necessario
prever um aconselhamento especifico prévio a apresentagdo do pedido para as
renovagoes.

A pratica tem demonstrado que as atuais consequéncias processuais em caso de nao
conformidade com a obrigagdo de notificagdo dos estudos encomendados na fase
anterior a apresentacdo se afiguram demasiado severas, em especial para as pequenas e
médias empresas, ¢ podem criar entraves a competitividade e a inovagdo na cadeia
alimentar. Por conseguinte, ¢ necessario encurtar o periodo da atual consequéncia
processual em caso de ndo conformidade de seis para trés meses apds a nova
apresentacao do pedido ou da notificagao em causa.

A fim de reforcar a coeréncia das avaliagdes dos riscos realizadas pelos diferentes
painéis cientificos da Autoridade, fomentar sinergias mais fortes e promover uma maior
harmonizagdo entre os documentos de orientagdo e os pareceres cientificos, em
beneficio dos requerentes, reforcando simultaneamente a eficacia e a eficiéncia dos
processos de avaliacdo dos riscos da Autoridade, ¢ conveniente que o pessoal da
Autoridade presida ao comité cientifico e aos painéis cientificos, sem direito de voto. O

comité cientifico deve continuar a ser composto por peritos.

O setor dos géneros alimenticios e alimentos para animais regista rapidos avangos
tecnologicos, incluindo avangos relacionados com a biotecnologia, a A, as técnicas de
agricultura inteligente e o desenvolvimento de novas abordagens metodoldgicas, que
podem contribuir para a redu¢do dos ensaios em animais € para a utilizagdo de praticas
da economia circular que promovam a eficiéncia na utiliza¢ao dos recursos e a reducdo
dos residuos. Por conseguinte, ¢ conveniente dar aos Estados-Membros a possibilidade
de criarem ambientes de testagem da regulamentagdo que possam proporcionar um
ambiente para testar essas inovacdes de forma controlada, incentivando a investigacao
e o desenvolvimento e permitindo, a0 mesmo tempo, praticas regulamentares adaptaveis
que possam ser alteradas com base no retorno de informagdes e nos resultados de ensaios
reais. O Regulamento (CE) n.° 178/2002 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

Dada a diversidade dos setores abrangidos pela legislacdo alimentar da Unido e a
variedade de sistemas alimentares, preferéncias culturais, condigdes de mercado locais
e organismos de investigacdo e avaliagao dos riscos dos Estados-Membros, devem ser
criados ambientes de testagem da regulamentagdo a nivel nacional, a fim de assegurar a
flexibilidade necesséria para permitir a experimentacao especificamente adaptada para
atender as necessidades, as preferéncias e aos comportamentos dos consumidores a nivel
local. Pelas mesmas razdes, e a fim de apoiar a inovagdo ao longo de toda a cadeia
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alimentar, os ambientes de testagem da regulamentacdo devem ser autorizados
igualmente a nivel retalhista, pelo que a disponibiliza¢do de produtos no dmbito dos
ambientes de testagem da regulamentagdo aos operadores das empresas do setor
alimentar ou aos consumidores ndo deve ser considerada uma colocagdao no mercado.
No entanto, a fim de assegurar que a criagdo de ambientes de testagem da
regulamentacdo ndo compromete a seguranca dos alimentos nem a informacdo aos
consumidores e que esses ambientes sao estabelecidos e funcionam de forma a permitir
a recolha de informagdes soOlidas e uteis para fundamentar futuras alteragdes
regulamentares, devem ser estabelecidas regras relativas aos objetivos prosseguidos no
ambito dos ambientes de testagem da regulamentacdo, as modalidades da sua adogao,
alteragdo e revogacdao, ao controlo das atividades realizadas no contexto desses
ambientes de testagem e a monitoriza¢do ¢ comunicagdo de informagdes, bem como
regras que garantam a protecao da saude humana e animal e do ambiente.

Os ambientes de testagem da regulamentacdo ndo devem ser permitidos para
determinados produtos. A experiéncia tem demonstrado que certos tipos de novos
alimentos suscitam preocupacdes éticas ou culturais entre vdarios segmentos de
consumidores no que diz respeito a sua aceitabilidade. Uma vez que a melhor forma de
tratar esses aspetos € no ambito do quadro regulamentar rigoroso aplicavel estabelecido
pelo Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho®®, é adequado
excluir os novos alimentos do ambito de aplicagdo dos ambientes de testagem da
regulamentacdo. No que diz respeito aos organismos geneticamente modificados
(OGM), existem vias legais que permitem testar inovagdes, nomeadamente nos termos
da parte B da Diretiva 2001/18/CE relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados, para outros fins que ndo a colocagdo no
mercado, devendo evitar-se a duplicagdo de vias a fim de manter a seguranca juridica.
Por este motivo, os ambientes de testagem da regulamentacdo devem limitar-se aos
produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM sujeitos a autorizagdo nos
termos da parte C da Diretiva 2001/18/CE. No que diz respeito as inovagdes relativas
as novas tecnologias de reciclagem de plasticos destinados a entrar em contacto com os
alimentos, o capitulo IV do Regulamento (UE) 2022/1616 da Comissdo* j4 estabelece
um quadro que visa incentivar o desenvolvimento dessas novas tecnologias sem
autorizagdo prévia. A fim de assegurar regras uniformes relativas ao desenvolvimento
de novas tecnologias de reciclagem que salvaguardem a satide dos consumidores, ¢
conveniente excluir a possibilidade de utilizar ambientes de testagem da regulamentacao
no desenvolvimento de tecnologias de reciclagem e favorecer, em vez disso, a utilizagao
do procedimento estabelecido no capitulo IV do Regulamento (UE) 2022/1616.

A fim de assegurar condicdes e principios uniformes para a criagdo, o funcionamento e
a supervisao dos ambientes de testagem da regulamentagdo, deverdo ser atribuidas
competéncias de execucao a Comissao no contexto do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
Essas competéncias de execucdo deverdo ser exercidas nos termos do
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Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.°1852/2001 da Comissao (JO L 327 de 11.12.2015, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Regulamento (UE) 2022/1616 da Comissdo, de 15 de setembro de 2022, relativo aos materiais e objetos
de plastico reciclado destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 282/2008 (JO L 243 de 20.9.2022, p. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).
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Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho®®. Em caso de
emergéncia, a Comissdo podera adotar provisoriamente medidas, em conformidade com
um procedimento de urgéncia, solicitando a suspensao do ambiente de testagem da
regulamenta¢do em causa.

Tendo em conta os encargos financeiros adicionais impostos a Autoridade com o
alargamento do seu mandato na sequéncia das alteragdes previstas no presente
regulamento, podera ser considerada a possibilidade de estabelecer taxas para financiar
total ou parcialmente as novas fungdes da EFSA.

Os ensaios clinicos com medicamentos experimentais de terapia avangcada (MTA),
incluindo os que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados (OGM) na acegao do artigo 2.° da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho’!, podem proporcionar um acesso precoce a tratamentos
transformadores para doentes com doengas raras ou nao trataveis e sao importantes para
preparar a autorizacdo de introducdo no mercado dos medicamentos para esses
tratamentos. Relativamente a certos medicamentos experimentais de terapia avangada,
devido a sua natureza e concegdo, os riscos para a saide humana e para o ambiente
resultantes de uma libertagdo deliberada de um OGM no ambiente sdo, na pratica,
inexistentes ou negligencidveis. Por exemplo, nos vetores virais, que sdo virus
geneticamente modificados utilizados para a entrega de material genético as células, o
genoma do virus do tipo selvagem ¢é, em grande medida, removido, o que resulta em
particulas recombinadas com defeito de replicagdo. Uma vez que estas particulas ndo se
podem reproduzir, apresentam, no maximo, um risco negligencidvel para a saude
humana e para o ambiente.

Por conseguinte, para efeitos de controlo, nos termos do Regulamento (UE)
n.° 536/2014, dos riscos decorrentes da libertacdo deliberada de OGM no ambiente,
deve-se aplicar uma abordagem proporcional aos riscos e alterar o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 no que diz respeito a determinadas categorias claramente definidas de
medicamentos experimentais de terapia avangada que contenham ou sejam constituidos
por OGM que ndo apresentem riscos ou apresentem riscos negligenciaveis para a saude
humana e o ambiente. Embora seja adequado prever uma isengdo da obrigagdo de
apresentar de uma avaliacdo dos riscos ambientais no que se refere a essas categorias
claramente definidas de medicamentos experimentais de terapia avangada, os
promotores de ensaios clinicos devem, no entanto, apresentar uma declaragdo, como
parte do pedido de autorizagdo de um ensaio clinico, que explique os fundamentos para
o enquadramento dos medicamentos experimentais de terapia avangada em causa numa
ou mais das categorias especificas de medicamentos que ndo apresentam riscos ou
apresentam riscos negligenciaveis para a saide humana e para o ambiente. O Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) referido no artigo [148.°] do
Regulamento [...] [Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto] deve verificar esta
declaracdo. No que se refere as categorias de medicamentos experimentais de terapia
avancada acima referidas, na mesma logica de uma abordagem proporcional aos riscos,
deve igualmente prever-se uma isengdo dos requisitos do Regulamento (UE)

50

51

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertagao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE
do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/18/0j).
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n.° 536/2014 no que diz respeito ao fabrico e a importagdo. O anexo I do Regulamento
(UE) n.° 536/2014 deve também ser alterado a fim de assegurar a coeréncia com as
alteragdes do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 acima referidas.

Os progressos cientificos e tecnologicos estdo a impulsionar o desenvolvimento de
medicamentos de terapia avancada (MTA). A fim de preparar o quadro legislativo dos
MTA para o futuro, devera ser delegado na Comissao o poder de adotar atos delegados
para alterar o Regulamento (CE) n.® 1394/2007, de forma a clarificar a definicdo de
«produto da engenharia de tecidos», sem alargar o seu ambito de aplicacdo, a luz dos
progressos técnicos e cientificos no dominio dos MTA. Para o efeito, a Comissao devera
proceder as consultas adequadas da Agéncia e do Conselho de Coordenagdo das
Substancias de Origem Humana («CCSy).

As medidas estabelecidas no presente regulamento, nomeadamente no que diz respeito
aos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e aos projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide, ao acesso ao
financiamento, aos biossimilares e a aplicacdo da inteligéncia artificial no setor da
biotecnologia da satde, visam reforcar este setor. Essas medidas destinam-se a
promover a investigacdo, o desenvolvimento, a testagem e a preparacdo para a entrada
no mercado de produtos e servigos biotecnolégicos de saude. E o caso dos centros de
exceléncia em terapias avancadas, cujo objetivo geral ¢ acelerar a colocacido no mercado
de terapias avancadas, agilizar a conversao em aplicagdes clinicas, melhorar o controlo
da qualidade e facilitar o acesso dos doentes em toda a Unido. Do mesmo modo, os
aceleradores do desenvolvimento da biotecnologia visam proporcionar instalagdes de
ensaio ou demonstragdo de confianga para ensaios de processos, validagao e fabrico de
pequenos lotes, incluindo para as fases iniciais dos ensaios clinicos. Do mesmo modo,
o tempo necessario para a colocacdo no mercado dos produtos biotecnoloégicos ¢ um
fator fundamental que afeta os investimentos no setor e, consequentemente, 0 acesso ao
financiamento por parte dos responsaveis pelo desenvolvimento e das empresas em fase
de arranque no setor da biotecnologia. Prevé-se que muitos dos produtos sujeitos a essas
medidas sejam «medicamentos bioldgicos», para os quais a investigacdo € 0s ensaios
clinicos constituem uma etapa essencial no percurso até a colocagdo no mercado. Por
conseguinte, as medidas estabelecidas no presente regulamento, em especial no que diz
respeito aos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e aos projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, dependem do
refor¢o da investigagdo clinica na Europa, ao qual estdo intrinsecamente ligadas. Tal
deve-se ao facto de todos os produtos biotecnologicos que deverdo ser desenvolvidos
ou apoiados através dos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satude e
dos projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde
dependerem, em muito grande medida, de um ecossistema eficiente e dindmico de
investigagdo clinica na Unido.

A alteracdo do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho®?, que visa simplificar a introducdo das inovagdes biotecnoldgicas no mercado
da Unido e diminuir o tempo necessario para a introdugao dessas inovagdes no mercado,
¢ crucial para racionalizar e acelerar os processos dos ensaios clinicos na Unido e tornar
o quadro legislativo competitivo a nivel mundial, atraindo assim mais investigacao
clinica para a Unido. Sem um quadro legislativo eficiente, acelerado e racionalizado
para a autorizagao dos ensaios clinicos na Unido, as outras medidas previstas no presente
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Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo
aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158
de 27.5.2014, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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regulamento e, em especial, o quadro para o reconhecimento e apoio de projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e de projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satude, ficariam privadas do seu efeito util, uma
vez que todos os medicamentos de biotecnologia da satde requerem investigagao clinica
de acordo com o estado da arte e um quadro regulamentar competitivo a nivel mundial
para a autorizagdo de ensaios clinicos.

Os ensaios clinicos proporcionam um acesso precoce as terapias mais inovadoras,
contribuem para um sistema de saude sustentavel, mantém a exceléncia cientifica e as
competéncias especializadas e, além disso, apoiam a prosperidade na Unido. E
especialmente importante permitir o desenvolvimento de medicamentos biolégicos
inovadores através de ensaios clinicos, uma vez que esses medicamentos proporcionam
frequentemente opcdes terapéuticas que salvam vidas, nomeadamente nos cuidados
oncologicos ou no caso de doengas genéticas raras, € o seu desenvolvimento, devido a
complexidade desses medicamentos, ¢ muitas vezes mais dificil e dispendioso. O
aumento do nimero de ensaios clinicos de medicamentos biologicos na Unido podera
contribuir para reforcar o fabrico na Unido, aumentar o niumero de pedidos de
autorizacdo de introdu¢do no mercado de medicamentos biologicos e acelerar a
apresentacao regulamentar desses pedidos, e aumentar a percentagem de dados clinicos
da UE nesses pedidos de autorizagdo. Além disso, as vendas de medicamentos
biologicos sdo um motor essencial do crescimento. Em 2024, a Unido Europeia
despendeu 228 mil milhdes de EUR em medicamentos a pregos de catalogo, incluindo
95 mil milhdes de EUR em medicamentos bioldgicos, que representam atualmente 41 %
do total das despesas farmacéuticas. As despesas com medicamentos biologicos
continuam a ser trés vezes superiores as despesas com pequenas moléculas (~5 %) e
superiores a totalidade do mercado de medicamentos sujeitos a receita médica, a uma
taxa de 14,7 % no periodo mais recente’>. Neste contexto, afigura-se necessario
simplificar o Regulamento (UE) n.°536/2014 e acelerar os ensaios clinicos
multinacionais, a fim de reduzir o tempo necessario para a coloca¢do no mercado de
inovacdes de biotecnologia da satide e, assim, garantir a eficicia das disposi¢des
substantivas estabelecidas no presente regulamento.

Ao mesmo tempo, o Regulamento (UE) n.° 536/2014 aplica-se a todos os ensaios
clinicos, independentemente do tipo de medicamento experimental, sejam moléculas
biologicas ou quimicas. No entanto, as alteracdes introduzidas pelo presente
regulamento para racionalizar e simplificar o Regulamento (UE) n.° 536/2014 sao
particularmente relevantes no caso dos medicamentos bioldgicos. Tal deve-se ao facto
de o desenvolvimento desses medicamentos depender fortemente de ensaios clinicos
multinacionais que permitam recrutar o nimero necessario de doentes.

Além disso, a limitacdo do ambito das alteragdes previstas aos medicamentos biologicos
seria contraria ao principio fundamental do Regulamento (UE) n.° 536/2014 de criar um
sistema harmonizado a nivel da UE para as autorizagdes de ensaios clinicos. Essa
limitagdo criaria duas vias de autorizagdo para os medicamentos quimicos € 0s
medicamentos biologicos, distingdo essa que nao seria adequada do ponto de vista
processual, tendo em conta o procedimento de avaliagdo coordenada estabelecido no
Regulamento (UE) n.° 536/2014 e o portal e a base de dados tnicos da UE previstos
nesse regulamento enquanto sistema informatico para a apresentagdo e avaliacdo
eletronicas de todos os pedidos. Além disso, a defini¢do de prazos diferentes para os
medicamentos bioldgicos e para os medicamentos quimicos poderia criar incerteza para
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Ver a figura 2, Crescimento das despesas da UE ao nivel dos pregos de catalogo por segmento e principal
dominio terapéutico, no anexo do presente documento.
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os responsaveis pelo desenvolvimento e ser entendida como introduzindo uma
duplicidade de critérios na investigacdo clinica de medicamentos, em que os produtos
biotecnoldgicos, frequentemente mais complexos, beneficiariam de prazos mais curtos
e racionalizados. Esta abordagem fragmentada poderia também aumentar os encargos
para as entidades reguladoras e conduzir a diferentes interpretacdes nacionais quanto a
aplicagdo dos respetivos procedimentos de autorizagdo. Por sua vez, tal poderia colocar
os ensaios clinicos multinacionais em desvantagem, com efeitos negativos acrescidos
para o desenvolvimento de medicamentos bioldgicos. Além disso, tal abordagem
poderia ter um impacto particularmente negativo nos ensaios combinados de
medicamentos, em que as substincias ativas bioldgicas e quimicas sdo combinadas
numa unica forma farmacéutica, para tratar doencas debilitantes, tais como, entre outras,
o cancro da mama, o cancro do pulmao, o cancro colorretal ou as doencas autoimunes,
bem como nos ensaios que comparam um medicamento biolégico € um medicamento
quimico ou nos ensaios que utilizam um medicamento quimico como um padrdo de
cuidados no braco de controlo do ensaio. Por conseguinte, as alteragdes do Regulamento
(UE) n.°536/2014 devem aplicar-se tanto aos medicamentos biologicos como aos
medicamentos quimicos.

A Unido dispde de vantagens unicas enquanto local para ensaios clinicos
multinacionais, dada a sua populagdo numerosa, grande diversidade genética e
exceléncia cientifica, assim como as suas infraestruturas de investigacdo sélidas e as
suas elevadas normas em termos de ética, de qualidade e de seguranga. A fim de tirar
pleno partido destes pontos fortes, e tendo em conta o papel fundamental e crescente da
investigacdo e dos ensaios clinicos para um setor prospero da biotecnologia da satde, ¢
necessario alterar o Regulamento (UE) n.° 536/2014 com vista a racionalizar e acelerar
ainda mais os processos de autorizagdo, especialmente para os ensaios clinicos
multinacionais.

Para acelerar e racionalizar os processos de aprovagdo em ensaios clinicos
multinacionais, ¢ necessario atribuir um papel de lideranca mais forte ao
Estado-Membro relator e reforcar ainda mais os principios da confianga mutua. A
avaliacdo pelo Estado-Membro relator, incluindo a avaliagdo dos aspetos €ticos do
ensaio, deve servir de referéncia para os outros Estados-Membros em causa. Estes so
devem complementar a avaliacdo efetuada pelo Estado-Membro relator quando
necessario e devem ter o direito de formular consideragdes do ponto de vista ético, da
legislacdo nacional aplicavel ou do padrdo de cuidados nacional. O refor¢o da confianga
na avaliagcdo do Estado-Membro relator reduzird a duplicacdo de trabalho e permitira
que os Estados-Membros e os promotores afetem os recursos de forma mais eficaz,
assegurando ao mesmo tempo um elevado nivel de protecao dos sujeitos dos ensaios e
a robustez dos dados.

Sdo necessarios prazos definidos no contexto da aprovacdo de ensaios clinicos a fim de
garantir a rapidez e reforgar a previsibilidade do processo de autorizagdo, especialmente
no caso dos ensaios clinicos multinacionais. Os prazos maximos definidos devem
permitir as autoridades dos Estados-Membros com um planeamento eficiente reduzir os
periodos de inatividade e, por conseguinte, os atrasos regulamentares entre as fases de
avaliacdo e possibilitar um procedimento curto para a aprovacdo dos ensaios clinicos
em geral. Uma maior confianga no Estado-Membro relator resultara igualmente em
ganhos de eficiéncia, melhorara a afetacdo de recursos e permitird encurtar as sucessivas
etapas de avaliagdo sem comprometer a qualidade das avaliagdes. Tal beneficiara
igualmente os promotores, uma vez que permitird iniciar mais rapidamente um ensaio
clinico, e conduzird a uma transparéncia e previsibilidade acrescidas, resultando num
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planeamento mais eficaz. A fim de reduzir os estrangulamentos regulamentares ao
permitir uma interagdo coordenada entre as avaliagdes das partes I e Il em ensaios
clinicos multinacionais ¢ conveniente alinhar os respetivos prazos de avaliagao.

Reconhecendo a importancia dos medicamentos de terapia avangcada (MTA) como
motores da inovagao no dominio da biotecnologia e da medicina regenerativa, afigura-se
adequado introduzir uma série de disposi¢des regulamentares para simplificar e reduzir
0s prazos para a autoriza¢ao de ensaios clinicos na Unido. Em especial, a fim de acelerar
a realizacdo de ensaios clinicos que investigam os MTA, o procedimento de autorizacao
deve ser encurtado, suprimindo o periodo adicional de avaliacao de 50 dias atualmente
aplicavel.

Além disso, a fim de potenciar a confianga mutua e fomentar elevadas normas em
matéria de ética, as comissdes de ética devem participar na avaliagdo dos aspetos
relacionados com a ética na parte I do dossi€ de pedido. Esta perspetiva ética deve ser
integrada no relatorio de avaliagdo do Estado-Membro relator. Os Estados-Membros em
causa devem poder formular, se for caso disso, considera¢des consolidadas que integrem
os contributos das suas comissdes de ética responsaveis. A integragdo obrigatoria da
analise ética na avaliacdo da parte I pelo Estado-Membro relator assegurard que essa
analise ¢ realizada de forma mais harmonizada e transparente. Essa integra¢do devera
igualmente resultar num menor nimero de consideragdes e num aumento da sua
coeréncia e, por conseguinte, apoiar a solidez global da avaliacdo, reduzindo os encargos
para os promotores e as entidades reguladoras nacionais.

Um portal da UE reforgado podera proporcionar, durante a avaliagdo, meios técnicos
para uma comunicagdo clara e atempada entre os Estados-Membros envolvidos € o
promotor, quando sdo emitidos pedidos de informagao.

A fim de aumentar ainda mais a eficiéncia ¢ a rapidez das avaliacdes da parte I em
ensaios clinicos multinacionais, quando a legislacdo nacional exigir tradug¢des dos
documentos da parte I, estas devem ser avaliadas com a parte II. As consideragdes
relativas a exatidao destas traducdes serdo formuladas pelos Estados-Membros em causa
junto do promotor no processo de avaliacdo da parte II. A transferéncia da avaliacdo da
qualidade das traducdes para a parte II do pedido permitira que o Estado-Membro relator
se concentre na avaliacdo técnica e cientifica do ensaio, enquanto os Estados-Membros
em causa continuardo a poder verificar a exatiddo linguistica e a adequagdo aos seus
territorios.

Com vista assegurar que o promotor de ensaios clinicos possa adaptid-los de maneira
dindmica, ao longo do seu ciclo de vida, a evolucdo das circunstincias ou a fim de ter
em conta os desenvolvimentos cientificos e garantir a boa condugdo dos ensaios
clinicos, deve ser permitida a apresentagdo de uma alteragdo substancial em paralelo.
Tal deve ser permitido quando, mesmo estando em curso uma aprovagdo de outra
alteracdo, essa apresentacao de alteracdo substancial disser respeito a aspetos distintos
e independentes do dossi€. A possibilidade de apresentar alteragdes substanciais em
paralelo apoiard uma maior flexibilidade e capacidade de resposta do sistema
regulamentar. Facilitara ainda as atualizacdes relacionadas com a segurancga dos sujeitos
dos ensaios e permitird uma resposta atempada aos conhecimentos cientificos
emergentes ou adaptacdes operacionais para melhorar o acesso dos doentes e a
eficiéncia dos ensaios.

A fim de continuar a apoiar a eficiéncia e a coeréncia da apresentacdo dos pedidos de
autorizagdo de ensaios clinicos em todos os Estados-Membros, € conveniente
desenvolver modelos harmonizados para a apresentacao dos documentos da parte II dos
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pedidos de autorizacao de ensaios clinicos e tornar a sua utilizagdo obrigatéria. A
utilizacdo de modelos harmonizados devera simplificar os processos de pedido e de
avaliagdo, reduzindo os encargos administrativos tanto para os promotores como para
os Estados-Membros. Os modelos harmonizados poderdo ser atualizados a luz da
evolugdo técnica e cientifica. Os Estados-Membros em causa poderdo optar por confiar
também na avaliagdo, pelo Estado-Membro relator, dos aspetos e elementos comuns da
parte II do pedido, a fim de simplificar ainda mais a autorizagao inicial e obter ganhos
de eficiéncia adicionais.

As terapias inovadoras e personalizadas combinam frequentemente a utilizacao de
medicamentos com dispositivos médicos, incluindo dispositivos médicos para
diagnostico in vitro. Durante o desenvolvimento dessas terapias, os ensaios clinicos de
um ou mais medicamentos podem ter de ser combinados com a investigacao clinica de
um ou mais dispositivos médicos ou estudos de desempenho de um ou mais dispositivos
médicos para diagnostico in vitro. A autorizacdo e a realizacdo desses estudos
combinados sdo complexas devido a aplicacao dos requisitos de dois ou trés quadros
legislativos da Unido no dominio da satde e ao facto de esses estudos serem geralmente
realizados em varios Estados-Membros. A fim de apoiar a inovagao e utilizar de forma
eficiente os recursos dos promotores ¢ dos Estados-Membros, € necessario criar uma via
especifica para a autorizagdo e a realizagdo desses estudos combinados, que envolva
uma avalia¢do coordenada entre Estados-Membros.

A experiéncia adquirida durante a pandemia de COVID-19 demonstrou a necessidade
de a Unido tomar rapidamente medidas para reforgar o desenvolvimento e o acesso a
medicamentos relevantes para situagdes de crise, nomeadamente para acelerar,
simplificar e racionalizar a autorizacdo de ensaios clinicos multinacionais pertinentes
para prevenir, tratar ou diagnosticar a doenga causada por uma ameaca transfronteiriga
grave emergente para a satde. E necessaria flexibilidade regulamentar, incluindo um
procedimento de autorizagdo acelerado para ensaios clinicos, de modo a fazer face e,
eventualmente, conter uma ameaca emergente para a saide de forma atempada, eficiente
e coordenada. Por conseguinte, ¢ adequado permitir um procedimento acelerado para a
autorizagdo de ensaios clinicos multinacionais em situacdes em que tenha sido
reconhecida uma emergéncia de satide publica a nivel da Unido, em conformidade com
o artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do
Conselho™, ou em situagdes de uma ameaga transfronteirica grave emergente para a
saude que seja suscetivel de conduzir ao reconhecimento de uma emergéncia de satde
publica a nivel da Unido. Tal deve igualmente complementar as medidas previstas no
Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho®®, relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para
situagdes de crise em caso de emergéncia de satide publica a nivel da Unido.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 536/2014,
¢ conveniente adaptar melhor os requisitos de autorizagcdo e supervisao dos ensaios
clinicos em funcdo dos riscos que representam para os sujeitos. Neste contexto, o
sistema de categorizagdo dos riscos deve ser aperfeicoado, estabelecendo uma distingao
entre ensaios clinicos de minima interven¢ao, que consistem em ensaios realizados apds

54

55

Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameagas transfronteiricas graves para a saude e que revoga a Decisao n.° 1082/2013/UE
(JOL 314 de 6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro de 2022, relativo a um quadro de medidas
destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas médicas relevantes para situagdes de crise em
caso de emergéncia de saude publica a nivel da Unido.
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a autorizagdo de introducdao no mercado, e ensaios clinicos de baixa intervengao, que
utilizam medicamentos autorizados com dados cientificos comprovados em matéria de
eficacia e seguranga, mas que sao utilizados fora do ambito da sua autorizacao inicial
de introdug@o no mercado.

Para os ensaios clinicos que cumpram os critérios de ensaios clinicos de minima
intervengdo, deve ser exigida apenas uma andlise ética antes do seu inicio. Uma melhor
aplicacdo de uma abordagem proporcional aos riscos contribuird para fomentar um
quadro regulamentar propicio a investigacao e inovacao. Os promotores, em especial os
promotores ndo comerciais que realizam a maioria dos ensaios clinicos de minima
interven¢do ¢ de baixa intervencdo na Unido, beneficiardo consideravelmente de
requisitos regulamentares simplificados e proporcionais aos riscos através de uma
reducdo dos encargos administrativos, sem comprometer a seguranca, o bem-estar e os
direitos dos sujeitos dos ensaios. Uma aplicagdo reforcada de um quadro regulamentar
proporcional aos riscos permite ainda que os Estados-Membros se concentrem na sua
avaliag¢do de ensaios clinicos que impliquem um risco mais elevado para os sujeitos.

A fim de assegurar que os ensaios clinicos representam com exatidao a populagdo-alvo
em toda a sua diversidade e de melhorar os tratamentos disponiveis para as populagdes
vulneraveis, os medicamentos suscetiveis de oferecer um beneficio clinico significativo
devem ser plena e adequadamente estudados quanto aos seus efeitos nestes grupos
especificos, nomeadamente no que diz respeito aos requisitos relacionados com as suas
caracteristicas especificas e com a prote¢do da satide e do bem-estar dos sujeitos que
pertencem a estes grupos. A protecao das populagdes vulneraveis, neste contexto, como
0s sujeitos incapazes, os menores € as gravidas ou lactantes, exige uma ponderag¢do
adequada dos riscos de exclusdo face aos riscos de inclusdo em ensaios clinicos. Tal esta
em conformidade com a versao de 2024 da declaragdo de Helsinquia sobre a
experimentacdo humana.

Os dados de satde eletronicos acedidos nos termos do capitulo IV do Regulamento (UE)
2025/327 podem proporcionar informagdes valiosas para os ensaios clinicos, em
especial no que diz respeito ao protocolo ou a concecao dos dossiés dos medicamentos
experimentais. Por conseguinte, os promotores devem poder utilizar estes dados quando
apresentam um pedido de autorizag@o ou de alteragdo de um ensaio clinico. Além disso,
as autoridades competentes devem ter em conta estes dados durante a avaliacao desses
pedidos.

O desenvolvimento de um medicamento pode exigir varios ensaios clinicos até¢ que
estejam disponiveis dados robustos relativos a sua seguranga e eficacia para apoiar a
apresentacao de um pedido de autorizacao de introducao no mercado. O conhecimento
sobre os medicamentos ¢ consolidado gradualmente ao longo deste processo de
desenvolvimento. A utilizagdo do mesmo dossi€ para um medicamento experimental
em diferentes ensaios clinicos ajuda a assegurar a recolha de informagdes coerentes e
completas, racionaliza o desenvolvimento do medicamento, apoia a avaliagdo, gestao e
supervisdo eficientes e pode acelerar a colocacdo no mercado. Por este motivo, um
promotor deve poder solicitar o estabelecimento de um dossi¢ de base do medicamento
experimental e basear-se nesse dossié, fazendo referéncia ao mesmo em todos os ensaios
clinicos relacionados com o medicamento experimental em causa. A fim de manter o
dossié de base atualizado, os promotores devem poder solicitar a sua alteragdo. Um dos
Estados-Membros em causa nos ensaios com o medicamento experimental deve assumir
o papel de Estado-Membro depositario do dossié de base e assumir a responsabilidade
pela verificagdo da exaustividade e adequacdo do dossi¢ de base e pela gestdo dos
pedidos de atualizagdo do mesmo. Os Estados-Membros em causa no dossi€ de base
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devem basear-se na avaliacao efetuada pelo Estado-Membro depositario. Esse Estado-
Membro depositario pode consultar os Estados-Membros em causa, se for caso disso.

No contexto do desenvolvimento de medicamentos biossimilares, a rapida evolugdo dos
métodos de caracterizagdo analitica e funcional de substancias ativas bioldgicas e
biotecnoldgicas complexas requer uma abordagem clinica adaptada no desenvolvimento
de biossimilares, com menor necessidade de ensaios de eficacia clinica comparativos e
confirmatorios. A apresentacdo de um dossi¢ do medicamento experimental (DME)
simplificado para medicamentos biossimilares que permita substituir, conforme
adequado, os dados relativos a qualidade e ao controlo da qualidade por uma referéncia
ao dossié principal suplementar da qualidade da substincia pertinente ou aos
certificados correspondentes complementara a transicdo para requisitos de dados
clinicos mais proporcionais aos riscos. Esta dupla simplificacdo e racionalizag¢do devera
centrar-se no controlo regulamentar dos principais dados de comparabilidade, em vez
de exigir a apresentacdo e avaliagdo duplicadas do dossi€ completo no referente a
qualidade. A conjuga¢do de uma avaliag¢do racionalizada e robusta dos dados relativos
a qualidade com a produgdo de dados clinicos especificos devera apoiar uma via de
desenvolvimento integrada e eficiente para os biossimilares, com uma redu¢do dos
encargos administrativos e dos custos de desenvolvimento para os fabricantes de
biossimilares, em especial na Unido. O acesso acelerado de medicamentos biossimilares
ao mercado deverd apoiar o acesso dos doentes a terapias bioldgicas a precos mais
comportaveis.

Com vista a otimizar ainda mais a utiliza¢do de recursos, tanto para os promotores como
para os Estados-Membros, deve existir a possibilidade de remeter, num pedido de
autorizacdo de ensaio clinico, para um dossié principal da substancia ativa ou um
certificado correspondente, ou para um certificado que confirme que a qualidade da
substancia ¢ adequadamente controlada pela monografia pertinente da Farmacopeia
Europeia, ou para um dossié principal da tecnologia de plataforma certificado, conforme
adequado, para qualquer medicamento experimental, incluindo para os MTA. Nestes
casos, o promotor tem de incluir no DME simplificado quaisquer dados relevantes para
a substancia ativa ou o seu fabrico que nao constem do dossié principal ou do certificado
referenciado.

A fim de dar resposta a importancia crescente da entrega de medicamentos
experimentais e de medicamentos auxiliares aos sujeitos dos ensaios, o
Regulamento (UE) n.® 536/2014 deve ser alterado de modo a proporcionar um quadro
para o transporte controlado desses medicamentos num Estado-Membro em que os
ensaios clinicos tenham sido autorizados, diretamente para as residéncias dos sujeitos
dos ensaios ou através de uma farmacia comunitria ou de uma pessoa autorizada, sob
a supervisao do investigador. Este procedimento garante praticas de entrega
responsaveis e transparentes e adapta-se as necessidades reais, tal como demonstrado
durante a pandemia de COVID-19. A distribui¢do através de uma farmécia comunitaria
ou de uma pessoa autorizada pode ser ponderada, em especial, nos ensaios clinicos por
grupos.

Para refor¢ar a eficiéncia regulamentar, assegurar a coeréncia na aplicagdo do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 em toda a Unido e promover a previsibilidade dos
requisitos para os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, ¢ necessario
prever um quadro para a harmonizacdo dos requisitos nacionais relativos a distribuicao
de medicamentos experimentais e auxiliares, nomeadamente para os ensaios clinicos
descentralizados e multinacionais. Com vista a alcangar essa harmonizagdo, os grupos
de trabalho de inspecdo, que fornecem contributos e recomendagdes sobre todas as
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questdes relacionadas, direta ou indiretamente, com a boa pratica clinica, as boas
praticas de fabrico e as boas praticas de distribuicdo, devem elaborar orientagdes, em
colaboracao com a Comissao, ¢ revé-las na medida do necessario, a fim de refletir o
progresso técnico e cientifico no dominio dos ensaios clinicos. Tendo em conta os
conhecimentos especializados e a experiéncia dos seus membros, que representam os
Estados-Membros, os grupos de trabalho de inspe¢do sdo particularmente adequados
para facilitar a coordenacdo dos requisitos nacionais, eliminar obstaculos
administrativos desnecessarios e promover uma abordagem mais eficiente e
harmonizada para a realizacao de ensaios clinicos na Unido.

A fim de facilitar a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 536/2014, preservando ao
mesmo tempo a prote¢do da qualidade dos medicamentos experimentais e assegurando
uma maior previsibilidade para os promotores, ¢ igualmente adequado estabelecer os
principios gerais sobre a forma de assegurar a qualidade nos processos nao sujeitos a
uma autorizagdo de fabrico e de importagdo, como o reacondicionamento e a
re-rotulagem.

A verificagdo da conformidade com os requisitos legais em matéria de fabrico de
medicamentos experimentais pelas entidades pertinentes através de um sistema de
supervisdo ¢ de importancia fundamental para garantir que os objetivos do presente
regulamento sdo efetivamente alcancados. As disposi¢cdes da Diretiva (UE) .../...
[referéncia a acrescentar apos a adogdo — ver COM(2023) 192 final] relativas ao
sistema de supervisao e a cooperagao em matéria de inspegoes, bem como as disposigoes
do Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [referéncia a
acrescentar apos a ado¢do — ver COM(2023) 193 final] relativas a cooperagdo entre
as autoridades nacionais competentes ¢ a Agé€ncia para as inspegdes em paises terceiros,
devem aplicar-se a supervisao do fabrico de medicamentos experimentais.

A verificagdo da conformidade com o disposto no Regulamento (UE) n.° 536/2014,
nomeadamente para a verificagdo da conformidade com as boas praticas clinicas,
através de um sistema de supervisao, ¢ de importancia fundamental para garantir que os
objetivos do presente regulamento sdo efetivamente alcangados. Por conseguinte, as
autoridades competentes dos Estados-Membros devem ter poderes para realizar
inspe¢des no local ou a distancia, incluindo, se necessario, inspegdes sem aviso prévio.
Sempre que necessario, a autoridade competente de um Estado-Membro deve também
poder solicitar o apoio de outro Estado-Membro ou da Agéncia para realizar uma
inspecdo conjunta, ou solicitar a um Estado-Membro ou a Agéncia que realize a
inspe¢do em seu nome.

As abordagens disruptivas e inovadoras dos ensaios clinicos podem exigir adaptacdes
das regras que regem a aprovacdo e a realizagdo dos ensaios clinicos. Para tirar partido
dos beneficios desta inovacdo, proporcionando ao mesmo tempo as salvaguardas
necessarias, ¢ essencial criar um espago seguro para testar novas abordagens
regulamentares e tecnologias regulatorias. Tal inclui, se for caso disso, a utilizacdo da
IA na concecdo de ensaios, na recolha de dados, na analise e na interagdo com oS
participantes. Por esse motivo, € necessario prever a possibilidade de criar um ambiente
experimental controlado sob a forma de um ambiente de testagem da regulamentacao,
que permita aos reguladores testar novos métodos de autorizacao e realizagao de ensaios
clinicos, por exemplo, quando alguns requisitos do dossi€ ndo possam ser plenamente
cumpridos, sem deixar de assegurar salvaguardas solidas para a protecdo dos
participantes e a robustez dos dados. Os conhecimentos adquiridos com as atividades
dos ambientes de testagem devem servir de base a futuras orientagdes e, se for caso
disso, a alteragdes legislativas.
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O tratamento de dados pessoais nos termos do Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve
cumprir os requisitos em matéria de protecdo de dados pessoais, incluindo dados
genéticos e dados relativos a satide, estabelecidos nos Regulamentos (UE) 2016/679°% ¢
(UE) 2018/1725°" do Parlamento Europeu e do Conselho. Importa clarificar que a base
para o tratamento de dados pessoais no contexto dos ensaios clinicos esta estabelecida
no Regulamento (UE) n.° 536/2014, nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (UE) 2016/679. A Agéncia deve ter acesso aos dados pessoais necessarios
para desempenhar as suas fungdes de interesse publico ou cumprir as obrigacdes legais
em conformidade com os artigos 40.°, 80.° ¢ 81.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014. A
Comissao deve ter acesso aos dados pessoais necessarios para o desempenho das suas
fungdes, em conformidade com os artigos 78.°, 79.°, 80.° e 81.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014.

Em especial, o Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve ser alterado de modo a exigir o
tratamento de dados pessoais pelos promotores e investigadores, sempre que tal seja
necessario para cumprir as obrigagdes legais que lhes sdo impostas com vista a garantir
a seguranca ¢ a eficicia dos medicamentos, quando apresentam os pedidos de
autorizacdo de ensaios clinicos e no decorrer desses ensaios clinicos. Tal inclui a
obrigagdo de realizar atividades de investigacdo em conformidade com um protocolo
autorizado, de comunicar informacgdes de seguranca e de proceder ao arquivamento em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 536/2014. As informagdes pertinentes a
recolher de acordo com o protocolo autorizado conterdo dados pessoais dos sujeitos dos
ensaios, incluindo dados genéticos ou dados relativos a saude. O tratamento dessas
categorias especiais de dados pessoais no contexto dos ensaios clinicos ocorre por
motivos de interesse publico no dominio da satde publica, em especial a fim de
assegurar normas elevadas no que se refere aos medicamentos, em conformidade com
o artigo 9.°, n.° 2, alinea i), do Regulamento (UE) 2016/679. Além disso, os dados
pessoais podem incluir dados de identificagdo, tais como o sexo e a idade, o numero de
seguranca social e os dados de contacto. Os promotores podem ainda recolher e tratar
outros dados necessarios para a aplicagdo do protocolo autorizado, tais como os dados
pessoais dos investigadores. As categorias de dados pessoais a recolher e tratar no
contexto de um ensaio clinico especifico devem ser especificadas no protocolo
autorizado. O Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve ser alterado a fim de estabelecer
salvaguardas especificas para o tratamento de dados pessoais, incluindo dados genéticos
ou dados relativos a satde, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2, alineas 1) ¢ j), do
Regulamento (UE) 2016/679. Por exemplo, deve exigir o consentimento esclarecido
para a participa¢do no ensaio clinico, bem como a manutenc¢ao da confidencialidade dos
registos e dos dados pessoais dos participantes. O protocolo deve especificar outras
salvaguardas adequadas, tais como medidas técnicas e organizativas especificas a
utilizar, incluindo a pseudonimizagdo, os controlos de integridade e confidencialidade,
a cifragem e as restri¢cdes de acesso. Além disso, qualquer ensaio clinico deve ser sujeito
a uma analise ética.
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Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagao
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados) (JO L 119
de 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo
a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais por parte das
instituigdes, orgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados e que revoga o Regulamento
(CE) n.45/2001 e a Decisdo n.°1247/2002/CE (JO L295 de 21.11.2018, p.39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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Uma vez que o presente regulamento altera o Regulamento (UE) n.° 536/2014 a fim de
estabelecer um quadro harmonizado para o tratamento de dados pessoais no contexto
dos ensaios clinicos, os Estados-Membros ndo devem poder manter ou impor novas
condi¢des, nos termos do artigo 9.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2016/679, incluindo
limitagdes e disposi¢des especificas, tal como solicitar o consentimento de pessoas
singulares na ace¢do desse regulamento, no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais, designadamente dados genéticos ou dados relativos a satde, ao abrigo do
Regulamento (UE) n.° 536/2014, com a redacdo que lhe ¢ dada pelo presente
regulamento.

Os dados pessoais recolhidos e tratados ao abrigo de cada protocolo autorizado em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 536/2014, com a redag¢dao que lhe ¢ dada
pelo presente regulamento, podem ser posteriormente tratados pelo mesmo responsavel
pelo tratamento para efeitos de outros ensaios clinicos, realizados nos termos do
Regulamento (UE) n.° 536/2014. Esses dados podem incluir os nomes, dados de
contacto, dados relativos a satide e dados genéticos dos sujeitos. O mesmo responsavel
pelo tratamento deve também poder proceder ao tratamento posterior desses dados
pessoais para fins de investigacdo cientifica.

A fim de dar resposta de uma forma mais aprofundada a questdo da fragmentacdo, no
interior dos Estados-Membros e entre eles, no que se refere a aplicagdo das medidas
pertinentes relativas a realizagdo de ensaios clinicos e, no que diz respeito também a
determinados aspetos que continuam a ser nacionais, de impulsionar uma maior
harmonizagdo, é necessario favorecer uma cooperagao mais estreita entre as autoridades
competentes ¢ as comissdes de ética dos Estados-Membros. Para o efeito, ha que alargar
o papel e as fungdes do Grupo Consultivo e de Coordenacdo de Ensaios Clinicos
(GCEC). O GCEC deve, em especial, ser habilitado a emitir ou aprovar documentos de
orientacdo relacionados com a realizag¢ao e supervisdo de ensaios clinicos, com vista a
assegurar uma interpretacdo uniforme e uma aplicacdo harmonizada do Regulamento
(UE) n.° 536/2014 em todos os Estados-Membros.

As comissoes de ética envolvidas na avaliagcdo dos pedidos de autorizacdo de ensaios
clinicos devem colaborar num forum especifico com o objetivo de reforgar a cooperacao
relativamente aos aspetos éticos dos ensaios clinicos que sdo da competéncia nacional.

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 define as responsabilidades dos Estados-Membros
na designacao das autoridades competentes e das comissdes de ética para as atividades
regulamentares, incluindo a supervisdo. Para desempenharem o seu papel conforme
exigido pelas disposi¢des do presente regulamento que alteram o Regulamento (UE)
n.° 536/2014, essas autoridades competentes e comissdes de €tica responsaveis devem
ser investidas dos poderes necessarios e dispor de pessoal qualificado e de recursos
suficientes para exercerem eficazmente as suas funcdes. O Regulamento (UE)
n.° 536/2014 salienta a importancia da comunicac¢do e da coordenacdo para assegurar
medidas regulamentares coerentes e eficientes nos Estados-Membros. E igualmente
essencial definir a forma como a Comissdo verificara a correta aplicacdo da legislacao
pelas autoridades competentes. O Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve ser alterado em
conformidade.

A integragdo da IA nos ensaios clinicos apresenta oportunidades para melhorar a
concecdo, a execugdo e a supervisdo dos ensaios clinicos. Este progresso tecnoldgico
oferece beneficios substanciais aos promotores de ensaios clinicos, as entidades
reguladoras e, em Ultima analise, aos doentes. Pode contribuir, por exemplo, para uma
melhor determinacdo dos parametros de avaliagdao final, uma andlise estatistica
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avancada, uma selecdo otimizada dos doentes ¢ um melhor tratamento e analise dos
dados. Embora as ferramentas de IA visem acelerar o desenvolvimento de
medicamentos, ¢ imperativo que a sua utilizagdo em ensaios clinicos respeite a
legislagao aplicavel. Tal inclui, quando aplicavel, a conformidade com o Regulamento
(UE) 2024/1689, o Regulamento (UE) 2017/746, o Regulamento (UE) 2017/745 ¢ o
Regulamento (UE) 2016/679.

Os promotores sao responsaveis por avaliar o potencial impacto e riscos das ferramentas
de IA relativamente a seguranca dos doentes com base em orientagdes. Os sistemas nao
testados podem introduzir enviesamentos de género e outros tipos de enviesamento e
erros, que criam riscos relacionados com resultados pouco fidveis ou interpretagdes
inexatas dos dados médicos. Tais riscos podem conduzir a diagndsticos errados, a
tratamentos incorretos ou a uma sele¢ao inexata dos doentes, o que € particularmente
perigoso em ensaios clinicos de grande escala com um elevado nimero de participantes.
As orientacdes sobre o desenvolvimento e a implantagdo de ferramentas de IA
desenvolvidas pela Agéncia, em cooperagdo com o Grupo Consultivo e de Coordenagdo
de Ensaios Clinicos e, se for caso disso, com outros grupos de peritos criados ao abrigo
do direito da Unido, devem ajudar os promotores, as autoridades nacionais competentes
e as comissdes de ética a avaliar os beneficios e os riscos das ferramentas de IA no
contexto do ciclo de vida dos ensaios clinicos.

A fim de refor¢ar ainda mais a competitividade da Unido Europeia no dominio da
investigacdo clinica e assegurar o acesso em tempo util dos doentes a medicamentos
inovadores, € necessario monitorizar a eficacia das disposi¢des do presente regulamento
que alteram o Regulamento (UE) n.° 536/2014 com vista a racionalizar e simplificar a
autorizagdo e realizagdo de ensaios clinicos multinacionais. Essa monitorizagdao deve
basear-se em indicadores-chave de desempenho, como o aumento do nimero de ensaios
clinicos na Unido ao longo do periodo de cinco anos, uma vez que este indicador reflete
tanto a atratividade da Unido como a capacidade do sistema regulamentar europeu para
apoiar a investigacao clinica mantendo normas elevadas de qualidade dos dados e de
segurangca dos doentes. O Regulamento (UE) n.® 536/2014 deve ser alterado em
conformidade.

A gestdo das alteragdes ao longo do ciclo de vida dos medicamentos veterinarios esta
sujeita a aprovagdes regulamentares. O tratamento das alteragdes dos produtos
biologicos ¢ especialmente critico dado o impacto que as alteracdes nos materiais de
origem ou no processo de fabrico podem ter nos atributos de seguranca e eficacia do
produto acabado. E necessario continuar a assegurar que as alteragdes introduzidas
durante o ciclo de vida de um medicamento veterinario nao alterem a rela¢ao beneficio-
risco positiva, evitando simultaneamente encargos administrativos desnecessarios. Para
o efeito, importa continuar a otimizar o processo de aplicacdo das alteragdes que nao
exigem avaliagdo, previsto no artigo 61.° do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento
Europeu e do Conselho.

Os progressos no dominio da biotecnologia proporcionam novas oportunidades para o
desenvolvimento de medicamentos veterinarios, incluindo a possibilidade de
desenvolver vacinas com melhores perfis de seguranga e eficicia num prazo muito mais
curto. A possibilidade de disponibilizar e utilizar vacinas rapidamente € essencial para
reagir a surtos de determinadas doengas dos animais, de forma a reduzir os riscos para
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Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 2,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

73

PT



PT

(162)

(163)

(164)

(165)

(166)

a saude humana, contribuir para o bem-estar dos animais e diminuir as perdas
econdmicas para os agricultores.

A seguranca dos medicamentos veterindrios ¢ avaliada durante os procedimentos de
autorizacdo de introdu¢do no mercado, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/6. As autoridades competentes responsaveis pela concessao de autorizagdes
de introdu¢do no mercado devem verificar a seguranga para as espécies-alvo, para os
utilizadores, para os consumidores e para o ambiente. Do mesmo modo, a realizacao de
ensaios clinicos esté sujeita a aprovacao e supervisao por parte autoridades competentes
responsaveis pelos medicamentos veterinarios. O Regulamento (UE) 2019/6 exige
ainda que esses ensaios sejam realizados em conformidade com a boa pratica clinica, o
que inclui a obrigagdo de os promotores assegurarem que nao existem motivos
ambientais que impe¢am a realizacdo do ensaio.

O Regulamento (UE) 2019/6 e a legislagdo da Unido em matéria de OGM
[Diretivas 2001/18/CE>® e 2009/41/CE®® e Regulamentos (CE) n.° 1829/2003°,
(CE) n.° 1830/2003% e (CE) n.° 1946/2003% do Parlamento Europeu e do Conselho]
partilham os mesmos objetivos no que diz respeito a prote¢do da saude humana e animal
e do ambiente em relagdo aos organismos geneticamente modificados. Uma vez que a
documentacdo e as avaliagdes paralelas, bem como o aumento dos encargos
administrativos, ndo conduzem a uma maior protecao da saude humana ou do ambiente
e tém efeitos negativos na utilizagdo da biotecnologia na medicina veterinaria, os riscos
para a saude humana e animal e para o ambiente decorrentes de medicamentos
veterindrios que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados devem ser avaliados exclusivamente em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/6. Esta simplificacdo deve ser acompanhada de um refor¢o das obrigagdes
existentes no que diz respeito a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos
veterinarios que contenham ou sejam constituidos por OGM.

A fim de eliminar qualquer inseguranga juridica para os responsaveis pelo
desenvolvimento, os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado e os
utilizadores, importa igualmente clarificar que, tendo em conta a finalidade dos
medicamentos veterinarios de tratar os animais, depois de lhes serem administrados
esses medicamentos os animais tratados ou os seus produtos ndo passam a estar
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da legislagdo da Unido em matéria de OGM.

A Comissao devera ficar habilitada a adotar atos delegados para alterar o anexo II do
Regulamento (UE) 2019/6, a fim de o adaptar ao progresso cientifico e técnico.

Os medicamentos veterinarios desenvolvidos por meio de processos biotecnologicos
para diagnosticar, tratar ou prevenir doengas zoondticas devem ter direito a uma
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Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertagao
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE
do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizagao
confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (JO L 268
de 18.10.2003, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (JO L 268
de 18.10.2003, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo
ao movimento transfronteirigo de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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prorroga¢do de um ano do certificado complementar de protecdo, a fim de apoiar o seu
desenvolvimento.

O progresso cientifico e técnico no dominio da biotecnologia permite o
desenvolvimento de novas tecnologias, métodos ou produtos que podem ndo se
enquadrar na legislagao da Unido em vigor. A falta de requisitos harmonizados constitui
um obstaculo ao desenvolvimento, a comercializagdo e a utilizagdo de novos conceitos
que podem, todavia, trazer beneficios para os cuidados de satde veterinarios. Podem ser
criados ambientes de testagem da regulamentagdo para facilitar o desenvolvimento, a
colocagao no mercado ou a utilizagao de tecnologias, métodos ou produtos inovadores
relacionados com a saude animal que estejam direta ou indiretamente relacionados com
o desenvolvimento, o fabrico ou a utilizagdo de medicamentos veterinarios em
condi¢des que assegurem a prote¢do da saude animal e da saude publica, bem como do
ambiente. SO deve ser criado um ambiente de testagem da regulamentagao se ndo existir
legislacdo da Unido que regule a comercializagdo e a utilizag¢ao da tecnologia, do método
ou do produto em causa.

A Comissao pode criar um ambiente de testagem da regulamentagdo, por meio de um
ato de execucdo, na sequéncia de uma recomendacdo da Agéncia, que deve analisar os
potenciais beneficios e riscos esperados, bem como os desafios regulamentares
existentes. A Agéncia deve elaborar e publicar requisitos técnicos e cientificos para as
tecnologias, métodos ou produtos abrangidos pelo ambiente de testagem da
regulamentacao e respetivos procedimentos. A Agéncia deve assegurar que os requisitos
e procedimentos que desenvolve sdo proporcionados e adaptados aos riscos especificos.
Um ambiente de testagem da regulamenta¢do pode ser terminado a qualquer momento
se, na sequéncia da identificacido de impactos negativos na satide animal, na saiude
publica ou no ambiente, a relagdo beneficio-risco se tornar negativa e ndo for possivel
aplicar medidas satisfatorias de mitigacao dos riscos.

As tecnologias, os métodos ou os produtos desenvolvidos no ambito de um ambiente de
testagem da regulamentacao s6 devem ser colocados no mercado ou utilizados com base
numa autorizag@o concedida pela Comissdo. Em fun¢do das caracteristicas especificas
dos produtos em causa, podera ser possivel conceder uma autorizacdo para
comercializar ou utilizar tecnologias, métodos ou produtos por classe. Os
Estados-Membros deverdo ficar habilitados a tomar medidas provisorias sempre que
sejam identificados riscos graves para a saude animal, a saude publica ou o ambiente.
Nesses casos, os Estados-Membros deverdo informar rapidamente a Agéncia.

A fim de garantir a seguranca juridica, o facto de um ambiente de testagem da
regulamenta¢do terminar ndo deve afetar a validade das autorizacdes de colocagdo no
mercado ou de utilizagdo de tecnologias, métodos ou produtos ja concedidas, a menos
que o ambiente de testagem da regulamentacdo tenha sido terminado por motivos
relacionados com a prote¢do da saude publica, da saide animal ou do ambiente.

Com vista a proporcionar seguranga juridica tanto aos responsaveis pelo
desenvolvimento como as autoridades competentes, devem ser igualmente estabelecidos
prazos no Regulamento (UE) 2024/1938 para todos os intervenientes no processo de
consulta, a nivel nacional e da Unido, incluindo as autoridades competentes SoHO, o
Conselho de Coordenacgdo das Substancias de Origem Humana («CCSy), estabelecido
nesse regulamento, e os orgdos consultivos criados ao abrigo de outra legislacdo
pertinente da Unido. Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2024/1938 deve ser alterado
a fim de conferir a Comiss@o o poder de adotar atos de execucdo para estabelecer esses
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(172)

(173)

(174)

(175)

prazos, que deverao ser ambiciosos € determinados com base na experiéncia adquirida
com o processo de consulta apds a entrada em aplicagdo do referido regulamento.

O dominio das substancias de origem humana caracteriza-se por rapidas inovagdes
cientificas e tecnologicas, dando origem a abordagens de biotecnologia da saude que
podem apresentar desafios cientificos ou regulamentares ao abrigo dos requisitos legais
em vigor. A fim de apoiar o desenvolvimento dessas inovagdes nas fases iniciais,
continuando a garantir a prote¢ao da saude publica, os Estados-Membros devem poder
criar ambientes de testagem da regulamentagdo para as substancias de origem humana
que ainda ndo retnam as condigdes para poderem ser desenvolvidas em plena
conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2024/1938, desde que seja
previsivel que as caracteristicas ou métodos inovadores contribuam de forma
diferenciada para a qualidade, a seguranca ou a eficacia do tratamento, ou ainda para o
acesso dos doentes ao mesmo. As atividades dos ambientes de testagem devem permitir
um debate sobre o desenvolvimento de abordagens comuns e a potencial adaptacao dos
quadros legislativos com base na experiéncia acumulada. Quaisquer substancias de
origem humana desenvolvidas através de ambientes de testagem da regulamentacdo s
devem ser distribuidas para aplicacdo em seres humanos quando devidamente
autorizadas, sendo as autorizagdes iniciais limitadas a duracdo do ambiente de testagem
da regulamentacdo. Este quadro deverd permitir a experimentagdo controlada com
abordagens regulamentares inovadoras, continuando a preservar as salvaguardas
essenciais para a saude e a seguranca publicas. O Regulamento (UE) 2024/1938 deve
ser alterado em conformidade.

Os ambientes de testagem da regulamentacdo no dominio das substancias de origem
humana deverdo estar sujeitos a supervisao das autoridades competentes SOHO em
causa e, se for caso disso, das autoridades competentes nos termos de outra legislagao
da Unido e dos Estados-Membros em questdo. Estas ultimas autoridades devem ser
envolvidas, em especial, sempre que a preparagdao das SOHO exija etapas que utilizem
produtos regulamentados por outro quadro legislativo da Unido, ou sempre que as SOHO
sejam apresentadas como uma terapia em conjunto com produtos regulamentados por
outro quadro da Unido.

Deverdo ser atribuidas competéncias de execu¢do a Comissdo com vista a assegurar
condi¢des uniformes para a execu¢do do presente regulamento no que diz respeito ao
reconhecimento pela Comissao de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia, as modalidades de tratamento dos dados pessoais necessarios para
alcancar o objetivo desses projetos, sob a forma de aceleradores da qualidade dos dados
em biotecnologia, e as regras de selecdo, composi¢do, nimero de membros e
funcionamento do Painel de Prospetiva para a Inovagdo Emergente em Satde.

A fim de assegurar condigdes uniformes para a execuc¢dao do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo para especificar os
critérios destinados a clarificar em que casos se deve considerar que um projeto tem um
forte potencial no que se refere aos seus efeitos sistémicos e catalisadores no
ecossistema biotecnologico da Unido e acelera a inovagao, especificar os critérios para
o reconhecimento de centros de exceléncia em terapias avancadas, incluindo
medicamentos de terapia avangada, estabelecer regras processuais para o0
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satide e o formato do relatéorio de avaliagdo a apresentar pelas
autoridades designadas em relacdo aos pedidos de reconhecimento desses projetos,
estabelecer ambientes de testagem da regulamentacao para produtos biotecnoldgicos de
saude e definir principios, critérios e disposi¢des praticas comuns para a avaliagdo dos
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(176)

(177)

(178)

pedidos apresentados pelos responsaveis pelo desenvolvimento e para a criagdo e
supervisdo dos ambientes de testagem da regulamenta¢do e dos planos conexos. Essas
competéncias deverao ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

O poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado na Comissdo no que diz respeito
a alteragdo do anexo I do presente regulamento, que enumera os produtos
biotecnolégicos que suscitam preocupagdo. E particularmente importante que a
Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive
ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.
Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparagdo dos atos
delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo
tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da
preparagdo dos atos delegados.

A Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados e o Comité Europeu para a Protecao
de Dados foram consultados nos termos do artigo 42.° do Regulamento
(UE) 2018/1725%, e emitiram parecer em [data].

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a dimensdo ou aos efeitos da
acdo, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado
no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para alcancar esses
objetivos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto e Ambito de aplicacao

O presente regulamento estabelece um quadro para reforcar a competitividade do setor
da biotecnologia da saude na Unido. O presente regulamento cria e refor¢a condi¢des
favoréaveis a biotecnologia da satide, na acec¢do do artigo 2.°, n.° 1, ponto 2), desde a
investigacao e o desenvolvimento a producao e colocagdo atempada no mercado da
Unido de inovagdes e produtos biotecnologicos, salvaguardando ao mesmo tempo
elevados padroes em matéria de prote¢ao da saide humana, da seguranga dos doentes,
da satide animal e do ambiente, bem como em matéria de ética, de qualidade dos
produtos, de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais e de
bioprote¢ao.

64

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo
a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais por parte das
institui¢des, 6rgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados e que revoga o Regulamento
(CE) n.°45/2001 e a Decisdo n.°1247/2002/CE (JO L295 de 21.11.2018, p.39,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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O presente regulamento estabelece medidas no que diz respeito:

a) A criagdo de um quadro para o reconhecimento de, e para as medidas de apoio
a, projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e de projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude;

b)  Aos novos produtos biotecnologicos de satide e aos ambientes de testagem da
regulamentacdo para apoiar a inovagao e ter em conta a evolugdo e o progresso
tecnologico e cientifico;

c) Ao apoio aos promotores de projetos no dominio da biotecnologia, as PME, as
empresas em fase de arranque e em fase de expansao e aos responsaveis pelo
desenvolvimento de produtos biotecnologicos sem fins lucrativos, através da
criacdo de uma Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude;

d) Ao apoio ao financiamento de, aos investimentos em e ao acesso ao capital por
parte das empresas e projetos no setor da biotecnologia;

e) Ao refor¢o da capacidade de fabrico e dos conhecimentos especializados em
matéria de biossimilares na Unido, nomeadamente através da cooperacio
internacional;

f) A aplicagdo facilitada de tecnologias avangadas, incluindo a IA em aplica¢des
bioldgicas, nos ecossistemas de biotecnologia da saude da Unido, monitorizando
e mitigando, em conformidade com a legislagdo de harmonizagao da Unido em
matéria de 1A, os riscos biologicos decorrentes da utilizagao dessas tecnologias;

g) A colocag¢do no mercado, em especial, de produtos biotecnoldgicos de saude e
de servicos Dbiotecnoldgicos através de procedimentos acelerados e
racionalizados;

h) A prevengdo da utilizacio indevida de biotecnologias e o reforco das
capacidades de biodefesa, sem prejuizo e em complementaridade com as
atividades financiadas ao abrigo de quaisquer programas e instrumentos de
financiamento da Unido relacionados com a defesa.

O presente regulamento ¢ aplicavel a inovagdes e produtos de biotecnologia da saude
e ao seu ecossistema durante todo o seu ciclo de vida, incluindo as atividades conexas
de investigacdo, financiamento, desenvolvimento, inovacdo, testagem, validagdo,
fabrico, colocagdao no mercado e utilizagao.

As alteragoes a legislacao da Unido estabelecidas nos artigos 56.° a 61.° nao se limitam
aos produtos biotecnologicos de saude e as atividades no dominio da biotecnologia da
saude, mas dizem igualmente respeito aos outros produtos e servigos € as outras
atividades abrangidos pelo ambito de aplicacdo dessa legislagao.

O presente regulamento ndo afeta a aplicacdo da Diretiva 2010/63/UE relativa a
protecdo dos animais utilizados para fins cientificos e do Regulamento (UE)
n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos
quimicos (REACH).

O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo do Regulamento (UE) 2024/1689 que
cria regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial.

O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo do Regulamento [...] [regulamento
relativo a aceleragdo das avaliagdes ambientais — regulamento relativo aos
licenciamentos].
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Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

«Biotecnologiay, a aplicagdo da ciéncia e da tecnologia aos organismos vivos,
assim como as suas partes, produtos e modelos, a fim de alterar materiais vivos
ou ndo vivos para aprofundar o conhecimento ou para produzir produtos e
Servigos;

«Biotecnologia da saude», a aplicacdo da biotecnologia para a promogao,
protecao ou restabelecimento da saide humana e aplicagdes biotecnologicas
relevantes para a saude animal, a fitossanidade, a satde publica veterinaria e a
seguranca dos alimentos, na medida em que estes dominios contribuam direta ou
indiretamente para a protecdao da saude humana e estejam em consonancia com
os objetivos da Unido em matéria de saude publica estabelecidos no artigo 168.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia;

«Produto biotecnologico», qualquer bem, tecnologia ou atividade resultante da
aplicagdo de biotecnologia, incluindo qualquer processo, agdo, técnica,
ferramenta ou conhecimento que envolva biotecnologia;

«Inovacao biotecnoldgica avangada», um produto, processo ou servigo
biotecnoldgico ou uma tecnologia facilitadora biotecnoldgica que demonstre,
com base em dados cientificos ou técnicos preliminares, o potencial para
alcan¢ar uma melhoria substancial em relacao as solug¢des existentes em termos
de eficacia, seguranca, sustentabilidade, acessibilidade e/ou relagdo custo-
eficacia e que, devido a sua novidade, complexidade técnica e/ou potencial de
criagdo de mercado, implica um elevado nivel de risco tecnoldgico ou comercial
e ¢ suscetivel de criar novos mercados ou perturbar significativamente os
mercados existentes;

«Biofabricagdo», a produgdo de produtos biotecnoldgicos a escala comercial;

«Polo biotecnologico», uma concentracdo geografica de empresas, instituicoes
de investigagdo e organizagdes interligadas que se dedicam a biotecnologia e as
ciéncias da vida, promovendo a colaboracao e a inovagao;

«Promotor do projeto», qualquer empresa ou consoércio de empresas que
desenvolva um projeto estratégico no dominio da biotecnologia da saude a que
se refere o artigo 3.° ou um projeto estratégico de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da satde a que se refere o artigo 4.°%

«Processo de concessdo de licengas», um processo aplicado a todas as licencas
pertinentes para construir, expandir, converter e explorar projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da satude e projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da satde, incluindo licengas de construgdo e
avaliagdes e autorizagdes ambientais, quando exigidas, e que abrange todos os
pedidos e procedimentos desde o reconhecimento de que o pedido de tais
licengas estd completo até a notificagdo da decisdo no que diz respeito ao
resultado do procedimento pelo balcdo tnico em causa;

«Tecnologia profunda», uma inova¢do com potencial para fornecer solugdes
transformadoras e que se baseia em avangos pioneiros nos dominios da ciéncia,
da tecnologia e da engenharia;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

«PME», uma micro, pequena ou média empresa, na acecdo do anexo da
Recomendagdo 2003/361/CE da Comissio®;

«Grupo do Banco Europeu de Investimento (Grupo BEI)», o Banco Europeu de
Investimento, o Fundo Europeu de Investimento ou qualquer filial do Banco
Europeu de Investimento;

«Banco ou instituicao de fomento nacional», uma entidade juridica na ace¢do do
artigo 2.°, ponto 21), do Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e
do Conselho®;

«Parceiro de execugdo», uma entidade que executa, em regime de gestdo
indireta, o apoio no ambito do projeto-piloto de investimento da UE em
biotecnologia da saude;

«Sistema de [A», um sistema de IA na acegdo do artigo 3.°, ponto 1), do
Regulamento (UE) 2024/1689;

«Modelo de IA de finalidade geral», um modelo de IA na acecdo do artigo 3.°,
ponto 63), do Regulamento (UE) 2024/1689;

«Sistema de TA de finalidade geral», um sistema de IA de finalidade geral na
acecdo do artigo 3.°, ponto 66), do Regulamento (UE) 2024/1689;

«Ensaio clinico», um ensaio clinico na aceg¢do do artigo 2.°, n.° 2, ponto 2), do
Regulamento (UE) n.° 536/2014;

«Medicamento de terapia avan¢aday», um medicamento de terapia avangada na
acecao do artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1394/2007;

«Novas abordagens metodologicas (NAM)», métodos inovadores que nao
envolvem animais vivos, tais como abordagens in vitro (baseadas em células ou
tecidos), in chemico (baseadas em produtos quimicos) ou in silico (baseadas em
computadores), bem como combinag¢des destas abordagens;

«Ameacas biologicasy», os riscos colocados por agentes bioldgicos nocivos,
como agentes patogénicos ou toxinas, que podem causar doengas ou ter
consequéncias sociais significativas, quer ocorram naturalmente, por libertagao
acidental ou devido a uma utilizagdo indevida deliberada;

«Biodefesa», acdes, politicas e medidas concebidas, em especial por
intervenientes estatais, para fins preventivos, de prote¢ao ou pacificos, com vista
a luta contra as ameagas bioldgicas, a reducao dos riscos € a preparagdo para,
detecdo, avaliacdo, resposta a e recuperacdo das ameacgas biologicas;

«Bioprotegao», a protegdo, o controlo e a responsabilizacdo em relacao a agentes
biologicos de alto risco e a tecnologias, materiais e toxinas que suscitam
preocupacao, bem como de informacdes criticas relevantes, contra o acesso nao
autorizado, a perda, o roubo, a utilizacdo indevida, o desvio ou a libertacao
intencional por aqueles que pretendem utilizé-los de forma indevida;
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Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias
empresas (Texto relevante para efeitos do EEE) [notificada com o nimero C(2003) 1422] (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Regulamento (UE) 2021/523 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de margo de 2021, que cria o
Programa InvestEU e que altera o Regulamento (UE) 2015/1017 (JO L 107 de 26.3.2021, p. 30, ELIL:
http.//data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j).
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23)

24)

«Produto biotecnologico que suscita preocupagdo», qualquer bem, servico ou
tecnologia, incluindo software, resultante da aplicagdo da ciéncia e da tecnologia
a organismos vivos, suas partes, produtos ou modelos com um potencial
significativo de utilizacdo indevida para fins biologicos e que conste do anexo I,
tendo em conta eventuais limiares ou exclusoes;

«Equipamento de bancada para a sintese de &acidos nucleicos», qualquer
equipamento que permita a um utilizador sintetizar acidos nucleicos
individualmente ou numa unidade de investigagdo centralizada.

Para efeitos das disposi¢oes relativas a bioprotecao e a prevengao da utilizagdo indevida
da biotecnologia estabelecidas no capitulo VIII, seccdo 2, aplicam-se as seguintes
definicoes:

a)
b)

d)

«Disponibilizagdo», o fornecimento, a titulo oneroso ou gratuito;

«Legitimo», de boa-fé, no decurso normal de atividades profissionais, de
investigacdo ou comerciais reconhecidas e em conformidade com o direito da
Unido e o direito nacional aplicaveis;

«Necessidade legitima» de um produto biotecnoldgico que suscita preocupagao,
a necessidade dessa biotecnologia para fins legitimos e pacificos, incluindo a
manipulagdo, a producdo, a cultura, a experimentagdo, a preservagdo, a
destruicdo e o transporte interno, por um membro legitimo da comunidade
cientifica ou por uma empresa legitima, em conformidade com os tratados, leis,
normas e supervisao internacionais aplicaveis;

«Transagdo suspeita», qualquer transacdo relativa a produtos biotecnologicos
que suscitam preocupacao relativamente a qual existam motivos razoaveis, tendo
em conta todos os fatores pertinentes, para duvidar da legitimidade das intengdes
do potencial cliente.

CAPITULO 11

BIOTECNOLOGIA E BIOFABRICACAO NO DOMINIO DA SAUDE NA UNIAO

SECCAO 1

RECONHECIMENTO DE PROJETOS ESTRATEGICOS NO DOMINIO DA BIOTECNOLOGIA DA

SAUDE NA UNIAO

Artigo 3.°

Projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio previstas no capitulo II, seccao 2, os
Estados-Membros reconhecem como projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saide, mediante decisdo fundamentada, os projetos localizados na
Unido que contribuam substancialmente para, pelo menos, um dos seguintes objetivos
especificos:

a)

Reforcar a capacidade industrial e as cadeias de valor no setor da biotecnologia
da saude, através de uma ou mais das seguintes atividades:
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b)

agregacao de recursos e conhecimentos especializados entre organizagdes
de investigagdo, intervenientes da industria biotecnoldgica e/ou
autoridades publicas na Unido,

criacdo de novas instalacdes de producdo para produtos biotecnologicos,
ou expansdo significativa das instalagdes ja existentes, em especial nos
setores biotecnoldgicos em que essas instalagdes nao existem ou sdo
limitadas, nomeadamente para os biossimilares,

criagdo ou modernizagdo de instalagdes de biofabricacdo a escala
industrial com processos e tecnologias inovadores, sustentaveis, seguros e
de base digital,

redugdo das dependéncias em relacdo a fornecedores de paises terceiros
para os principais insumos e produtos intermédios da biotecnologia,

integragdo de sistemas avancados de fabrico e de gestdo da cadeia de
abastecimento digitais ¢ com base em IA, com vista a aumentar a
produtividade, a rastreabilidade e a sustentabilidade em todas as cadeias
de valor da biotecnologia;

Expandir ou modernizar infraestruturas criticas de investigacdo e tecnologia
subjacentes ao desenvolvimento, testagem e validacio de produtos
biotecnoldgicos de satde, incluindo, entre outras, infraestruturas-piloto ou
infraestruturas de ensaio para biofabricagdo, dados e plataformas digitais, através
de uma ou mais das seguintes atividades:

i)

criagdo, expansdo ou modernizagdo de infraestruturas-piloto e de
infraestruturas de ensaio e de demonstragdo que liguem as capacidades de
investigagdo, desenvolvimento, validagdo e implantacdo industrial de
produtos e processos biotecnologicos, ou

integracdo de capacidades digitais, de dados e de IA avangadas para
melhorar a modelizagdo, a simulacdo e a otimizacao dos processos, ou

criacdo de infraestruturas interoperaveis que liguem as organizagdes de
investigagdo, a industria e as autoridades publicas em toda a Unido, ou

promog¢do e integragdo do recurso a NAM em dominios como a
investigagdo biologica, a descoberta e o desenvolvimento pré-clinico, os
ensaios regulamentares e de qualidade e a producao de medicamentos e
tecnologias médicas;

Acelerar a inovagao e a implantagao de tecnologias no dominio da biotecnologia
da satde através de uma ou mais das seguintes atividades:

i

ii)

iii)

introducdo ou expansao de inovagdes radicais no dominio da biotecnologia
com potencial para reforcar a competitividade industrial da Unido,
incluindo tecnologias e ferramentas baseadas na 1A,

apoio as PME, as empresas em fase de arranque e em fase de expansao, as
universidades e aos centros de investigacdo no acesso as capacidades de
biofabricagcdo avangada e as capacidades laboratoriais,

promocao da transferéncia de tecnologia e da colaboracdo com as
instalagdes correspondentes em paises terceiros onde estejam
estabelecidas parcerias lideradas pela Unido ao abrigo do direito da Unido;
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d)

Dar resposta as necessidades de talentos e competéncias ou prevenir a escassez
de talentos e competéncias essenciais para todos os tipos de empregos,
contribuindo para reforgar os setores da biotecnologia e da biofabricagdo no
dominio da saude, e apoiar a criagdo ¢ a manutencao de empregos de qualidade
na UE através de uma ou mais das seguintes atividades:

1)  atracdo e retencdo de talentos na Unido e esfor¢os para proporcionar
oportunidades adequadas de melhoria de competéncias ou requalificagao
que abranjam o vasto leque de competéncias necessarias para a
biotecnologia e a biofabricacao, incluindo as competéncias técnicas, a
ciéncia de dados, a IA, a propriedade intelectual e a gestdo de projetos,
bem como competéncias empresariais, através de atividades que incluam
aprendizagens, estagios e formagao continua, em estreita cooperagdo com
as autoridades regionais e locais, as instituicdes de ensino e formagao, as
empresas € 0s parceiros sociais,

i1)  estabelecimento de parcerias publico-privadas entre universidades,
prestadores de ensino e formagdo profissionais, empresas, em especial
PME e empresas em fase de arranque e em fase de expansado, parceiros
sociais e institutos de investigacao aplicada,

iii)  estabelecimento de aliangas universitarias, também em cooperacdo com o0s
empregadores, a fim de melhorar os seus resultados em matéria de
inovagao e desenvolvimento de competéncias e talentos;

e) Contribuir para reforcar a capacidade de preparacdo e resposta da UE
relativamente a ameacas sanitarias prioritarias, apoiando o desenvolvimento, o
fabrico e o abastecimento de contramedidas médicas.

2. Os projetos referidos no n.° 1 podem estar localizados no territério de dois ou mais

Estados-Membros.

Artigo 4.°

Projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude

1. A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccdo 2,
os projetos localizados na Unido que preencham os critérios para serem reconhecidos
como projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e que demonstrem,
em virtude da sua escala, ambito ou relevancia transfronteirica, um forte potencial no
que se refere aos seus efeitos sistémicos e catalisadores no ecossistema biotecnologico
da Unido para acelerar a inovagdo e melhorar a conversdo da investigacdo em
aplicagdes comerciais devem ser reconhecidos pela Comissdo como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, nomeadamente
nos seguintes casos:

a)

b)

O projeto ¢ um acelerador do desenvolvimento da biotecnologia que preenche
as condi¢des estabelecidas no artigo 5.°%

O projeto € um centro de exceléncia para terapias avancadas, incluindo para
medicamentos de terapia avancada, que preenche as condigdes estabelecidas no
artigo 6.°%

O projeto contribui para um projeto-piloto da UE de reforgo de capital para
empresas de biotecnologia em fase avancada, cumprindo as condig¢des
estabelecidas no artigo 23.°%
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d) O projeto contribui para o desenvolvimento de ambientes de testagem fiaveis
para inovacdes biotecnologicas avangadas, cumprindo as condi¢des
estabelecidas no artigo 32.°,n.° 1, ou ¢ um acelerador da qualidade dos dados em
biotecnologia da satide, cumprindo as condigdes estabelecidas no artigo 33.°%;

e) O projeto contribui para o Radar de Bioameagas da UE, cumprindo as condi¢des
estabelecidas no artigo 41.°, n.° 1, ou ¢ um projeto estratégico de impacto
elevado que contribui para as capacidades de biodefesa, cumprindo as condigdes
estabelecidas no artigo 42.°, n.° 1.

A Comissao pode adotar atos de execugdo para especificar as condigdes estabelecidas
no n.° 1, a fim de clarificar em que casos se deve considerar que um projeto tem um
forte potencial no que se refere aos seus efeitos sistémicos e catalisadores no
ecossistema biotecnologico da Unido para acelerar a inovagao e melhorar a conversao
da investigacdo em aplicacdes comerciais. Os referidos atos de execugdo sao adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 65.°, n.° 2.

Artigo 5.°
Aceleradores do desenvolvimento da biotecnologia

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccao 2,
a Comissdao s6 deve reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude sob a forma de
aceleradores de desenvolvimento da biotecnologia se cumprirem as condig¢des
estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, e preencherem, pelo menos, trés das seguintes
condigoes:

a)  Disponibilizam instalagdes de ensaio ou demonstragdo de confianga que
reproduzem processos de biofabrica¢do em condigdes reais, incluindo processos
conformes com as boas praticas de fabrico (BPF), ou as respetivas tecnologias
facilitadoras, para ensaios de processos, validacdo e fabrico de pequenos lotes,
nomeadamente para medicamentos experimentais para as fases iniciais dos
ensaios clinicos; essas tecnologias facilitadoras podem incluir tecnologias
digitais, com aplicabilidade especifica na biotecnologia e na biofabricagao;

b)  Visam utilizar equipamentos, laboratorios e conhecimentos técnicos de acordo
com o estado da arte para apoiar os processos de biotecnologia e biofabricagao
e facultar o acesso aos mesmos;

c)  Procuram apoiar programas de formacao pratica e em contexto laboral alinhados
com os objetivos da Unido em matéria de desenvolvimento de competéncias e
da mao de obra nos setores da biotecnologia e da biofabricacdo ou em relagdo a
tecnologias facilitadoras, como as tecnologias digitais, com aplicabilidade
especifica na biotecnologia e na biofabricagao;

d) Realizam investigagdo aplicada no dominio da biotecnologia ou da
biofabricagdo, ou em relacdo a tecnologias facilitadoras, com aplicabilidade
especifica na biotecnologia e na biofabricagao;

e)  Procuram participar em parcerias entre a industria, o meio académico e as
autoridades publicas, a fim de assegurar a integracdo da investigacdo, da
inovacdo e da formacdo na biotecnologia e na biofabricacdo ou nas respetivas
tecnologias facilitadoras.
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Artigo 6.°
Centros de exceléncia em terapias avancadas

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccao 2,
a Comissdo s6 deve reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde sob a forma de
centros de exceléncia em terapias avangadas, incluindo medicamentos de terapia
avancada (MTA), se cumprirem as condi¢des estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, e
reforcarem a capacidade da Unido no dominio das terapias avangadas, cumprindo
todas as condigdes estabelecidas no n.° 2 do presente artigo.

Os centros a que se refere o n.° 1 devem satisfazer cumulativamente as seguintes
condicgoes:

a)  Sao especializados em, pelo menos, uma terapia avancada, como as terapias
celulares e genéticas;

b) Disponibilizam ou coordenam infraestruturas avangadas, incluindo as
instalacdes de tratamento a jusante, os modelos de entrega e o fabrico das
terapias referidas na alinea a);

c) Integram funcdes em matéria de qualidade, ciéncia regulatoria e ensaios de
seguranga que apoiam o desenvolvimento de terapias avangadas em toda a
Uniao;

d)  Estabelecem uma cooperagdo estruturada entre centros clinicos, organizacdes de

investigacdo, responsdveis industriais pelo desenvolvimento de produtos
biotecnoldgicos, investidores e entidades reguladoras;

e) Prestam multiplos servigos que permitem a transi¢ao de terapias avangadas da
investigacao laboratorial para o fabrico comercial, incluindo:

1) o fornecimento de programas de aceleragdo para transformar ideias
inovadoras em propostas comerciais viaveis,

i1)  a disponibilizagdo de programas de incubacdo que prestem assisténcia as
empresas em fase inicial que necessitem de infraestruturas conformes com
as BPF e de conhecimentos técnicos e regulamentares especializados,

111)  acriacdo de redes e a facilitagdo de parcerias a fim de fomentar aliancas,

iv)  a garantia do acesso a contextos clinicos e hospitalares, incluindo no caso
dos doentes pediatricos, para efeitos de ensaio, validagdo clinica e retorno
de informagao,

v)  aoferta de educacdo e formacao a investigadores, clinicos e responsaveis
pelo desenvolvimento, e

vi) a garantia da possibilidade de acesso transfronteiras a utilizadores de
qualquer Estado-Membro.

A Comissao pode adotar atos de execugdo para especificar as condigdes enumeradas
no n.°2 do presente artigo, com vista a assegurar uma abordagem coerente na sua
aplicacdo em todos os Estados-Membros. Os referidos atos de execucao sao adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 65.°, n.° 2.
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Artigo 7.°

Designacio da autoridade competente responsavel pela avaliacdo dos pedidos de
reconhecimento de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e
de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da
saude

Os Estados-Membros designam uma autoridade («autoridade designaday) responséavel
pela avaliagdo dos pedidos de reconhecimento de projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude.

Os Estados-Membros informam a Comissao, no prazo de seis meses a contar da data
de entrada em vigor do presente regulamento, sobre qual a autoridade designada nos
termos do n.° 1.

Artigo 8.°

Pedido de reconhecimento de um projeto estratégico no dominio da biotecnologia da
satide ou de um projeto estratégico de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude

O promotor do projeto deve apresentar um pedido de reconhecimento de um projeto
como projeto estratégico no dominio da biotecnologia da saude ou projeto estratégico
de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde a autoridade designada a
que se refere o artigo 7.° do Estado-Membro em cujo territério o projeto se localiza.

O pedido referido no n.° 1 do presente artigo deve conter as provas pertinentes relativas
ao cumprimento das condigdes estabelecidas no artigo 3.°, no que respeita aos projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude, ou no artigo 4.°, no que respeita
aos projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude.

Artigo 9.°

Reconhecimento pelos Estados-Membros de projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude

A autoridade designada avalia o pedido de reconhecimento de um projeto como projeto
estratégico no dominio da biotecnologia da satide no prazo de um més a contar da
rececao do pedido completo e comunica uma decisdo fundamentada ao promotor do
projeto. O processo de avaliagdo deve ser justo e transparente.

Se a autoridade designada concluir que o projeto satisfaz as condi¢des do artigo 3.°,
reconhece o projeto como um projeto estratégico no dominio da biotecnologia da
saude.

Cabe aos Estados-Membros assegurar que os requerentes tém acesso facil
a informagdes sobre os procedimentos para aresolucdo de litigios relativos ao
processo de reconhecimento, incluindo, quando aplicavel, mecanismos alternativos de
resolucao de litigios previstos no direito nacional.

Se um projeto estiver localizado no territério de dois ou mais Estados-Membros, a
decisdo de reconhecimento do projeto como projeto estratégico no dominio da
biotecnologia emitida pela autoridade designada de um Estado-Membro ¢ reconhecida
pelas autoridades designadas dos outros Estados-Membros.

86



Artigo 10.°

Reconhecimento pela Comissdo de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da saude

1. A autoridade designada avalia o pedido de reconhecimento de um projeto como projeto
estratégico de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude no prazo de um
més a contar da rece¢cdo do pedido completo e comunica o seu relatério de avaliagdo a
Comissao. O processo de avaliagdo deve ser justo e transparente.

2. Se a autoridade designada concluir que o projeto preenche as condigdes do artigo 4.°,
a Comissao adota, por meio de atos de execugdo, uma decisao de aprovagao ou rejeicao
do pedido de reconhecimento a que se refere o n.° 1 do presente artigo, com base na
avaliacdo a que se refere esse numero e tendo em conta os pontos de vista do grupo
diretor a que se refere o artigo 20.°.

3. Em derrogacdo do artigo 8.° ¢ dos n.® 1 e 2 do presente artigo, um projeto pode
também ser reconhecido como projeto estratégico de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satde no ambito de convites a apresentacdo de propostas lancados ao
abrigo de programas da Unido para efeitos de identificagdo, selecdo e financiamento
desses projetos, em conformidade com os atos de base que criam os referidos
programas.

A Comissdo reconhece um projeto como projeto estratégico de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satde no contexto de um convite a apresentacdo de
propostas se esse projeto preencher as condigdes estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, e os
critérios especificos estabelecidos nesses convites a apresentacdo de propostas, com
base nas provas apresentadas pelo requerente.

4. A Comissdo adota atos de execucgdo para estabelecer o formato do relatério de
avaliagdo a que se refere o n.° 1 do presente artigo e as regras processuais para o
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satide. Os referidos atos de execucao sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 65.°, n.° 2.

SECCAO [2]

APOIO DE PROJETOS ESTRATEGICOS NO DOMINIO DA BIOTECNOLOGIA DA SAUDE E DE
PROJETOS ESTRATEGICOS DE IMPACTO ELEVADO NO DOMINIO DA BIOTECNOLOGIA DA
SAUDE

Artigo 11.°
Balcoes unicos

1. Cada Estado-Membro designa uma ou mais autoridades como balcdes unicos ao nivel
administrativo pertinente com vista a facilitar e coordenar o processo de concessao de
licengas para projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude e fornece
informagdes sobre o apoio administrativo geral e o apoio técnico e financeiro previstos
na presente [sec¢do] através de uma pagina Web especifica.

2. Este balcdao tnico ¢ o mesmo que o balcdo tnico referido no artigo 3.°, n.°2, do
Regulamento (UE) .../... [regulamento relativo a aceleragdo das avaliagdes ambientais
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— regulamento relativo aos licenciamentos], responsavel por facilitar e coordenar
todos os aspetos das avaliagdes ambientais, em conformidade com as regras aplicaveis
da Unido e dos Estados-Membros.

O balcdo tinico € o ponto de contacto exclusivo para o promotor do projeto durante o
processo de concessao de licencas e presta assisténcia ao promotor do projeto no
tratamento de qualquer questdo administrativa relevante para o procedimento de
concessao de licencas.

O balcao unico coordena o intercambio de documentos e informagdes entre os
promotores de projetos e as autoridades competentes e notifica o promotor do resultado
do processo de decisdo relacionado com a concessdo de licencas, em conformidade
com as disposi¢cdes administrativas nacionais. As autoridades envolvidas no processo
de concessdo de licencas e outras autoridades em causa especificam e disponibilizam
ao balcdo unico em causa os requisitos € o ambito das informacgdes solicitadas ao
promotor do projeto.

O balcao unico encaminha os promotores de projetos para as antenas nacionais e
regionais pertinentes da Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Satide
referida no artigo 19.°.

Os promotores de projetos podem apresentar aos balcdes unicos todos os documentos
pertinentes para o processo de concessao de licencas em formato eletronico.

Os Estados-Membros devem promover a reutilizagdo dos dados, estudos e
autorizagOes existentes, a fim de evitar a duplicagdo de procedimentos, reduzir os
encargos administrativos e assegurar a coeréncia da tomada de decisdes. Para o efeito,
cabe-lhes assegurar que as autoridades competentes, ao avaliarem um pedido, t€ém
devidamente em conta todos os estudos, avalia¢des ¢ licengas ou autorizagdes validas
jé realizados ou emitidos para o mesmo projeto ou os seus componentes, desde que
continuem a ser aplicaveis e permanegam atualizados.

Os Estados-Membros devem assegurar que os balcdes Unicos e todas as autoridades
envolvidas no processo de concessao de licengas dispdoem de pessoal qualificado em
nimero suficiente, bem como de recursos adequados.

Cabe aos Estados-Membros assegurar que os requerentes tém acesso facil
a informacdes sobre os procedimentos para aresolugdo de litigios relativos ao
processo de concessdao de licencas, incluindo, quando aplicavel, mecanismos
alternativos de resolugao de litigios previstos no direito nacional.

Artigo 12.°

Estatuto prioritario dos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude

Considera-se que os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude
contribuem para o reforco da capacidade de biofabricacdo e para a resiliéncia do
abastecimento de produtos biotecnologicos na Unido e, por conseguinte, que
constituem projetos de interesse publico.

Considera-se ainda que os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude
contribuem para os objetivos de resiliéncia referidos no artigo 14.° do Regulamento
[regulamento relativo a aceleragcdo das avaliacdes ambientais — regulamento relativo
aos licenciamentos].
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Para efeitos do presente artigo, entende-se que os projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da satde abrangem também os projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da saude.

Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude sdo
considerados de interesse publico e podem ser considerados de interesse publico
superior, sendo dada especial atencdo a natureza estratégica e de impacto elevado
desses projetos, em conformidade com o artigo 14.° do Regulamento [regulamento
relativo a aceleracdo das avaliagdes ambientais — regulamento relativo aos
licenciamentos] e com o ponto I do anexo desse regulamento.

Caso um projeto seja reconhecido como projeto estratégico no dominio da
biotecnologia da saude, os Estados-Membros concedem-lhe o estatuto da maxima
importancia nacional possivel, caso esse estatuto exista no direito nacional, e
asseguram que o processo de concessao de licencas e os procedimentos de
licenciamento pertinentes, incluindo os relativos as avaliacdes ambientais e ao
ordenamento do territorio, sejam tratados com a maior celeridade possivel em
conformidade com o direito da Unido e o direito nacional e beneficiem de quaisquer
procedimentos acelerados previstos no direito da Unido e no direito nacional
aplicaveis.

Os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saide devem beneficiar
igualmente, quando aplicavel, da aprovacao tacita em conformidade com o artigo 14.°
e o ponto II do anexo do [COM(2025) 984, proposta de regulamento relativo a
aceleracdo das avaliagdes ambientais — regulamento relativo aos licenciamentos].

O processo de concessdo de licengas ndo pode exceder dez meses para os projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e oito meses para os projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude, a contar da
data em que ¢ confirmada a exaustividade do pedido de licenca. Em casos devidamente
justificados que exijam procedimentos complexos ao abrigo da legislagdo da Unido ou
da legislagdo nacional, como no caso de projetos com varios locais ou multiplas
finalidades, a autoridade competente pode prorrogar o prazo por um maximo de trés
meses suplementares, desde que os motivos dessa prorrogacao sejam comunicados por
escrito ao promotor do projeto.

Caso seja exigida uma avaliagdo de impacto ambiental nos termos da
Diretiva 2011/92/UE, a etapa de preparagcdo do relatério de avaliagdo do impacto
ambiental a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, alinea g), subalinea 1), dessa diretiva nao
¢ contabilizada na duracdo maxima do processo de concessdo de licencas a que se
refere o n.° 5 do presente artigo.

O mais tardar 45 dias a contar da rececdo de um pedido de concessdo de licenca,
o balcdo unico reconhece que o pedido esta completo ou, se o promotor do projeto ndao
tiver enviado todas as informacdes necessarias ao tratamento do pedido, solicita ao
promotor do projeto que apresente um pedido completo sem demora injustificada,
especificando as informagdes em falta. Caso o pedido apresentado seja considerado
incompleto pela segunda vez, o balcdo unico pode, no prazo de 30 dias a contar da
segunda apresentacdo, solicitar as informagdes uma segunda vez. O balcdo inico ndo
pode solicitar informacdes sobre dominios ndo abrangidos pelo primeiro pedido de
informagdes adicionais e so6 tem o direito de pedir mais dados com vista a completar
as informagdes que foram identificadas como estando em falta. A data em que o balcao
unico confirma a exaustividade do pedido marca o inicio do processo de concessdo de
licencas a que se refere esse pedido especifico.
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9.

Todos os procedimentos de resolucao de litigios, o contencioso e todos os recursos,
judiciais ou outros, relacionados com projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude perante quaisquer o6rgdos jurisdicionais nacionais, incluindo
mediagdo ou arbitragem, sdo tratados como urgentes, na medida em que o direito
nacional o permita, € sem prejuizo dos direitos normais de defesa dos individuos ou
das comunidades locais. Os promotores de projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude devem ter a possibilidade de recorrer a esses procedimentos de
urgéncia, se for caso disso. Tal inclui a disposicao relativa a resolugdo de litigios em
conformidade com o artigo 14.° e o ponto III do anexo do Regulamento [...]
[regulamento relativo a aceleragdo das avaliagdes ambientais].

Artigo [13.°]
Apoio administrativo

A pedido do promotor de um projeto, os Estados-Membros prestam apoio
administrativo a projetos no dominio da biotecnologia localizados no seu territdrio,
incluindo projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, e tomam todas
as medidas adequadas para facilitar a sua execugao atempada e eficaz, incluindo:

a)  Assisténcia aos promotores de projetos para assegurar a conformidade com as
obrigagdes administrativas, regulamentares e de comunicacdo de informagdes
aplicaveis;

b)  Apoio e facilitagao dos procedimentos de licenciamento e autorizagao; €

c)  Assisténcia para informar o publico e as pessoas nas proximidades do projeto,
com o objetivo de aumentar a aceitag@o publica do projeto.

Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude
devem beneficiar de acesso prioritario as medidas de apoio administrativo referidas no
n.° 1.

O apoio administrativo referido nos n.”® 1 e 2 ¢ prestado, nomeadamente, através dos
balcdes Unicos e das antenas nacionais e regionais da Rede de Apoio da UE no dominio
da Biotecnologia da Satde referida no artigo 19.°.

Os Estados-Membros fornecem em linha, de forma centralizada e facilmente acessivel,
informagdes relevantes para os promotores de projetos no dominio da biotecnologia,
incluindo projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide que abranjam,
pelo menos, os seguintes elementos:

a) A autoridade designada a que se refere o artigo 7.°, n.° 1;
b)  Os balcdes unicos a que se refere o artigo 11.°;

c) As antenas nacionais e regionais da Rede de Apoio da UE no dominio da
Biotecnologia da Saude referida no artigo 19.°;

d) O processo de concessdao de licengas, incluindo informagdes sobre a resolugdo
de litigios;

e) O aconselhamento em matéria de servigos de financiamento e de investimento;

f)  Os servigos de apoio as empresas, incluindo no que diz respeito a declaragdo de
imposto sobre as sociedades, as regras fiscais locais e ao direito do trabalho.

90

PT



PT

Ao prestarem o apoio administrativo a que se refere o n.° 1 do presente artigo, os
Estados-Membros prestam especial atencdo as PME e as empresas em fase de arranque
e em fase de expansdo. Se for caso disso, cabe aos Estados-Membros assegurar a
disponibilidade, nos balcdes unicos, de um canal especifico para a comunica¢do com
as PME e as empresas em fase de arranque ¢ em fase de expansao a fim de fornecer
orientacdes e responder a consultas relacionadas com a aplicagdo do presente
regulamento.

Artigo 14.°
Apoio financeiro e técnico

Sem prejuizo dos artigos 107.° e 108.° do TFUE, os Estados-Membros podem recorrer,
se for caso disso, aos quadros pertinentes para a prestagao de apoio publico a projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satude e a projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da saude, incluindo bancos de fomento nacionais
e outros instrumentos de apoio publico pertinentes, tal como previsto no artigo 24.°,
n.” 4, 5 e 6. Sempre que seja concedido apoio publico, os Estados-Membros devem
assegurar que o mesmo seja coordenado com outras medidas de apoio a nivel da Unido
ou a nivel nacional e esteja em conformidade com as regras aplicdveis em matéria de
auxilios estatais.

Os projetos reconhecidos como projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da saude:

a) Podem ser objeto de especial atencdo em matéria de apoio financeiro da Unido,
nomeadamente sob a forma de financiamento misto, no ambito de programas,
fundos e instrumentos financeiros da Unido, bem como em matéria de apoio
nacional, tal como previsto no artigo 25.°, se os regulamentos de base que criam
esses programas da Unido o permitirem;

b) Devem beneficiar de estatuto prioritdrio nos procedimentos administrativos,
nomeadamente no processo de concessdo de licengas, tal como previsto no
artigo 12.°, e de acesso prioritario ao apoio administrativo a que se refere o
artigo 13.°.

A Comissdo, em cooperacao com os Estados-Membros e, se for caso disso, com o
grupo diretor referido no artigo 20.°, toma as seguintes medidas com vista a apoiar a
execugdo de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e de projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude, nomeadamente
através da Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Satude referida no
artigo 19.:

a) Apoiar os promotores dos projetos na identificagdo de oportunidades de
financiamento a nivel da Unido e facilitar a ligacdo entre os promotores de
projetos e os investidores;

b)  Promover agdes que reforcem o ecossistema de inovagdo biotecnolédgica;

c) Facilitar o acesso, em especial das PME, as infraestruturas de investigacao e
tecnoldgicas pertinentes, designadamente quando essas infraestruturas sao
financiadas através de programas de financiamento, fundos e instrumentos
financeiros da Unido.
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Artigo 15.°
Redes de polos de biotecnologia da saude

A Comissao e os Estados-Membros promovem e facilitam a cooperacao e a criagao de
redes entre os promotores de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da
saude e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da
saude e os outros intervenientes pertinentes. Deve ser dada especial atencdo a
promogao de sinergias transfronteiras entre polos de biotecnologia da saude regionais
€ nacionais e ao apoio as redes constituidas no ambito do projeto-piloto relativo a
Ferramenta de Coordenagao da Competitividade da UE, em plena conformidade com
o direito da concorréncia da UE.

Tais redes realizam uma ou mais das seguintes atividades:

a)  Facilitaram sinergias entre ecossistemas de inovag¢do a nivel local, regional e da
Uniao;

b)  Apoiam a criacdo de cadeias de valor inter-regionais de biotecnologia a escala
da UE;

c) Agregam recursos e instalagdes nacionais e da Unido em vdrios
Estados-Membros, articulando e expandindo a investigacdo e a biofabricacao a
escala-piloto e a escala industrial, nomeadamente através da cooperacao entre
polos biotecnoldgicos regionais;

d)  Facultam um acesso transfronteiras transparente, aberto ¢ nao discriminatorio, a
precos de mercado, as organizagdes de investigacdo, as PME, as empresas em
fase de arranque e em fase de expansdo, aos prestadores de cuidados de saude e
aos intervenientes industriais de toda a Unido;

e) Facilitam a transferéncia de conhecimentos, a normalizagdo e a colaboracao
entre polos, em conformidade com as regras da concorréncia, bem como a
disseminag¢do de boas praticas;

f)  Promovem o desenvolvimento de infraestruturas e plataformas digitais, bem
como de tecnologias baseadas na IA que apoiem a biotecnologia e a
biofabricacao.

As redes a que se refere o presente artigo podem estabelecer mecanismos de
governacao adequados aos seus objetivos e podem, se necessario, constituir-se como
entidades juridicas ao abrigo do direito da Unido, conforme adequado para a execucao
de ac¢des e investimentos especificos.

O grupo diretor referido no artigo 20.° presta aconselhamento para apoiar a federacao
e o trabalho em rede de polos biotecnoldgicos.
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SECCAO3
PRINCIPIOS DE ACESSO E LEVANTAMENTO ESTRATEGICO

Artigo 16.°
Principios de acesso e salvaguardas de seguranca

Os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide e os projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide reconhecidos
em conformidade com o presente regulamento que recebam apoio financeiro ao abrigo
de programas da Unido devem facultar aos utilizadores, incluindo PME, empresas em
fase de arranque e em fase de expansdo e outros intervenientes industriais,
organizagdes de investigagdo ou instituicdes de formagdo, um acesso aberto, ndo
discriminatorio, transparente e baseado em critérios, a pregos de mercado, as suas
instalacdes e aos seus equipamentos, servigos e programas de formagao.

Os projetos a que se refere o primeiro paragrafo devem assegurar que o acesso a € o
funcionamento das suas infraestruturas e instalagdes e dos seus servicos cumprem, se
aplicavel, os requisitos da Diretiva (UE) 2022/2555 do Parlamento Europeu e do
Conselho®”, incluindo as medidas de gestio dos riscos de ciberseguranga e as
obrigagdes de notificacdo pertinentes.

Os critérios de acesso a que se refere o n.°1 do presente artigo asseguram a
proporcionalidade e o tratamento justo de todos os utilizadores, tendo ainda em conta
todos os seguintes elementos:

a)  Os objetivos e a capacidade da infraestrutura em causa;

b) A necessidade de assegurar oportunidades equitativas, em especial para as PME,
as empresas em fase de arranque e em fase de expansdo e os intervenientes no
dominio da investigacao;

c)  Quaisquer salvaguardas necessarias para a prote¢ao de interesses em matéria de
seguranca, confidencialidade ou seguranca econémica, em especial os referidos
no n.° [3].

A fim de salvaguardar a seguranca, a ordem publica e os interesses estratégicos da
Unido, o acesso as infraestruturas biotecnologicas e aos conjuntos de dados
biotecnoldgicos dos projetos referidos no n.° 1 do presente artigo rege-se pelas regras
estabelecidas nos programas de financiamento pertinentes da Unido no ambito dos
quais esses projetos sdo financiados.

Artigo 17.°
Levantamento estratégico do ecossistema biotecnologico da Unido

A Comissao, em estreita cooperacao com o grupo diretor referido no artigo 20.° e, se
for caso disso, com o Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial criado nos termos
do Regulamento (UE) 2024/1689, deve realizar, o mais tardar seis meses apos a

67

Diretiva (UE) 2022/2555 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de dezembro de 2022, relativa a
medidas destinadas a garantir um elevado nivel comum de ciberseguranga na Unido que altera o
Regulamento (UE) n.° 910/2014 e a Diretiva (UE) 2018/1972 e revoga a Diretiva (UE) 2016/1148
(Diretiva SRI 2) (JO L 333 de 27.12.2022, p. 80, ELI: http.//data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j).
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entrada em vigor do presente regulamento, um levantamento estratégico do
ecossistema biotecnologico na Unido, devendo manté-lo posteriormente atualizado.

O levantamento estratégico proporciona uma panoramica abrangente do panorama da
biotecnologia e da biofabricagdo da Unido, a fim de avaliar as capacidades e
infraestruturas existentes e detetar lacunas, capacidades ndo utilizadas, dependéncias
e desafios sistémicos em todas as cadeias de valor. Esse levantamento deve abranger,
nomeadamente, os seguintes dominios:

a) A capacidade e as infraestruturas industriais, incluindo em matéria de produtos
intermédios criticos e insumos essenciais, relevantes para a investigagao, o
desenvolvimento, a testagem e o fabrico no dominio da biotecnologia, e a
avaliacdo da sua distribuicao, de interligagdes e de potenciais lacunas;

b) O acesso a capital tolerante ao risco, através da andlise das fontes de
financiamento publicas e privadas que apoiam a biotecnologia em todas as fases
de desenvolvimento e da identificagdo de lacunas no que se refere ao
financiamento com tolerancia face ao risco e aos incentivos de mercado;

c) Os polos biotecnologicos e ecossistemas de biofabricagdo, através do
levantamento dos polos existentes e previstos em toda a Unido e da avaliacdo
das oportunidades de coordenagdo, de investimento ¢ de colaboracdo
transfronteiras e inter-regional;

d)  As competéncias, a melhoria de competéncias e a requalificacdo, mediante a
analise das necessidades atuais e previstas de mao de obra, a identificagao de
lacunas na educacdo e na formacao e a avaliagdo de medidas para atrair e reter
talentos e melhorar as respetivas competéncias;

e) A utilizagdo dos dados e da IA, através da avaliagdo do acesso aos dados, a
computacdo e as infraestruturas digitais para a biotecnologia e da identificacdo
de oportunidades para promover uma inovagdo responsavel baseada na 1A e
mitigar os riscos conexos.

O levantamento estratégico deve basear-se em informagdes facultadas pelos 6rgdos e
organismos competentes da Unido e, se for caso disso, pelas partes interessadas do
setor e organizagdes de investigagdo. A Comissao pode solicitar aos Estados-Membros
que apresentem os dados necessdrios para este fim, assegurando simultaneamente a
protecao das informacgdes confidenciais e sensiveis do ponto de vista comercial. Os
Estados-Membros devem apresentar esses dados no prazo de 30 dias a contar do
pedido da Comissao.

A Comissdo apresenta as constatacdes do levantamento estratégico ao grupo diretor.
Os resultados do levantamento estratégico sao utilizados para os seguintes fins:

a)  Apoiar a identificacdo e a defini¢do de prioridades pelos Estados-Membros e
pela Comissdo, conforme adequado, de potenciais projetos estratégicos no
dominio da biotecnologia da saude e projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da satude;

b)  Fundamentar as prioridades politicas e de financiamento da Unido no dominio
da biotecnologia e da biofabricagdo, incluindo agdes em conformidade com o
presente regulamento, bem como iniciativas no ambito de programas da Unido
de apoio a investigagdo, a inovagdo, ao desenvolvimento de competéncias e a
competitividade industrial;
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c¢)  Fundamentar o aconselhamento do grupo diretor sobre os projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da satde e os projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satde e sobre as iniciativas de apoio a
investigacdo, a inovagdo, as competéncias e a competitividade industrial no setor
da biotecnologia.

Artigo 18.°
Tratamento mais favoravel

As disposi¢des do presente regulamento relativas ao processo de concessdo de licengas, ao
estatuto prioritario dos projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude e dos
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude e ao apoio a
esses projetos aplicam-se sem prejuizo de disposigdes mais favoraveis estabelecidas por outras
regras da Unido.

SECCAO 4
REDE DE APO10 DA UE NO DOMINIO DA BIOTECNOLOGIA DA SAUDE

Artigo 19.°
Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude

l. A Comissdo cria, coordena e apoia uma Rede de Apoio da UE no dominio da
Biotecnologia da Satde («rede»), constituida por antenas nacionais e regionais nos
Estados-Membros («antenasy).

2. A rede assiste e apoia os responsaveis pelo desenvolvimento de produtos
biotecnolédgicos de satde, em especial as PME e as empresas em fase de arranque e
em fase de expansdo, bem como os promotores de projetos no dominio da
biotecnologia, incluindo projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde
(«promotores de projetos»), na identificagdo das regras aplicaveis e das oportunidades
de financiamento, expansao e trabalho em rede pertinentes.

3. A rede tem, em especial, as seguintes missoes:

a)  Fornecer informacdes sobre as regras nacionais € da Unido aplicaveis ao
desenvolvimento e a colocagdo no mercado de produtos biotecnoldgicos de
saude, nomeadamente no que respeita aos procedimentos de autorizagao
aplicaveis a esses produtos;

b)  Disponibilizar informagdes para a identificacdo e utilizacdo dos quadros
regulamentares e mecanismos de apoio regulamentar aplicaveis no que diz
respeito aos produtos biotecnoldgicos de saude inovadores, tal como previsto no
artigo 34.°%

c)  Facilitar as interacdes dos promotores de projetos com potenciais investidores
publicos e privados, incluindo fundos de capital de risco, parceiros empresariais
e bancos de fomento nacionais, bem como com estruturas de financiamento
pertinentes e redes de investidores existentes, nomeadamente a rede de
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d)

g)

h)

investidores de confianca do Conselho Europeu da Inovagdo®®, através de
iniciativas para a criacdo de parcerias, incluindo a organizacdo de sessdes de
apresentacao, jornadas de demonstragao e foruns de investidores, em cooperagao
com o grupo diretor referido no artigo 20.°, o Conselho Europeu da Inovacao e
outras iniciativas da Unido pertinentes;

Facultar informacdes e apoio aos promotores de projetos no que respeita aos
procedimentos em matéria de propriedade intelectual e a transferéncia de
tecnologia e promover a sensibilizagdo dos investidores relativamente aos
quadros regulamentares da Unido e aos principios da inovagao responsavel;

Apoiar os promotores de projetos na identificagdo de recursos para a expansao,
incluindo redes de apoio as empresas que prestem aconselhamento sobre a
maturidade comercial de projetos no dominio da biotecnologia da saude, as
instalagdes de ensaio e formacao, instalagoes-piloto de acordo com o estado da
arte que simulem um ambiente de producao real e infraestruturas de investigacao
e tecnologia relevantes em toda a Unido, incluindo centros tecnoldgicos,
instalacdes de vanguarda e plataformas de partilha de dados para apoiar o
desenvolvimento e a testagem de biotecnologias da saude;

Apoiar os intervenientes no dominio da biotecnologia na integragdo responsavel
e eficaz da IA, fornecendo orientagdes setoriais especificas € promovendo boas
praticas e normas para uma IA de confianga, em coordenagao com os organismos
criados ao abrigo do Regulamento (UE) 2024/1689, e prestando informagdes e
apoio, em especial as PME e as empresas em fase de arranque ¢ em fase de
expansao;

Facilitar a liga¢do e os intercAmbios entre promotores de projetos, com vista a
promover o trabalho em rede e a cooperagdo, nomeadamente para apoiar as redes
de polos de biotecnologia da satide a que se refere o artigo 15.°;

Disponibilizar programas de incubacdo, aceleracdo e mentoria as empresas em
fase de arranque e em fase de expansao no dominio da biotecnologia e ligar os
promotores de projetos a projetos e iniciativas que deem resposta as necessidades
de competéncias e conhecimentos especializados em biotecnologia e
biofabricagdo no dominio da saude, nomeadamente instalacdes de ensaio,
formacdo e apoio técnico, bem como parcerias regionais em matéria de
competéncias;

Apoiar os Estados-Membros e os balcdes tnicos na facilitacdo do acesso dos
promotores de projetos ao apoio administrativo prestado em conformidade com
o artigo 13.°.

A rede complementa e, na medida do possivel, recorre as organizagdes e redes
pertinentes existentes a nivel da Unido, dos Estados-Membros e regional, incluindo a
Enterprise Europe Network.

A Comissao seleciona os membros da rede com base em critérios tornados publicos
relativos aos conhecimentos especializados e as capacidades necessarias para cumprir
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A rede de investidores de confianca do Conselho Europeu da Inovacao (CEI) retine investidores de toda
a Europa, incluindo fundos de capital de risco, bancos de investimento publico, fundagdes e unidades de
capital de risco de empresas com experiéncia e empenho no coinvestimento em empresas em fase de
arranque promissoras no dominio da tecnologia profunda na Europa, juntamente com o Fundo do
Conselho Europeu da Inovacdo. A lista dos membros esta disponivel em: https://eic.ec.europa.eu/eic-
fund/trusted-investor-network en.
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as missoes referidas no n.° 3 do presente artigo, incluindo a capacidade de mobilizar,
complementar e reforcar as redes nacionais e europeias existentes de apoio as PME,
as empresas em fase de arranque e em fase de expansao e aos inovadores.

A Comissao organiza a gestdo, a coordenacao e o apoio da rede.

A Comissao pode apoiar a rede através de fundos, programas e instrumentos da Unido,
em conformidade com os objetivos estabelecidos nos respetivos atos de base.

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias para facilitar o
cumprimento das fungdes da rede.

SECCAOS5
GRUPO DIRETOR EUROPEU SOBRE BIOTECNOLOGIA DA SAUDE

Artigo 20.°
Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Satde
E criado o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da Satide («grupo diretor»).

O grupo diretor presta aconselhamento a Comissao e aos Estados-Membros a fim de
facilitar a aplicagdo do presente regulamento e desempenha as fungdes nele previstas.

Artigo 21.°
Composicao e funcionamento do grupo diretor

O grupo diretor ¢ composto por representantes de todos os Estados-Membros e da
Comissao. O seu presidente deve ser um representante da Comissao («presidente).

Cada Estado-Membro designa um membro e um membro suplente como seus
representantes no grupo diretor. Se for caso disso, no que diz respeito as fungdes e aos
conhecimentos especializados, um Estado-Membro pode nomear diferentes
representantes para os diferentes subgrupos do grupo diretor, sem exceder um
representante por subgrupo. Os representantes permanentes nomeados asseguram a
coordenagdo necessaria no respetivo Estado-Membro. A Comissdo € o0s
Estados-Membros tém direito de voto.

Sob proposta da Comissdo, o grupo diretor adota o seu regulamento interno por
maioria simples dos seus membros. Se for caso disso, o presidente pode convidar
peritos externos para participarem nas reunides do grupo diretor.

O grupo diretor retine sempre que necessario, a fim de permitir o exercicio eficaz das
suas fungdes previstas no presente regulamento. Se necessario, o grupo diretor retine
com base num pedido fundamentado da Comissdo ou de um Estado-Membro. A
Comissao coordena o trabalho do grupo diretor através de um secretariado que presta
apoio técnico e logistico.

Incumbe ao grupo diretor desempenhar as seguintes fungdes:

a) Facilitar o intercAmbio de informacdes e de boas praticas entre os
Estados-Membros, a Comissao e as partes interessadas no que diz respeito ao
reconhecimento e a execucdo de projetos estratégicos no dominio da
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biotecnologia da satde e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da saude;

b) Debater, pelo menos uma vez por ano, os progressos realizados no
reconhecimento de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satide
e projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude
e prestar aconselhamento, nomeadamente para superar os desafios sistémicos
enfrentados por esses projetos;

c)  Prestar aconselhamento para apoiar a federacdo e o trabalho em rede de polos
biotecnoldgicos, tal como previsto no artigo [15.°], [n.° 4];

d) Debater e coordenar o financiamento de projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude, incluindo projetos estratégicos de impacto elevado no
dominio da biotecnologia da satide, sem prejuizo dos atos de base dos programas
da Unido pertinentes; tal pode incluir facilitar a ligagdo entre os promotores de
projetos e os potenciais investidores privados e publicos, como o Grupo do
Banco Europeu de Investimento, os bancos ¢ instituigdes de fomento nacionais
e as agéncias de crédito a exportagdo, a fim de mobilizar financiamento
adicional, nomeadamente de fontes privadas ou de capital de risco;

e)  Apresentar os seus pontos de vista sobre o reconhecimento de um projeto como
projeto estratégico de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde,
em conformidade com o artigo [10.°], [n.° 2];

f)  Facilitar a coordenagdo e o intercambio de informagdes entre os
Estados-Membros sobre a execu¢do das disposi¢des do presente regulamento
relativas a bioprote¢do e outros temas emergentes em matéria de bioprotegao.

O grupo diretor pode criar subgrupos para efeitos do presente regulamento.

O grupo diretor toma as medidas necessarias para garantir o tratamento seguro das
informacdes confidenciais e comercialmente sensiveis.

O grupo diretor envida todos os esforgos para que as decisdes sejam tomadas por
consenso, sempre que possivel. Os membros que tomem posi¢des divergentes podem
solicitar que as suas posigdes e a respetiva fundamentacdo fiquem registadas na
posi¢ao do grupo diretor.

CAPITULO III
ACESSO AO FINANCIAMENTO

Artigo 22.°
Projeto-piloto de investimento da UE em biotecnologia da saude

A fim de apoiar o financiamento e os investimentos em empresas e projetos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento, a Comissdo, juntamente com o
Grupo do Banco Europeu de Investimento (Grupo BEI) ou outros parceiros de
execucdo, desenvolve um projeto-piloto de investimento da UE em biotecnologia da
saude («projeto-pilotox). O projeto-piloto € estabelecido por um periodo inicial de dois
anos, apds o qual deve ser revisto.
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O projeto-piloto apoia todo o ciclo de vida das empresas e projetos no dominio da
biotecnologia da saude, incluindo as PME e as empresas em fase de arranque e em fase
de expansao, através de financiamento direto e indireto, com excegao das operagdes
financiamento direto por capitais proprios, sem prejuizo dos atos de base a acordar no
ambito dos proximos quadros financeiros plurianuais. O projeto-piloto complementa
outros instrumentos de financiamento da UE e ¢ desenvolvido de forma coordenada
com 0s mesmos.

O projeto-piloto € concebido como um mecanismo que pode utilizar e mobilizar
diferentes fluxos e instrumentos de financiamento para acelerar e catalisar
investimentos no setor da biotecnologia da saude. Pode ser utilizado para prestar apoio
da Unido através de programas da Unido.

O projeto-piloto prossegue os seguintes objetivos:

a)  Apoiar a investigagdo e a inovagao aplicadas em fase inicial, a transferéncia de
tecnologia e as empresas derivadas, com mecanismos de financiamento
adequados, incluindo capitais proprios;

b)  Prestar apoio a projetos, PME, incluindo empresas em fase de arranque e em fase
de expansdo, e empresas de média capitalizacdo em toda a Unido, que fornecam
solugdes e desenvolvimentos que contribuam para os objetivos do presente
regulamento;

c) Financiar iniciativas de desenvolvimento em fase avancada, a expansdo
industrial e o refor¢o da capacidade de producdo das empresas que contribuem
para os objetivos do presente regulamento, através de empréstimos de risco e de
outros instrumentos de divida ou quase capital adequados;

d)  Ancorar o crescimento e as atividades de fabrico na Unido, a fim de obter ou
preservar a autonomia estratégica e a resiliéncia, bem como impulsionar a
competitividade do setor;

e)  Mobilizar investimentos privados, nomeadamente de investidores institucionais,
tais como os fundos de pensoes, e reforcar a disponibilidade de financiamento
de risco a longo prazo para as empresas de biotecnologia estabelecidas na Unido.
Para alcancar este objetivo, sdo visados intervenientes financeiros, incluindo
investidores institucionais privados, através da mobilizacdo de conhecimentos
especializados para catalisar o capital privado e da utilizagdo de mecanismos
adequados de partilha de riscos;

f)  Prestar assisténcia as empresas em fase de arranque e de crescimento através de
financiamento misto e em condi¢des preferenciais, abrangendo operagdes de
capitais proprios ou de divida, de forma a complementar o apoio direto em
capitais proprios prestado pelo Fundo do Conselho Europeu da Inovagao e pelo
Fundo Europeu para Empresas em Fase de Expansdo no ambito do Horizonte
Europa, nomeadamente através do desenvolvimento de novos produtos;

g)  Prestar aconselhamento ao longo de todo o ciclo de investimento, incluindo
medidas concretas de refor¢co das capacidades. Estas intervengdes destinam-se a
reforgar as competéncias e a preparagdo institucional dos responsaveis pelo
desenvolvimento e promotores de projetos, bem como dos intermediarios
financeiros para que consigam desenvolver e executar com éxito as suas
iniciativas.

99

PT



PT

Artigo 23.°

Projeto-piloto da UE de reforg¢o de capital para empresas de biotecnologia em fase

avancada

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccao 2,
a Comissao so deve reconhecer os projetos localizados na Unido que contribuam para
um reforco de capital para empresas de biotecnologia da UE em fase avangada como
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude se,
para além das condi¢des estabelecidas no artigo [4.°], [n.° 1], os projetos facilitarem o
acesso aos mercados de capitais em conformidade com a legisla¢do aplicavel e forem
liderados por operadores ou consorcios do setor privado, com a potencial participacao
de fornecedores de infraestruturas de mercado e investidores.

Os projetos a que se refere o n.° 1 do presente artigo devem prosseguir, pelo menos,
um dos seguintes objetivos ou atividades:

a)  Facilitar o investimento transfronteirigo, em conformidade com o direito da
Unido;

b)  Mobilizar capital a longo prazo e atrair investimento privado, incluindo
investidores institucionais, e por intermédio de mercados privados, com

compromissos ou estruturas crediveis que apoiem a liquidez ¢ o financiamento
complementar;

c) Melhorar o acesso dos investidores transfronteiricos ¢ a visibilidade dos
emitentes através de medidas praticas e de entregaveis e demonstrar uma reserva
credivel de emissdes e de investidores com objetivos quantitativos e prazos
definidos;

d) Reforg¢ar os conhecimentos especializados sobre investimentos no setor da
biotecnologia através do intercambio de boas praticas sobre estes temas;

e)  Mobilizar capital privado através de aceleradores de biotecnologia e de criadores
de empresas [venture builders], incluindo a potencial utilizacdo de mecanismos
de partilha de riscos.

Os projetos a que se refere o n.° 1 devem:

a)  Assegurar aos emitentes elegiveis um acesso ndo discriminatorio, transparente e
baseado em critérios;

b)  Garantir a possibilidade de participacdo transfronteiras a partir de qualquer
Estado-Membro;

c¢) Incluir mecanismos proporcionados de gestdo dos riscos, governagdo e
comunicacao de informacdes e funcionar sem prejuizo da legislacao aplicavel da
Unido em matéria de servigos financeiros ¢ dos mandatos das autoridades
competentes.

As disposi¢des do presente regulamento relativas ao pedido de reconhecimento e ao
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude estabelecidas nos artigos 8.° e [10.°], respetivamente, aplicam-
se aos projetos referidos no presente artigo.
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Artigo 24.°

Biotecnologia enquanto tecnologia estratégica elegivel para apoio financeiro da Unio e
nacional

1. Os programas da Unido podem apoiar a biotecnologia enquanto tecnologia estratégica
para a capacidade de inovagdo, soberania, resiliéncia e lideranga da Unido, em
consonancia com os objetivos estabelecidos nos regulamentos que criam esses
programas da Unido.

2. A Comissdo pode adotar convites, vertentes ou compartimentos para a biotecnologia
e estabelecer instrumentos na execugdo desses programas, fundos e instrumentos que
apoiem empresas, projetos e iniciativas de biotecnologia abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento, em consonancia com o0s objetivos e regras
estabelecidos nos regulamentos que criam esses programas, fundos e instrumentos.

3. As empresas, 0s projetos e as iniciativas abrangidos pelo ambito de aplicacao do
presente regulamento podem ser visados para apoio financeiro de iniciativas de
financiamento lideradas pela Unido e de programas e instrumentos de financiamento
da Unido, enquanto projetos no ambito de uma tecnologia estratégica e, se for caso
disso, num dominio estratégico de tecnologia profunda.

4. Os Estados-Membros podem, em consonancia com as regras aplicaveis em matéria de
auxilios estatais, prestar apoio financeiro a biotecnologia enquanto tecnologia
estratégica para a capacidade de inovagdo, soberania, resiliéncia e lideranca da Unido.

5. Os Estados-Membros prosseguem o apoio a que se refere o n.° 4, incluindo para
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde e projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde, na execucdo, a nivel nacional,
dos programas da Unido pertinentes cujos atos de base prevejam a gestao partilhada.

6. Sempre que os Estados-Membros utilizem instrumentos de auxilio estatal, concebidos
em conformidade com o direito da concorréncia da Unido e recorrendo as orientagdes
conexas da UE, para apoiar o setor da biotecnologia da satide ou partes do mesmo, os
Estados-Membros dao especial atengdo aos projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da satde para efeitos de apoio no ambito desses
instrumentos.

Artigo 25.°
Financiamento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia
da saude
1. Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude

podem ser objeto de especial atengdo em matéria de apoio financeiro no ambito dos
fundos, programas e instrumentos da Unido, em conformidade com os objetivos
estabelecidos nos regulamentos que criam esses fundos, programas e instrumentos.

2. Caso os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da
saude beneficiem de apoio financeiro no ambito de fundos, programas e instrumentos
da Unido, em conformidade com as bases juridicas e critérios de elegibilidade
especificos desses fundos, programas e instrumentos, esse apoio pode ser utilizado em
combinacdo com financiamento do Grupo do Banco Europeu de Investimento, de
bancos e instituicoes de fomento nacionais ou de outras institui¢des financeiras
publicas ou de desenvolvimento, bem como em combinacdo com financiamento de
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institui¢des financeiras do setor privado e de investidores do setor publico ou privado,
nomeadamente através de parcerias publico-publico ou publico-privadas.

3. Ao elaborar e executar os programas de trabalho anuais e plurianuais dos fundos,
programas e instrumentos da Unido pertinentes a que se refere o n.° 1, a Comissao
pode dar especial atencdo as acdes de apoio a projetos estratégicos de impacto elevado
no dominio da biotecnologia da satde.

4. A Comissdo assegura a coordenacdo e a complementaridade entre os fundos,
programas e instrumentos da Unido pertinentes que apoiam agdes nos termos do
presente regulamento e fornece orientagdes estratégicas para a execucao desses
fundos, programas e instrumentos, em especial no que diz respeito aos projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saunde,
designadamente em cooperagao com o grupo diretor referido no artigo 20.°, conforme
aplicavel.

Artigo 26.°

Coordenacio do financiamento de projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da
saude

O grupo diretor referido no artigo 20.° pode coordenar os investimentos em projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da saude, incluindo projetos estratégicos de impacto
elevado no dominio da biotecnologia da satide, com os promotores de projetos e outras partes
interessadas, em conformidade com o direito da concorréncia da Unido.

CAPITULO IV
PRORROGACAO DO CERTIFICADO COMPLEMENTAR DE PROTECAO

Artigo 27.°

Prorrogacao do certificado complementar de protecio para os medicamentos
biotecnologicos lideres da sua classe desenvolvidos na Unido

1. Se a Unido conceder uma autorizacao de introducao no mercado a um medicamento
para uso humano desenvolvido por meio de um dos processos biotecnoldgicos
referidos no anexo I, ponto 1, do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar
apos a adogao — ver COM(2023) 193 final] ou a um medicamento de terapia avangada
a que se refere o ponto 2 do mesmo anexo, e que esteja protegido por um certificado
complementar de prote¢cao em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 469/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho®, ou por uma patente que confira direito a
concessao desse certificado complementar de protecao, o titular de uma patente ou
desse certificado tem direito a uma prorrogacdo de 12 meses dos periodos referidos no
artigo 13.°, n.°* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 469/2009, desde que o requerente da
autorizacdo de introducdo no mercado demonstre que estdo preenchidas todas as
seguintes condicoes:

a) O medicamento contém uma substancia ativa nova claramente diferente da
substancia ativa de qualquer medicamento autorizado na Unido;

69 Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo
ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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b) O medicamento tem um mecanismo de acdo substancialmente diferente e
apresenta um nivel de seguranca e eficicia pelo menos equivalente ao de
qualquer medicamento autorizado na Unido para a mesma doenga;

c)  Os ensaios clinicos destinados a avaliar a eficdcia do medicamento e apoiar a
sua autorizacao de introducao no mercado foram realizados em mais do que dois
Estados-Membros;

d)  Pelo menos uma fase do fabrico, excluindo o acondicionamento, os ensaios de
qualidade e a certificacdo, ¢ realizada na Unido.

2. A Agéncia Europeia de Medicamentos («Agéncia») deve avaliar a conformidade com
as condigdes referidas no n.°1 no ambito do procedimento de autorizagdo de
introdu¢do no mercado em causa.

3. Se a conformidade for confirmada, a Agéncia emite uma declaragdo nesse sentido.

4. O pedido de certificado apresentado nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 469/2009 deve incluir uma copia da declaracao referida no n.° 3 do presente artigo.

CAPITULO V
REFORCO DA COMPETITIVIDADE NO DOMINIO DOS BIOSSIMILARES

Artigo 28.°
Orientagoes da Agéncia sobre os biossimilares

A Agéncia, em consulta com a Comissao, deve elaborar e atualizar orientacdes ndo vinculativas
sobre uma abordagem regulamentar adaptada ao desenvolvimento de biossimilares, refletindo
os progressos no fabrico e nos ensaios analiticos. As orientagdes devem ter em conta uma
potencial reducdo dos dados clinicos necessarios para o desenvolvimento e a aprovacgdo de
biossimilares, desde que essa reducdo nao afete a sua qualidade, seguranga e eficacia.

Artigo 29.°
Projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude para biossimilares

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, sec¢do 2, os
Estados-Membros s6 devem reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos no dominio da biotecnologia da satide sob a forma de projetos estratégicos no
dominio da biotecnologia da satide para biossimilares se contribuirem substancialmente para,
pelo menos, um dos objetivos especificos referidos no artigo [3.°], [n.° 1], e preencherem uma
das seguintes condigdes:

a) Contribuem para a criagcdo e o alargamento de capacidades inovadoras de
biofabricagdo e de infraestruturas para procedimentos de ensaio analitico;

b) Contribuem para a investigacdo, o desenvolvimento e a autorizagdo de introdug¢ao no
mercado de biossimilares e, consoante o caso, para reforgar a utilizacdo de tecnologias
de plataforma; tal inclui metodologias analiticas suscetiveis de reduzir a necessidade
de dados clinicos para os biossimilares, sem afetar a sua qualidade, seguranca e
eficdcia.
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Artigo 30.°

Parcerias internacionais

Quando adequado, os promotores de projetos relacionados com os biossimilares e outras
empresas que trabalhem nesse dominio devem explorar oportunidades para estabelecer ou
reforcar a cooperagao com polos biotecnologicos internacionais, nomeadamente com vista a
cumprir as condigdes referidas no artigo [29.°] para o reconhecimento de projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da satde para biossimilares.

CAPITULO VI

INTELIGENCIA ARTIFICIAL E DADOS COMO FACILITADORES DA
BIOTECNOLOGIA

Artigo 31.°

Orientacoes sobre a implantacio e a utilizacio de sistemas baseados em tecnologias
avancadas, incluindo a IA, no ciclo de vida dos medicamentos

1. A Agéncia deve publicar e atualizar regularmente, se for caso disso, orientagdes nao
vinculativas sobre a implantacdo e a utilizagdo de sistemas baseados em tecnologias
avancadas, incluindo a IA, no ciclo de vida do desenvolvimento de medicamentos,
incluindo durante a investigacao pré-clinica, o desenvolvimento e os ensaios clinicos,
o fabrico e a monitorizagcdo pos-autorizagao.

Essas orientacdes devem ser elaboradas, atualizadas e publicadas com o acordo da
Comissao, incluindo do Servico para a IA.

Essas orientagdes asseguram a plena coeréncia com os requisitos estabelecidos no
Regulamento (UE) 2024/1689 e com quaisquer orientagcdes emitidas nos termos desse
regulamento relativas a modelos de IA de finalidade geral ou a sistemas de IA.

2. Ao elaborar e atualizar as orientagdes referidas no n.° 1, a Agéncia deve consultar as
autoridades competentes, a nivel nacional e europeu, e as partes interessadas, conforme
adequado.

Na medida em que as orientacdes digam respeito a implantagao e utilizagao de sistemas
baseados em tecnologias avangadas, incluindo a IA, ao longo de todo o ciclo de vida
dos ensaios clinicos, a Agéncia deve continuar a cooperar com o Grupo [Consultivo e]
de Coordenagdao de Ensaios Clinicos («GCEC») referido no artigo [85.°] do
Regulamento (UE) n.° 536/2014, com o Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos
Meédicos («MDCG») referido no artigo 103.° do Regulamento (UE) 2017/745 e com o
Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial referido no artigo 65.° do Regulamento
(UE) 2024/1689, conforme adequado, e deve publicar essas orientagcdes com o acordo
das entidades consultadas referidas no presente paragrafo.

3. A Agéncia deve elaborar e publicar, com o acordo da Comissdo, incluindo do Servigo
para a IA, se for caso disso, e em cooperagdo com as autoridades nacionais
competentes, orientagcdes nao vinculativas sobre a implantacdo e a utilizagdo de
tecnologias avancadas, incluindo a IA, nos procedimentos de autorizacdo de
medicamentos.
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Artigo 32.°

Ambientes de testagem da biotecnologia para inovacoes biotecnolégicas avancadas

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccao 2,
a Comissdo s0 deve reconhecer projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde sob a forma de
ambientes de testagem de confiancga para inovagdes avancadas de biotecnologia da
saude, caso essas inovagdes sejam possibilitadas, melhoradas ou significativamente
apoiadas pela IA ou por métodos computacionais avangados, se cumprirem os critérios
estabelecidos no artigo 4.°, n.° 1, e reforgarem substancialmente a capacidade da Unido
para a experimentagdo, o desenvolvimento, a testagem e a validagdo responsaveis
dessas inovacgdes e preencherem todas as seguintes condigoes:

a)  Funcionam em condi¢des de confianca, assegurando a conformidade e o
alinhamento com a legislacao nacional e da Unido aplicavel, e complementam,
se for caso disso, as instalagdes de ensaio e experimentagdo e os ambientes de
testagem da regulamentacdo da IA criados em conformidade com o
Regulamento (UE) 2024/1689, assegurando ao mesmo tempo a coeréncia e as
sinergias na sua aplicagdo;

b)  Procuram, conforme adequado, tirar partido dos sistemas de IA ou de outras
ferramentas computacionais avancgadas, juntamente com tecnologias e analises
avangadas, a fim de otimizar os fluxos de trabalho e aumentar a eficiéncia;

c)  Visam permitir a inovagdo em dominios da biotecnologia em que a utilizagdo de
métodos baseados na IA ou melhorados por meios computacionais possa ter um
impacto particularmente significativo, como o reforgo da eficacia e da seguranga
dos tratamentos imunologicos e das terapias genéticas de MTA, ou o
desenvolvimento de NAM que combinem abordagens experimentais e
computacionais avangadas;

d)  Disponibilizam, em condic¢des justas e transparentes, as provas, os resultados e
os ensinamentos gerados nesses ambientes de testagem, a fim de fundamentar as
orientagdes, a normalizagdo e os quadros de boas praticas da Unido e, se for caso
disso, a conce¢do ou a aplicacdo de ambientes de testagem da regulamentacao
em conformidade com o direito da Unido ou o direito nacional.

A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, promove e facilita, incluindo
através de redes existentes, como os Polos Europeus de Inovacao Digital e as
instalacdes de ensaio e experimentagdo e os grupos de peritos pertinentes criados nos
termos da legislacdo da Unido, o trabalho em rede, a partilha de conhecimentos e o
refor¢o das capacidades entre projetos e iniciativas que proporcionem esses ambientes
de testagem.

As disposi¢des do presente regulamento relativas ao pedido de reconhecimento e ao
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude estabelecidas nos artigos 8.° e 10.°, respetivamente, aplicam-se
aos projetos a que se refere o presente artigo.

Artigo 33.°

Acelerador da qualidade dos dados em biotecnologia

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, sec¢do 2,
a Comissdao s6 deve reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
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estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde sob a forma de
aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia se cumprirem os critérios
estabelecidos no artigo 4.°, n.° 1, preencherem as condi¢des estabelecidas no n.° 2 do
presente artigo e contribuirem significativamente para a curadoria, a manutencdo e a
utilizacdo responsavel de conjuntos de dados de elevada qualidade, devidamente
anotados e verificados quanto a proveniéncia, que sejam essenciais para o treino, a
validacdo e a testagem de sistemas e modelos de IA utilizados em aplicagdes de
biotecnologia da satde.

Os projetos a que se refere o n.° 1 devem:

a)  Procurar fomentar o desenvolvimento e a implantacdo de sistemas de IA fidveis
e competitivos no dominio das biotecnologias da satde, incluindo modelos de
grande escala e de finalidade geral pertinentes para casos de utilizagdo bioldgica,
biomédica ou de biofabricagao;

b)  Prestar assisténcia as entidades que detém legalmente dados pertinentes e, no
que diz respeito aos dados de satde, aos detentores na ace¢do do artigo 2.°, n.° 2,
alinea t), do Regulamento (UE) 2025/327 («detentores dos dados de satide»), a
fim de melhorar a qualidade dos dados, normalizad-los e introduzir outras
melhorias nesses dados, tal como referido no n.° 1 do presente artigo;

c)  Contribuir para o desenvolvimento de normas e quadros de qualidade da Unido
em matéria de representatividade, provenié€ncia, interoperabilidade e anotacao
dos dados no dominio da biotecnologia;

c) Ter devidamente em conta a interoperabilidade com as plataformas implantadas
nos termos do Espaco Europeu de Dados de Satde (EEDS) e outros espagos de
dados pertinentes;

d)  Estar alinhados com e complementar iniciativas da Unido, como a Estratégia
para uma Unido dos Dados, incluindo laboratérios de dados e fabricas de 1A,
atendendo ao mesmo tempo aos requisitos especificos dos conjuntos de dados
biotecnoldgicos, incluindo metadados biologicos, taxonomias cientificas,
rastreabilidade experimental e qualidade dos dados de nivel regulamentar.

As disposigdes do presente regulamento relativas ao pedido de reconhecimento e ao
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satide estabelecidas nos artigos 8.° € 10.°, respetivamente, aplicam-se
aos projetos referidos no presente artigo.

O tratamento de dados pessoais pelas entidades que detém legalmente conjuntos de
dados pertinentes melhorados nos termos do n.° 2, alinea b), do presente artigo e pelos
projetos de aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia ¢ efetuado no
interesse publico.

As entidades que detém legalmente conjuntos de dados pertinentes melhorados nos
termos do n.° 2, alinea b), do presente artigo, disponibilizam esses conjuntos de dados
em condi¢des justas, razodveis e ndo discriminatoérias, assegurando um acesso
equitativo aos utilizadores, incluindo organizacdes de investigagdo, PME e instituigdes
publicas, nas condi¢des referidas no artigo 16.° do presente regulamento.

Os dados de saude eletronicos a que se refere o artigo 51.° do Regulamento
(UE) 2025/327 devem ser disponibilizados em conformidade com esse regulamento.

As entidades que detém legalmente conjuntos de dados pertinentes melhorados nos
termos do n.° 2, alinea b), do presente artigo apoiam, se for caso disso, a integragao
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desses conjuntos de dados em infraestruturas da Unido, incluindo os espagos de dados
do Espaco Europeu da Investigagdo, os laboratorios de dados, as fabricas de IA e as
infraestruturas exploradas por projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satde.

A decisdao da Comissdo relativa ao reconhecimento de um projeto estratégico de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide sob a forma de acelerador da
qualidade dos dados em biotecnologia, a que se refere o artigo 10.°, n.°2, deve
especificar as modalidades do tratamento de dados pessoais necessdrias para a
consecu¢dao do objetivo do projeto. Em especial, a Comissao deve especificar as
categorias de dados a tratar, as fungdes das entidades que participam no projeto, as
categorias de entidades que podem utilizar os dados selecionados e as salvaguardas.

No que diz respeito aos aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia
reconhecidos no contexto de um convite a apresentagao de propostas, tal como previsto
no artigo 10.°, n.° 3, a Comissdo adota, por meio de atos de execugdo, antes do
lancamento do convite em causa, uma decisdo que estabeleca as modalidades do
tratamento de dados pessoais necessarias para a consecu¢ao do objetivo do projeto.
Essa decisdo especifica as categorias de dados a tratar, as funcdes das entidades que
participam no projeto, as categorias de entidades que podem utilizar os dados
selecionados e as salvaguardas. Os beneficidrios selecionados devem cumprir as
condigoes estabelecidas nessa decisao.

CAPITULO VII

INSTRUMENTOS REGULAMENTARES PARA NOVOS PRODUTOS
BIOTECNOLOGICOS DE SAUDE

SECCAO 1

APOIO NA DETERMINACAO DO ESTATUTO REGULAMENTAR DOS NOVOS PRODUTOS

BIOTECNOLOGICOS DE SAUDE

Artigo 34.°
Assisténcia em matéria de vias processuais regulamentares

A Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude referida no artigo 19.°
presta assisténcia, mediante pedido, aos responsaveis pelo desenvolvimento, em
especial as PME e as empresas em fase de arranque e em fase de expansdo, na
identificacdo e utilizagdo da via processual regulamentar e dos mecanismos de apoio
regulamentar adequados no que diz respeito aos produtos biotecnologicos de saude
inovadores ou aos servicos biotecnologicos para uso humano que apresentem
caracteristicas que suscitem questdes sobre a aplicacdo ou a aplicabilidade do
Regulamento (UE) 2017/745, do Regulamento (UE) 2017/746, do Regulamento (UE)
2024/1938, do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar ap6s a adogdo — ver
COM(2023) 193 final] e do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apos a
adocdo — ver COM(2023) 192 final], do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e da
Diretiva 2010/45/UE.
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O apoio prestado nos termos do presente artigo ndo pode duplicar procedimentos
relativos a recomendagdes ou pareceres sobre o estatuto regulamentar estabelecidos no
Regulamento (UE) 2017/745, no Regulamento (UE) 2017/746, no Regulamento (UE)
2024/1938, no Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar ap6s a adogdo — ver
COM(2023) 193 final] e no Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apos a
adogdo — ver COM(2023) 192 final].

O apoio a que se refere o n.° 1 diz respeito, em especial, aos seguintes elementos:

a)  Os procedimentos para obter orientagdes sobre o estatuto regulamentar e
informagdes sobre a natureza ¢ o ambito dessas orientacoes;

b)  As regras aplicaveis a autorizacdo de produtos biotecnologicos de saude que
combinem varios produtos, tecnologias, processos ou componentes abrangidos
por diferentes quadros regulamentares;

c) Os ambientes de testagem da regulamentacdo estabelecidos no artigo 40.° e
previstos no [Regulamento (UE) 2017/745 revisto], no [Regulamento
(UE) 2017/746  revisto], no Regulamento (UE) 2024/1938 e no
Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apds a ado¢do — ver
COM(2023) 193 final].

Ao prestar o0 apoio a que se refere o presente artigo, a Rede de Apoio da UE no dominio
da Biotecnologia da Saude referida no artigo 19.° pode solicitar a assisténcia do Painel
de Prospetiva para a Inovagao Emergente em Saude.

Artigo 35.°
Repositorio da Unidio para a determinacio dos estatutos regulamentares

A Comissao compila, mantém, desenvolve e disponibiliza ao publico um repositdrio
para a determinacdo dos estatutos regulamentares («repositorio para a determinagao
dos estatutos regulamentaresy).

O repositorio para a determinacdo dos estatutos regulamentares deve conter:

a)  As decisdes, os pareceres e as recomendagdes cientificas relativos ao estatuto
regulamentar de inovagdes no dominio da saude, emitidos em conformidade com
os mecanismos estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (UE) 2017/745, nos
artigos 61.° e 62.° do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apds a
adocdo — ver COM(2023) 193 final], no artigo 13.° do Regulamento (UE)
2024/1938 e, se for caso disso, em conformidade com mecanismos semelhantes
estabelecidos em outros atos legislativos;

b) Os resumos das recomendagdes cientificas emitidas pela Agéncia, antes da
aplicagdo do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apds a adogao
— ver COM(2023) 193 final], em conformidade com o artigo 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007, sobre se um produto ¢ ou ndo abrangido pela
definicdo de medicamento de terapia avancada;

c¢)  Os documentos de reflexdo apresentados pelo Painel de Prospetiva para a
Inovacdo Emergente em Saude.

Os Estados-Membros disponibilizam ao publico, através das plataformas ou registos
nacionais pertinentes, as decisdes, os pareceres, as recomendacgdes cientificas e outros
resultados produzidos a nivel nacional relativos ao estatuto regulamentar dos produtos
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biotecnoldgicos de saude. Os Estados-Membros informam a Comissao sobre o local
onde essas informagdes sdo disponibilizadas.

Artigo 36.°

Prazos do processo relativo a determinac¢io do estatuto regulamentar

A fim de assegurar a avaliagao atempada do estatuto regulamentar dos produtos biotecnoldgicos
de saude, cabe aos 6rgios consultivos e outras entidades pertinentes mandatados nos termos do
[Regulamento (UE) 2017/745 revisto], do [Regulamento (UE)2017/746 revisto], do
Regulamento (UE) 2024/1938, do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar apos a
adogdao — ver COM(2023) 193 final] e do Regulamento (UE) .../... [referéncia a acrescentar
apos a adogdo — ver COM(2023) 192 final] para elaborar uma recomendagdo ou um parecer,
incluindo consultas preparatorias, sobre o estatuto regulamentar de um produto, agir
rapidamente, sem prejuizo dos prazos para a formulagdo dessas recomendacgdes ou pareceres
estabelecidos nos atos juridicos acima referidos.

SECCAO2

ATIVIDADES DE PROSPETIVA EM MATERIA DE INOVACAO EMERGENTE EM SAUDE

Artigo 37.°
Painel de Prospetiva para a Inovacio Emergente em Satde
1. E criado um Painel de Prospetiva para a Inovagdo Emergente em Satide («painel de
prospetivay).
2. O painel de prospetiva faculta conhecimentos especializados regulamentares,

cientificos e técnicos sobre a ciéncia e a tecnologia emergentes no dominio da saude
que sustentam o desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos de saide a Comissao,
a Agéncia e aos orgdos consultivos pertinentes a nivel da Unido, bem como as
autoridades competentes e a outras entidades dos Estados-Membros no dominio da
saude. O painel de prospetiva opera em conformidade com o quadro da Comissao para
os grupos de peritos.

3. Incumbe ao painel de prospetiva desempenhar as seguintes fungoes:

a)

b)

Realizar uma exploragdo do horizonte, analisando, identificando e debatendo a
ciéncia e a tecnologia emergentes com potencial para impulsionar o
desenvolvimento de produtos biotecnologicos de saude, nomeadamente a pedido
da Comissdao, da Agéncia, dos 6rgdos consultivos a nivel da Unido ou das
autoridades competentes dos Estados-Membros no dominio da satde, e elaborar
e publicar consideragdes conexas sob a forma de documentos de reflexao;

Colaborar com a Agéncia e os o6rgaos consultivos a nivel da Unido pertinentes,
bem como com as autoridades competentes e outras entidades dos
Estados-Membros no dominio da saude, a fim de facilitar o didlogo transversal
aos varios quadros regulamentares e a coeréncia entre 0s mesmos;

Colaborar com as redes pertinentes existentes a fim de contribuir para o reforgo
das competéncias regulamentares em matéria de produtos biotecnologicos de
saude;
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d) Promover os intercAmbios entre as autoridades responsaveis pela criagao e pelo
funcionamento dos ambientes de testagem da regulamentag@o, em conformidade
com o artigo 39.°, n.° 5.

Para efeitos do desempenho das fungdes a que se refere o n.° 2, alinea a), do presente
artigo, o painel de prospetiva pode participar em debates preliminares com a Agéncia
ou os 0rgdos consultivos a nivel da Unido no dominio da saude pertinentes, as redes e
os grupos de trabalho informais, as autoridades nacionais competentes, os responsaveis
pelo desenvolvimento e outros intervenientes pertinentes, e deve aplicar uma
abordagem colaborativa com vista a assegurar uma adocao eficaz dos seus documentos
de reflexao.

O painel de prospetiva ¢ composto por peritos cientificos e regulamentares do
Conselho de Coordenagdo SoHO («CCS»), do Grupo de Coordenagdo dos
Dispositivos Médicos («MDCG»), do Grupo de Coordenagao para a Avaliacao das
Tecnologias da Saude («GCATS»), da Agéncia e das autoridades competentes dos
Estados-Membros, nomeados pela Comissdo tendo em conta as suas competéncias
regulamentares, cientificas ou técnicas nos dominios e quadros pertinentes
identificados. O painel pode convidar, sempre que necessario, peritos externos
selecionados para prestar assisténcia em fungdes especificas.

A Comissdo adota um ato de execugdo que estabelece regras pormenorizadas sobre a
selecdo, a composicdo, o numero de membros e o funcionamento do painel de
prospetiva. O referido ato de execucdo ¢ adotado pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 65.°, n.° 2.

Artigo 38.°
Apoio ao Painel de Prospetiva para a Inovacio Emergente em Saude

A Comissdo preside e assegura o secretariado do painel de prospetiva e presta o apoio
necessario para assegurar que este possa desempenhar eficazmente as suas fungoes.

A Comissdo tem, nomeadamente, as seguintes funcdes:
a)  Prestar apoio administrativo e técnico ao painel de prospetiva;
b)  Organizar e gerir as reunides a distncia e presenciais do painel de prospetiva;

c) Assegurar que o trabalho do painel de prospetiva ¢ realizado de forma
independente;

d)  Facilitar a disseminagao dos documentos de reflexdo elaborados pelo painel de
prospetiva junto das autoridades competentes e dos Orgdos consultivos
pertinentes;

e) Assegurar que sejam pagas a remuneracdo € as despesas aos peritos que
compdem o painel de prospetiva;

f)  Monitorizar a conformidade com o regulamento interno do painel de prospetiva;

g) Elaborar relatorios anuais sobre o trabalho do painel de prospetiva,
nomeadamente sobre o nimero de documentos de reflexdo apresentados pelo
painel.

O painel de prospetiva adota o seu proprio regulamento interno.
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SECCAO3

AMBIENTES DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO COMO INSTRUMENTOS PARA NOVOS
PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS DE SAUDE

Artigo 39.°

Ambientes de testagem da regulamentacio previstos nos quadros aplicaveis e
comunicaciio transversal aos varios quadros regulamentares

Caso seja criado um ambiente de testagem da regulamentacdo a nivel dos
Estados-Membros para um produto biotecnologico de saide em conformidade com o
[Regulamento (UE) 2017/745 revisto], o [Regulamento (UE) 2017/746 revisto] ou o
Regulamento (UE) 2024/1938, as autoridades responsaveis pelo funcionamento desse
ambiente de testagem realizam, se for caso disso e em conformidade com o ato
legislativo pertinente referido no presente nimero, consultas com as autoridades
competentes ¢ a Comissdo, responsdveis pelo funcionamento dos ambientes de
testagem nos termos dos outros atos legislativos da Unido pertinentes referidos no
presente numero € no n.° 2 do presente artigo, e com o painel de prospetiva referido no
artigo 37.° no que diz respeito a concecao e a aplicagdo do ambiente de testagem da
regulamentacao.

Caso seja criado um ambiente de testagem da regulamentagdo a nivel da Unido para
um produto biotecnologico de saude em conformidade com o Regulamento
(UE) .../... [referéncia a acrescentar apds a adogdo — ver COM(2023) 193 final] ou
com o artigo [40.°] do presente regulamento, a Comissdo ou a Agéncia consulta, se for
caso disso e em conformidade com os atos legislativos referidos no presente nimero,
a Agéncia, o CCS, o MDCG e o painel de prospetiva referido no artigo 37.°, no que
diz respeito a concegdo e a aplicacdo do ambiente de testagem da regulamentacao.

As autoridades responsaveis, nos termos do ato legislativo aplicével, pela criagdo de
um ambiente de testagem da regulamentacao a que se referem os n.”* 1 e 2 do presente
artigo devem assegurar que sdo devidamente tidos em conta os desafios
regulamentares colocados pelos produtos combinados e as consultas com as
autoridades competentes com conhecimentos especializados sobre as partes associadas
desses produtos.

Para efeitos das consultas referidas nos n.® 1 e 2 do presente artigo, todas as
autoridades devem envidar esfor¢os no sentido de darem o seu contributo rapidamente,
sem prejuizo dos prazos estabelecidos nas disposi¢des dos atos legislativos da Unido
no dominio da saude que regem o ambiente de testagem da regulamentacao referidos
nesses numeros.

A Comissao, a Agéncia, o MDCG e o CCS devem, através do painel de prospetiva,
facilitar o intercambio de pontos de vista e experiéncias entre as autoridades
responsaveis pela criacdo e pelo funcionamento de ambientes de testagem da
regulamentacdo para produtos biotecnoldgicos de satide. Esses intercdmbios devem
incluir:

a) A promogao da partilha de conhecimentos, através da facilitagdo do intercambio
de informacdes, experiéncias e boas praticas, nomeadamente sobre abordagens
regulamentares, desafios tecnoldgicos, perspetivas cientificas emergentes e
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respostas regulamentares adequadas (partilha de conhecimentos transversal aos
varios quadros regulamentares);

b) A identifica¢ao de potenciais implicagdes para a evolucao ou adaptagao dos atos
legislativos pertinentes da Unido no dominio da satde (aprendizagem
regulamentar transversal aos varios quadros regulamentares).

Artigo 40.°

Ambientes de testagem da regulamentacio para novos produtos biotecnolégicos de
saude niao abrangidos por outros ambientes de testagem da regulamentacio na
legislacao da Unido no dominio da satide

Mediante pedido fundamentado dos responsaveis pelo desenvolvimento, a Comissao
pode criar um ambiente de testagem da regulamentagdo que faculte um ambiente
regulamentar controlado para a testagem e o desenvolvimento de um produto
biotecnoldgico de saude que:

a)  Nao possa ser adequadamente integrado em qualquer dos ambientes de testagem
da regulamentag¢do disponiveis ao abrigo da legislacao da Unido no dominio da
satde a que se refere o artigo 39.°,n. 1 e 2; ¢

b) Cujo desenvolvimento seja inibido pela dificuldade em identificar um
procedimento regulamentar adequado no dominio da satde.

Nao pode ser criado um ambiente de testagem da regulamentagdo para os produtos
biotecnoldgicos de saude suscetiveis de serem abrangidos pelo ambito de aplicacdo da
legislagdo da Unido no dominio da saude referida no artigo 39.°, n.° 1 e 2.

O ambiente de testagem deve ser criado em conformidade com o presente artigo.

Esse ambiente de testagem da regulamentagdo deve estabelecer um quadro limitado
no tempo para permitir a producdo de provas e de dados, num ambiente em condigdes
reais e sob a supervisdo de uma ou mais autoridades competentes.

Os responsaveis pelo desenvolvimento que pretendam participar num ambiente de
testagem da regulamentacdo a que se refere o n.° 1 devem apresentar um pedido
fundamentado a Comissdo. Esse pedido deve incluir as seguintes informagdes:

a)  Umajustificacdo para a criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagao,
incluindo uma descri¢ao do produto em causa, o seu nivel de desenvolvimento e
uma justificagdo relativa a impossibilidade de integrar adequadamente o
ambiente de testagem proposto em qualquer um dos ambientes de testagem da
regulamenta¢do disponiveis ao abrigo da legislagdo da Unido no dominio da
saude referida no artigo 39.°,n.” 1 e 2.

b) A identificacdao dos desafios regulamentares existentes;

c) A avaliacdo dos eventuais beneficios e potenciais riscos do produto de
biotecnologia da saude a testar ou desenvolver.

Se a Comissao concluir, com base na sua avaliagdo, que o pedido deve ser aceite, deve
tomar uma decisao relativa a criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagao,
por meio de um ato de execucdo, em conformidade com o procedimento de exame a
que se refere o artigo 65.°, n.° 2. Esse ato de execugdo deve estabelecer a duracao do
ambiente de testagem da regulamentacdo e os principios de funcionamento do mesmo.
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10.

As atividades de testagem e desenvolvimento no ambiente de testagem da
regulamentacdo devem realizar-se de acordo com um plano do ambiente de testagem
elaborado e atualizado, conforme adequado, pela Comissao com base nos principios a
que se refere o n.°4 do presente artigo. O plano do ambiente de testagem da
regulamentacdo deve:

a)  Estabelecer os objetivos, as inovagdes especificas a testar no ambiente de
testagem da regulamentacao, as atividades pertinentes a realizar no ambito do
ambiente de testagem da regulamentagdo, o ambito geografico e temporal dessas
atividades, bem como as condigdes e os requisitos pertinentes aplicaveis;

b)  Fundamentar-se nos dados fornecidos pelo responsavel pelo desenvolvimento
do produto biotecnologico de saude em causa e nas consultas com o mesmo;

c) Identificar os participantes no ambiente de testagem da regulamentagdo e as
respetivas fungdes;

d) Incluir medidas adequadas para mitigar os potenciais riscos, em especial para a
saude e para o ambiente;

e) Incluir condi¢cdes para suspender ou terminar o ambiente de testagem da
regulamentacao;

f)  Definir as medidas de supervisdo e as responsabilidades conexas.

Ao avaliar os pedidos recebidos em conformidade com o n.° 3 do presente artigo e ao
desenvolver e executar o plano do ambiente de testagem, a Comissao pode consultar a
Agéncia, o CCS, o MDCG ou o painel de prospetiva, consoante o caso.

Os participantes no ambiente de testagem da regulamentacdo, em especial o
responsavel pelo desenvolvimento, devem continuar a ser responsaveis, nos termos da
legislacao nacional aplicavel, por quaisquer danos infligidos a terceiros em resultado
da experimentagdo realizada no ambiente de testagem. Devem informar a Comissao,
sem demora injustificada, de quaisquer informagdes que possam implicar a alteracao
do ambiente de testagem da regulamentacdo ou que digam respeito a qualidade,
seguranca ou eficacia dos produtos desenvolvidos no ambito de um ambiente de
testagem da regulamentagao.

Os ambientes de testagem da regulamentagdo nao afetam os poderes de supervisao e
de correcdo das autoridades competentes. Caso sejam identificados riscos para a saude
publica ou problemas de segurancga associados a utilizagao de produtos abrangidos por
um ambiente de testagem, as autoridades competentes devem tomar medidas
temporarias imediatas e adequadas para suspender ou restringir a sua utiliza¢do e
informar a Comissdo. Se essa mitigacdo ndo for possivel ou se revelar ineficaz, o
processo de desenvolvimento e de testagem deve ser suspenso sem demora até que se
verifique uma mitigagao efetiva.

Ao concluir o ambiente de testagem da regulamentagdo, a Comissao, mediante pedido
de um responsavel pelo desenvolvimento e apds consulta dos organismos referidos no
n.° [6] do presente artigo, deve emitir uma recomendagdo sobre uma via processual
regulamentar adequada existente para autorizar a colocagdo no mercado e a supervisao
e vigilancia pos-comercializagao dos produtos em causa.

Quando um produto ¢ apresentado para autorizagdo na sequéncia de uma
recomendacao emitida em conformidade com o n.° 9 do presente artigo, as autoridades
responsaveis pela avaliagdo do pedido de autorizagdo devem ter devidamente em conta
os dados e provas recolhidos no ambiente de testagem da regulamentagao.
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11.

12.

A Comissao, apos consulta das autoridades competentes dos Estados-Membros e
depois de solicitar o parecer dos organismos consultados em conformidade com o
n.° [6] do presente artigo, pode publicar um relatdrio sobre os ensinamentos retirados
do ambiente de testagem da regulamentacao e, se for caso disso, sobre as conclusdes
relativas a eventuais medidas a nivel da Unido para a regulamentagdo do produto
biotecnoldgico de satide ou de categorias de inovacdes semelhantes abrangidas pelo
ambiente de testagem da regulamentagao.

A Comissdao pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer principios comuns,
critérios e disposigdes praticas para a avaliagdo dos pedidos recebidos dos
responsaveis pelo desenvolvimento bem como para a criagdo e supervisdo dos
ambientes de testagem da regulamentacao e dos planos dos ambientes de testagem a
que se refere o presente artigo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 65.°, n.° 2.

CAPITULO VIII

BIODEFESA E PREVENCAO DA UTILIZACAO INDEVIDA DA BIOTECNOLOGIA

SECCAO 1
BIODEFESA E BIOPROTECAO NA UNIAO

Artigo 41.°

Projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude que
contribuem para o Radar de Bioameacas da UE

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccdo 2, a
Comissao so6 deve reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude que contribuam
para o Radar de Bioameacas da UE tendo em vista a detecdo, caracterizacao,
identificacdo, andlise e avaliagdo de ameacas biologicas, incluindo agentes patogénicos
novos, desconhecidos e modificados com recurso a engenharia, a fim de assegurar a
vigilancia patogenoagnostica transfronteiras e a dete¢do precoce de ameagas, bem como
a geragao e partilha dos dados necessarios para o efeito, se cumprirem as condicdes
estabelecidas no artigo 4.°, [n.° 1], e contribuirem substancialmente para, pelo menos,
um dos seguintes aspetos:

A detecdo, caracterizacdo, identificacdo, andlise e avaliagdo de ameagas bioldgicas,
incluindo agentes patogénicos novos, desconhecidos e modificados;

A vigilancia transfronteiras interoperavel e patogenoagndstica, bem como a geragao e
partilha dos dados necessarios para essa vigilancia;

A criacdo de infraestruturas de amostragem e detecdo com vista a dete¢do precoce de
novos agentes patogénicos e conhecimento situacional a partir de diferentes fontes
ambientais e clinicas, incluindo a logistica de base para a recolha e o transporte, e o

apoio a implantagdo de métodos avancados de dete¢do, como a sequenciagdo
metagendmica;
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d)

A garantia da utilizacdo adequada de normas internacionalmente reconhecidas em
matéria de dados sobre agentes patogénicos;

A garantia de que os dados de sequenciacao gerados através de atividades de detecdo
precoce s3o partilhados em tempo util através do Arquivo Nucleotidico Europeu’, a
fim de permitir o acesso e a utilizagdo por intervenientes em toda a Unido para o
desenvolvimento, a validagdo e a implantacdo de métodos avancados de detecdo e
caracterizacdo de agentes patogénicos, através da participagdo em parcerias entre a
industria, o meio académico, as autoridades publicas e os intervenientes no dominio
da defesa, a fim de assegurar a partilha de dados ¢ a integragao de sistemas de alerta.

As disposi¢des do presente regulamento relativas ao pedido de reconhecimento e ao
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude estabelecidas nos artigos 8.° € 10.°, respetivamente, aplicam-se
aos projetos referidos no presente artigo.

Artigo 42.°

Projetos estratégicos de impacto elevado que contribuem para as capacidades de

biodefesa

A fim de permitir o acesso as medidas de apoio estabelecidas no capitulo II, seccao 2, a
Comissdo s6 deve reconhecer os projetos localizados na Unido como projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satide que contribuam

para as capacidades de biodefesa se cumprirem as condigdes estabelecidas no artigo 4.°,

n.° 1, e contribuirem substancialmente para, pelo menos, um dos seguintes elementos:
A prevencdo ou mitigacdo da utilizacdo indevida de biotecnologias;

Uma capacidade de reagdo rapida visando a amostragem segura, a testagem, a
sequenciagdo e o fabrico célere de meios de diagnoéstico rapido;

Uma capacidade de anélise e avaliacdo dos dados de ensaio e sequenciagdo que possa
ser mobilizada em todos os Estados-Membros;

A robustez de meios de defesa patogenoagnésticos, farmacéuticos e nao
farmacéuticos, contra ameacas biologicas;

O desenvolvimento, a validacdo e a avaliagdo comparativa de métodos de detegdo e
atribui¢do de engenharia genética, incluindo a criagdo de ferramentas abertas para a
detecdo de engenharia genética;

As infraestruturas de investigagao, de ensaio ou de demonstragao civis e de defesa para
as atividades biotecnologicas relevantes para a defesa, a seguranca e a resiliéncia,
desde que a governagdo assegure uma separagao clara dos mandatos e dos regimes de
acesso, com salvaguardas adequadas em matéria de confidencialidade e seguranca, em
consonancia com o0s requisitos pertinentes decorrentes da Convengao sobre a Proibi¢do
do Desenvolvimento, da Produgdo e do Armazenamento de Armas Bacteriologicas
(Bioldgicas) ou Toxinicas e sobre a sua Destruicdo (CABT), do direito da Unido e do
direito nacional.

As disposi¢des do presente regulamento relativas ao pedido de reconhecimento e ao
reconhecimento de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
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biotecnologia da satde estabelecidas nos artigos 8.° ¢ 10.°, respetivamente, aplicam-se
aos projetos referidos no presente artigo.

SECCAO2
PREVENCAO DA UTILIZACAO INDEVIDA DA BIOTECNOLOGIA

Artigo 43.°
Produtos biotecnologicos que suscitam preocupacio

Os produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacdo enumerados no anexo [ s6
podem ser disponibilizados a, introduzidos ou utilizados por qualquer pessoa singular
ou coletiva na Unido, bem como disponibilizados a qualquer pessoa singular ou
coletiva fora da Unido que tenha uma necessidade legitima desses produtos, em
conformidade com a presente seccao.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 64.°, n.° 2,
para alterar o anexo I, a fim de aditar, suprimir ou modificar as categorias de produtos
biotecnoldgicos que suscitam preocupacdo, bem como fixar ou ajustar limiares ou
exclusdes e especificar parametros técnicos, de modo a refletir a evolugdo dos dados
cientificos, os riscos em matéria de bioprotecdo e biosseguranca ou os padrdes de
utilizagdo indevida, tendo igualmente em conta a evolugdo mais recente no ambito das
instancias e dos instrumentos internacionais pertinentes.

Artigo 44.°
Verificacio da necessidade legitima

Um operador econdomico que disponibilize no mercado da Unido, nomeadamente
através de mercados em linha, produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacgao
deve, para cada transagdo, verificar a prova de identidade do potencial cliente, registar
a transacao, incluindo as quantidades encomendadas, e avaliar se o cliente tem uma
necessidade legitima.

Para efeitos da verificacdo referida no n.° 1, o operador econdmico deve solicitar as
seguintes informagdes ao potencial cliente antes de realizar a operagao:

a)  Prova daidentidade da pessoa;
b)  Filiagdo institucional ou empresarial;

c¢)  Documentacao comprovativa da legitimidade da instituicdo ou empresa, como o
endere¢o, qualquer numero de registo oficial, uma prova da personalidade
juridica e de uma finalidade e, se for caso disso, uma prova de autorizagoes,
certificagdes ou aprovacdes de biosseguranca adequadas a utilizagdo prevista;

d) Indicacao da utilizagdo prevista do produto.

O primeiro paragrafo, com exce¢do do registo das transagdes, ndo se aplica se o
operador econdmico tiver realizado uma verificacao equivalente para o mesmo cliente
nos cinco anos anteriores € a nova transacao ndo se desviar significativamente, em
termos de natureza ou escala, de transagdes anteriores.
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3. Ao avaliar a necessidade legitima, o operador econdmico deve ter em conta todas as
circunstancias pertinentes, em especial, conforme aplicavel:

a) A necessidade demonstravel do produto biotecnoldgico que suscita preocupagao
e a legitimidade da sua utilizacdo prevista;

b)  Os antecedentes do requerente;

c) O historial de conformidade do requerente com o operador econdémico e, se
disponivel, com outros operadores, incluindo incidentes anteriores ou
encomendas recusadas;

d)  Ascredenciais que comprovem a necessidade legitima, incluindo as publicagdes
académicas pertinentes, o historial ou o percurso num dominio conexo;

e) A documentagdo que comprove a existéncia de instalagcdes, competéncias e
mecanismos de biosseguranca adequados a utilizagdo prevista.

4. O operador econdmico deve recusar-se a disponibilizar os produtos biotecnoldgicos
que suscitam preocupacgdo em caso de transagdo suspeita.

5. O operador econdémico deve comunicar ao ponto de contacto nacional a que se refere
o artigo 46.°, n.° 3, qualquer transacao suspeita ou tentativa de transac¢ao suspeita, nos
termos do artigo 46.°, n.° 5.

6. Os operadores econdmicos devem manter e conservar registos das transacdes a que se
refere o presente artigo durante trés anos e disponibiliza-los sem demora injustificada
as autoridades competentes, mediante pedido.

7. Os n.” 1 a 7 aplicam-se igualmente, por analogia, a pessoas que ndo sejam operadores
econdmicos, exceto no caso de o produto biotecnoldgico que suscita preocupagao ser
fornecido a uma pessoa empregada pela mesma entidade juridica.

Artigo 45.°
Equipamento de bancada

Os dispositivos de bancada para a sintese de acidos nucleicos disponibilizados na Unido devem
conter um mecanismo que permita a pesquisa de sequéncias que suscitam preocupacao, tal
como definidas no anexo I, desde que as bases de dados de sequéncias que suscitam
preocupagdo ndo sejam armazenadas no proprio equipamento, de forma nao cifrada ou que
possibilitaria aos utilizadores extrair a base de dados.

Artigo 46.°
Prevencio e comunicaciio da utilizacdo indevida da biotecnologia

1. Para efeitos de prevencdo e detecdo da utilizacdo indevida da biotecnologia, os
operadores econdmicos e os mercados em linha devem comunicar transacdes
suspeitas, tendo em conta todas as circunstancias, nomeadamente quando o potencial
cliente:

a)  Nao indica de forma clara a sua identidade ou filiagdao, ou fornece informagdes
que ndo podem ser confirmadas ou verificadas, incluindo enderecos incoerentes
ou dados sobre uma empresa que nao podem ser verificados;

b)  Faz uma encomenda que se afigura incompativel com a sua atividade corrente,
incluindo nos casos em que nao existe qualquer ligagdo com investigacdo no
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dominio das ciéncias da vida ou com biotecnologia, ou em que nao existe
qualquer necessidade plausivel dos produtos biotecnologicos que suscitam
preocupacao;

c) Propde uma utilizagdo prevista que nao corresponde a fungao profissional ou a
filiagdo institucional que indicou;

d)  Solicita procedimentos invulgares de rotulagem ou expedig¢do, incluindo a
identificacdo incorreta das mercadorias na embalagem ou alteragdes do nome do
destinatério entre a realizacdo da encomenda e a expedigao;

e) Propde métodos de pagamento invulgares, incluindo numerario para artigos de
valor elevado, cartdes de crédito pessoais para aquisi¢des institucionais ou
pagamentos através de terceiros ndo bancérios, ou oferece condigdes
invulgarmente favoraveis, nomeadamente acima dos pregos de mercado;

f)  Solicita condi¢des de confidencialidade invulgares relativamente a encomenda,
nomeadamente no que diz respeito a sua identidade, ao destino final ou a
destruicdo dos registos de transagdes;

g)  Solicita a entrega numa morada sem uma justificacdo legitima de atividade
comercial ou de investigacdo em biotecnologia, incluindo a entrega em
residéncias particulares.

Os operadores econdmicos e os mercados digitais devem estabelecer procedimentos
adequados, razoaveis e proporcionados para detetar transagdes suspeitas, adaptados ao
ambiente especifico em que os produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacao
sdo disponibilizados.

Cada Estado-Membro deve criar, pelo menos, um ponto de contacto nacional com
dados de contacto claramente identificados, um formulario Web ou outro instrumento
eficaz para a comunicagdo de transagdes suspeitas de produtos biotecnoldgicos que
suscitam preocupagdo. O ponto de contacto deve fazer parte das autoridades de
aplicagdo da lei e das autoridades nacionais de inspecdo ou ter ligacdes diretas as
mesmas.

Os operadores econdmicos e os mercados digitais devem recusar uma transagao
suspeita. Devem comunicar a transagdo ou a tentativa de transac¢do suspeita no prazo
de 24 horas apds determinarem que a mesma € suspeita. Essas comunicagdes devem
incluir, sempre que possivel, a identidade do potencial cliente e os factos que
conduziram a suspeita e devem ser dirigidas ao ponto de contacto nacional do Estado-
Membro em que a transacao foi concluida ou tentada.

Caso um produto biotecnoldgico que suscita preocupacdo se enquadre também em
categorias regulamentadas por outra legislacdo da UE, a fim de evitar a duplicagdo de
comunicagdes, sempre que ja tenha sido comunicada uma transagdo suspeita desse
produto ao abrigo de um quadro juridico, a transa¢do ndao deve ser novamente
comunicada. Em caso de duvida, deve ser dada prioridade a utiliza¢do prevista desse
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produto para efeitos das obrigagdes de comunicagao, nos termos do Regulamento (UE)
2021/8217! e do Regulamento (UE) 2019/114872,

Artigo 47.°
Formacao e sensibilizacao

Os Estados-Membros asseguram que sejam disponibilizados recursos adequados para a
formagdo e que seja prestada formagao as autoridades de aplicacdo da lei, aos elementos
de primeira intervencao e as autoridades aduaneiras para que estes reconhecam os
produtos biotecnologicos que suscitam preocupacgdo e reajam em tempo util e de forma
adequada face a uma atividade suspeita.

Os Estados-Membros organizam agdes de sensibilizagdo, nomeadamente sobre a
questdao das ameacas internas, que devem ser adaptadas as especificidades de cada
setor que utiliza produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupagao.

A fim de facilitar a cooperacdo e a aplicagdo efetiva e evitar a duplicagdo de
comunicagdes, os Estados-Membros organizam intercambios regulares entre as
autoridades de aplicagdo da lei, as autoridades nacionais de controlo, os operadores
econdomicos, os mercados em linha e os representantes dos setores que utilizam
produtos biotecnologicos que suscitam preocupacao.

Os operadores econdomicos devem informar o seu pessoal quanto as condigdes em que
os produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacdo podem ser disponibilizados e
devem realizar atividades de sensibilizagdo do pessoal em conformidade.

Artigo 48.°
Autoridades nacionais de inspecao

Cada Estado-Membro designa uma autoridade competente responsavel pela inspe¢ao
e pelo controlo da conformidade com as obrigagdes estabelecidas na presente secgao.

Cabe aos Estados-Membros assegurar que a autoridade nacional de inspecao dispoe
dos recursos e dos poderes de investigacdo necessarios para desempenhar as suas
fungdes, incluindo o poder de solicitar informacdes e registos, de realizar inspe¢des no
local e, se for caso disso, de efetuar compras ficticias, incluindo em linha.

Os Estados-Membros devem ainda assegurar que as autoridades nacionais de inspec¢ao
realizam regularmente exercicios de simulagdo para testar os procedimentos em vigor
e assegurar uma resposta adequada a incidentes.

Os Estados-Membros asseguram a participacao das autoridades nacionais de inspegao,
conforme adequado, nas atividades pertinentes do grupo diretor, em especial para o
intercaAmbio de informagdes sobre as praticas de aplicacdo, os resultados das inspecdes
e os riscos emergentes. Cabe-lhes garantir a realizacdo de auditorias baseadas nos
riscos aos operadores econdmicos, de modo a verificar, em especial, a existéncia e a
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Regulamento (UE) 2021/821 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de maio de 2021, que cria um
regime da Unido de controlo das exportagdes, corretagem, assisténcia técnica, transito e transferéncias de
produtos de dupla utilizagao (JO L 206 de 11.6.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j).
Regulamento (UE) 2019/1148 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, sobre a
comercializagdo e utilizagdo de precursores de explosivos, que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006
e revoga o Regulamento (UE) n.° 98/2013 (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 186 de 11.7.2019,
p. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2019/1148/0j).
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eficacia dos mecanismos de analise da necessidade legitima, a manutencao de registos
prevista no artigo [44.°], [n.° 6], e a detecdo de transagdes suspeitas e de incidentes,
bem como os procedimentos de resposta.

Artigo 49.°
Apoio e monitoriza¢io da Comissido em matéria de execucio

A Comissdo pode apoiar e monitorizar as autoridades nacionais competentes na execugdo da
presente secc¢do, através de medidas como pedidos de informacdes e de registos e da realizacao
de exercicios de formagao.

Artigo 50.°

Auditorias

Os Estados-Membros devem assegurar a realizagdo de auditorias baseadas nos riscos aos
operadores econdmicos, de modo a verificar, em especial, a existéncia e a eficacia dos
mecanismos de andlise da necessidade legitima, a manuten¢do de registos prevista no
artigo 44.°, [n.° 6], e a detegdo de transacgdes suspeitas e incidentes, bem como os procedimentos
de resposta.

Artigo 51.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sancdes aplicaveis em caso de
violagdo do disposto na presente seccao e tomam todas as medidas necessarias para
garantir a sua aplica¢do. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e
dissuasivas.

2. Os Estados-Membros podem aplicar coimas aos operadores econdmicos num valor
nao superior a 5 % do seu volume de negocios anual total a nivel mundial no exercicio
precedente, se verificarem que o prestador infringiu, com dolo ou por negligéncia, as
disposigdes pertinentes da presente secc¢ao.

3. Na fixa¢do do montante da coima ou da sang¢ao pecuniaria compulsoria, deve atender-
se a natureza, a gravidade e a duragdo da infracao, tendo em devida conta os principios
da proporcionalidade e da adequagao.

Artigo 52.°

Grupo Consultivo sobre Bioprotecio

1. E criado um Grupo Consultivo sobre Bioprote¢io («grupo consultivoy).

2. O grupo consultivo presta aconselhamento cientifico independente a Comissao sobre
os riscos de bioprotecdo decorrentes do rapido desenvolvimento da biotecnologia,
incluindo os decorrentes de modelos de IA descritos no Regulamento (UE) 2024/1689
em aplicagdes biologicas («modelos de IA em aplicacdes biologicas»). O grupo
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consultivo € selecionado e opera em conformidade com o quadro da Comissdo para os
grupos de peritos’>.

As fungdes do grupo consultivo incluem:

a)  Monitorizar os progressos no dominio da biotecnologia a fim de aconselhar a
Comissao quanto aos desafios emergentes em matéria de bioprotecao, incluindo
sobre eventuais atualizagdes necessarias da lista de produtos biotecnoldgicos que
suscitam preocupacdo estabelecida no anexol e sobre as auditorias aos
operadores econdmicos baseadas nos riscos;

b)  Monitorizar as capacidades e o perfil de risco dos modelos de IA em aplicagdes
bioldgicas ao longo do seu ciclo de vida;

c)  Contribuir para a elaborag¢ao de orientagdes e boas praticas da Unido para uma
inovac¢ao responsavel em matéria de modelos de IA em aplicacdes bioldgicas;

d)  Facilitar o didlogo e a coordenagdo entre as partes interessadas nos dominios
cientifico, industrial e da seguranca e apoiar, se for caso disso, a cooperagao
internacional em matéria de bioprotegao.

Se o grupo consultivo tiver motivos razoaveis para suspeitar que um modelo de A
numa aplicagdo bioloégica ndo abrangido pelo Regulamento (UE) 2024/1689
representa um risco bioldgico sistémico, emite um alerta qualificado a Comissao e aos
Estados-Membros. Um alerta qualificado pode ser emitido na sequéncia de uma
decisdo do grupo consultivo ou por iniciativa de, pelo menos, 50 % dos seus membros.
O alerta deve ser conciso e devidamente fundamentado e indicar, pelo menos, o ponto
de contacto do responsavel pelo desenvolvimento do modelo em causa e a base factual
do alerta.

Se o grupo consultivo tiver motivos razoaveis para suspeitar que um modelo de TA
abrangido pelo Regulamento (UE) 2024/1689 representa um risco bioldgico sistémico,
informa o painel cientifico de peritos independentes a que se refere o artigo 68.° do
Regulamento (UE) 2024/1689. Esse painel pode emitir um alerta qualificado ao
Servico para a IA em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/1689.

O grupo consultivo deve ser composto por um maximo de 25 peritos independentes de
craveira mundial nomeados pela Comissdo com base nos seus conhecimentos
especializados reconhecidos nos dominios da biotecnologia, da bioprotegdo, da
biodefesa e da IA.

Os membros do grupo consultivo desempenham as suas fungdes com imparcialidade
e objetividade. O grupo consultivo deve colaborar, se for caso disso, com outras
estruturas de peritos internacionais e da Unido que tratem questdes relacionadas com
a biotecnologia, a IA ou a bioprote¢do, a fim de assegurar a coeréncia e a eficiéncia,
incluindo o painel cientifico referido no artigo 68.° do Regulamento (UE) 2024/1689.

O grupo consultivo pode adotar pareceres, recomendagdes ou principios sobre
questdes abrangidas pelo seu mandato.
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Decisdo da Comissdo que estabelece regras horizontais relativas a criagdo e ao funcionamento dos
grupos de peritos da Comissao, C(2016) 3301.
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Artigo 53.°
Risco biolégico sistémico

A Comissao monitoriza o risco biologico sistémico dos modelos de TA em aplicagdes
biologicas e propde medidas de mitigagdo, com base no aconselhamento prestado pelo
grupo consultivo e em consonancia com a legislagdo de harmonizagdo da Unido em
matéria de IA, incluindo o reforg¢o das capacidades ou da regulamentagdo no dominio
da biodefesa, designadamente no que diz respeito a avaliacdo e mitigagdo do risco
sistémico desses modelos de A, conforme adequado.

Caso o grupo consultivo a que se refere o artigo 52.°, n.° 3, alinea d), emita um alerta
qualificado, a Comissao e os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas
para assegurar um controlo adequado dos riscos.

Artigo 54.°

Monitorizacio e orientacoes

A Comissdo, com base no aconselhamento do Grupo Consultivo sobre Bioprotecao e, se for
caso disso, em cooperagdo com o grupo diretor, pode emitir e atualizar regularmente
orientacdes com vista a ajudar os intervenientes na cadeia de abastecimento e as autoridades
competentes. As orientacdes podem fornecer:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

Esclarecimentos sobre os produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupagdo
enumerados no anexo [;

Esclarecimentos no que se refere aos critérios para a determinacao das sequéncias que
suscitam preocupagdo a que se refere o anexo I;

Informacgdes e metodologias para a avaliacdo da necessidade legitima para efeitos da
presente secgao;

Informagdes sobre a forma de trocar informacdes relevantes entre as autoridades
competentes, os pontos de contacto nacionais e entre os Estados-Membros;

Informagdes sobre o modo de reconhecer, recusar € comunicar transagoes suspeitas;

Obrigacdes das pessoas singulares ou coletivas que ndo sejam operadores econdémicos
e que disponibilizem produtos biotecnoldgicos que suscitam preocupacao;

Requisitos relativos ao equipamento de bancada para a sintese de 4cidos nucleicos
referido no artigo 45.°;

Informacdes sobre as auditorias baseadas nos riscos aos operadores econdémicos a que
se refere o artigo 50.°%

Quaisquer outras informacdes consideradas uteis para uma aplicacdo eficaz,
nomeadamente sobre os poderes de investigacdo das autoridades nacionais de
inspecdo, as compras ficticias e os pedidos de informagdes e os recursos dessas
autoridades, ou as informacgdes solicitadas pelos operadores econdmicos pertinentes.

Artigo 55.°

Coordenacio em matéria de bioprotecio e biosseguranca

O grupo diretor referido no artigo 20.° facilita a coordenacao e o intercambio de informagdes
entre os Estados-Membros sobre a execugao das disposi¢des da presente secgao.
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CAPITULO IX

ALTERACOES DOS REGULAMENTOS (CE) N.° 178/2002, (CE) N.° 1394/2007, (UE)

N.° 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 E (UE) 2024/1938

Artigo 56.°
Alteracgoes do Regulamento (CE) n.° 178/2002

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1y

2)

3)

4)

Ao artigo 3.° sdo aditados os seguintes pontos 19, 20 e 21:

«19. “ambiente de testagem da regulamenta¢do”, um ambiente controlado em que os
participantes podem testar produtos ou substancias inovadores e processos
conexos, bem como dados e outros requisitos regulamentares, numa fase anterior
a comercializagdo, ao abrigo de um conjunto de regras definidas e sob controlo
e por um periodo limitado;

20. “plano do ambiente de testagem da regulamentacdo”, um plano que estabelece o
ambito, os requisitos e as condi¢des que regem o funcionamento de um ambiente
de testagem da regulamentagdo especifico;

21. “participante”, qualquer pessoa singular ou coletiva que participe num ambiente
de testagem da regulamentagdo a qual sejam atribuidas tarefas especificas no
plano do ambiente de testagem da regulamentacdo, tais como operadores de
empresas, agéncias nacionais e da Unido, consumidores finais, instituigdes
académicas e de investigacao.».

No artigo 22.°, n.° 5, a alinea a) passa a ter a seguinte redagao:

«a) pareceres cientificos e apoio técnico e cientifico em matéria de nutrigdo
humana;.

O artigo 28.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°3 passa a ter a seguinte redacao:

«3. O Comité Cientifico ¢ constituido pelos primeiros vice-presidentes dos
painéis cientificos e por seis cientistas independentes que ndo sejam
membros de nenhum desses painéis.»;

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

«6. O Comité Cientifico e os painéis cientificos sdo presididos pelo pessoal da
Autoridade, sem direito de voto. O Comité Cientifico e os painéis
cientificos elegerdo cada um, de entre os seus membros, dois
vice-presidentes.»;

c) Aon.°9,¢aditada a seguinte alinea h):

«h) ao papel da Autoridade ao presidir ao Comité Cientifico e aos painéis
cientificos.».

No artigo 32.°-A, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. Caso a legislagdo da Unido preveja que a Autoridade fornega um contributo
cientifico, nomeadamente um parecer cientifico, a Autoridade, a pedido de um
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potencial requerente ou notificante, presta aconselhamento sobre o contetido do
pedido ou notificagdo, antes da respetiva apresentacdo, incluindo no que diz
respeito as disposicdes pertinentes ¢ ao conteudo exigido do pedido ou da
notificagcdo, bem como no que se refere a concecao dos estudos e as estratégias
de testagem a apresentar em apoio desse pedido ou notificagdo. Esse
aconselhamento prestado pela Autoridade ndo prejudica qualquer subsequente
avaliacdo dos pedidos ou das notificagdes pelos painéis cientificos e ndo a
vincula.».

5) O artigo 32.°-B ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 4, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A avaliagdo da validade ou da admissibilidade do novo pedido ou notificagao
inicia-se trés meses apos a data da apresentacdo do novo pedido, desde que tenha
sido efetuada a notificagcdo dos estudos nos termos do segundo paragrafo.»;

No n.° 5, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A avaliagdo da validade ou da admissibilidade do novo pedido ou notificagao
inicia-se trés meses apos a data da apresentagdo do novo pedido, desde que todos
os estudos que tenham sido anteriormente notificados em conformidade com o
n.° 2 ou 3 sejam incluidos no novo pedido ou notificagdo.»;

O n.° 6 passa a ter a seguinte redagdo:

«6. Caso a Autoridade verifique, durante a sua avaliagdo dos riscos, que os
estudos notificados nos termos do n.°2 ou 3 nao estdo incluidos no
respetivo pedido ou notificacdo na integra, e na falta de uma justificag@o
valida para o efeito por parte do requerente ou notificante, os prazos
aplicaveis dentro dos quais a Autoridade tiver de entregar a sua producao
cientifica s@o suspensos. Essa suspensdo cessa trés meses apoOs a
apresentacao de todos os dados dos estudos pertinentes.».

6) No artigo 32.°-C, ¢ suprimido o n.° 1.

7) E inserido o seguinte capitulo III-A:

«CAPITULO I1I-A
AMBIENTES DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO

Artigo 49.°-A

Disposicoes gerais relativas aos ambientes de testagem da regulamentacio

1.

Um ou mais Estados-Membros podem criar conjuntamente ambientes de
testagem da regulamentacao em conformidade com o presente artigo e com o
procedimento estabelecido no artigo 49.°-B.

Podem ser criados ambientes de testagem da regulamentacdo em relagdo ao
seguinte:

a) Todas as fases da producdo, transformacdo e distribuicdo de géneros
alimenticios, com excecao de novos alimentos, bem como de alimentos
para animais produzidos para, ou dados a, animais produtores de géneros
alimenticios;
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b)  Materiais em contacto com géneros alimenticios, com exce¢do dos
materiais de plastico reciclado;

c¢) Produtos, que nao sejam géneros alimenticios nem alimentos para
animais, que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados, tal como definidos no artigo 2.°, ponto 2), da
Diretiva 2001/18/CE.

A disponibiliza¢ao de produtos num ambiente de testagem da regulamentagao
nao ¢ considerada uma coloca¢ao no mercado.

Os ambientes de testagem da regulamentagdo devem prosseguir um ou mais
dos seguintes objetivos:

a)  Facilitar o desenvolvimento, a testagem ¢ a validacdo de tecnologias,
produtos e substancias antes de obterem autorizag¢@o ou aprovagdo para a
colocagao no mercado, sempre que tal seja exigido pelo direito da Unido;

b)  Testar os requisitos em matéria de dados, incluindo o tipo e a concegdo
dos estudos necessarios para realizar uma avaliagcdo da seguranca e/ou da
eficacia;

c)  Testar requisitos regulamentares alternativos e avaliar o seu desempenho
no que respeita a consecugao dos objetivos da legislacdo setorial da Unido
aplicavel em comparagao com o0s requisitos existentes, nos dominios em
que a legislacdo da Unido prevé uma aprovagdo ou autorizagao, bem como
no dominio da informacdo aos consumidores sobre os géneros
alimenticios.

Os Estados-Membros devem proceder ao controlo e a supervisao do
funcionamento dos ambientes de testagem da regulamentacdo que criam e
assegurar a conformidade com o plano do ambiente de testagem da
regulamentacao.

Um participante num ambiente de testagem da regulamentacdo estabelecido
deve informar imediatamente as autoridades competentes do(s)
Estado(s)-Membro(s) em causa se considerar ou tiver motivos para crer que as
condi¢des do plano do ambiente de testagem da regulamentacdo ndo foram
cumpridas e/ou que podem existir riscos para a saude publica, a satide ou o0 bem-
estar animal, a fitossanidade ou o ambiente que possam exigir a revogacao do
ambiente de testagem da regulamentagdo ou a altera¢do do plano do ambiente de
testagem da regulamentagado para prever medidas de mitigagdo. Os participantes
devem também informar imediatamente as autoridades competentes de
quaisquer outras informagdes que digam respeito a qualidade, seguranca ou
eficdcia do objeto do ambiente de testagem da regulamentacdo em causa.

Os Estados-Membros devem notificar imediatamente a Comissao e, se for caso
disso, a Autoridade de qualquer violagao das condi¢des estabelecidas no plano
do ambiente de testagem da regulamentacdo e/ou da identificacdo de potenciais
riscos para a saude publica, a saude ou o bem-estar animal, a fitossanidade ou o
ambiente.

Os Estados-Membros devem suspender ou revogar um ambiente de testagem da
regulamentagdo em qualquer momento, por sua prépria iniciativa ou a pedido da
Comissdo nos termos do n.° 9, em qualquer um dos seguintes casos:
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10.

1.

a)  Os requisitos e condigdes que regem o plano do ambiente de testagem da
regulamentac¢do nao sdo cumpridos;

b)  Sempre que tal seja necessario para proteger a saude publica, a saude ou
0 bem-estar animal, a fitossanidade ou o ambiente e ndo haja possibilidade
de adotar medidas de mitigagao eficazes.

Os Estados-Membros devem informar sem demora a Comissdo, a Autoridade e
os outros Estados-Membros da suspensdo ou revogacao de um ambiente de
testagem da regulamentagdo e das respetivas razdes.

Se, apds a criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo no seu
territério, um Estado-Membro identificar riscos para a saude publica, a saude e
o bem-estar animal, a fitossanidade e o ambiente que possam ser plenamente
mitigados por alteragdes do plano do ambiente de testagem da regulamentagdo,
deve comunicar os projetos de alteragdoes a Comissao, a Autoridade e aos outros
Estados-Membros em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 49.°-B.

Se considerar que se verifica um dos casos referidos no n.° 7, a Comissao deve
adotar imediatamente atos de execugao pelo procedimento a que se refere o
artigo 58.°, n.° 2, a fim de solicitar a suspensdo ou a revogacao do ambiente de
testagem da regulamentag¢do em causa.

Todavia, em caso de emergéncia, a Comissao pode adotar, provisoriamente, um
ato de execucdo que solicite a suspensdo do ambiente de testagem da
regulamentacdo apds ter consultado os Estados-Membros em causa e informado
os restantes Estados-Membros. Tao rapidamente quanto possivel, € o mais tardar
no prazo de 10 dias uteis, a medida tomada serd confirmada, alterada ou
revogada, de acordo com o procedimento a que se refere o artigo 58.°,n.° 2, e as
razoes da decisdo da Comissao serdo tornadas publicas sem demora.

Um Estado-Membro pode prorrogar a duracdo de um ambiente de testagem da
regulamentacdo uma vez por um periodo limitado, se tal se justificar pela
necessidade de alcangar o objetivo do ambiente de testagem da regulamentacdo
em causa, devendo informar desse facto a Comissdo, a Autoridade e os outros
Estados-Membros.

A Comissao pode, por meio de atos de execugdo, especificar principios comuns
ou disposigdes praticas para a criacdo e supervisao de ambientes de testagem da
regulamentacdo, incluindo a criacdo de ambientes de testagem que envolvam
varios Estados-Membros nos termos do presente artigo, do artigo 49.°-B e do
artigo 49.°-C. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento a
que se refere o artigo 58.°, n.° 2.

Artigo 49.°-B
Criagdo de ambientes de testagem da regulamentacio

Caso um Estado-Membro considere adequado criar um ambiente de testagem
da regulamentagdo, comunica a Comissdo, a Autoridade e aos outros
Estados-Membros um projeto de plano do ambiente de testagem da
regulamentacdo, que deve conter os seguintes elementos:

a)  Os objetivos do ambiente de testagem da regulamentacao;

126

PT



PT

b) Uma descricdo dos dominios especificos que o ambiente de testagem
abrangerd, incluindo os produtos ou substancias, os processos, as
tecnologias e as praticas;

c¢) Um ambito geografico claramente definido;
d) Um ambito temporal claramente definido e limitado;

e)  As justificagdes regulamentares ou cientificas para a criagdo do ambiente
de testagem da regulamentagao;

f)  Uma identificag@o das disposigdes pertinentes do direito da Unido que sdo
aplicaveis para efeitos do ambiente de testagem da regulamentacao e das
que nao sdo aplicaveis ou que sdo adaptadas;

g) O procedimento de candidatura e selegdo dos participantes, incluindo
critérios de elegibilidade claramente definidos, as modalidades que regem
a concessao do consentimento explicito e prévio dos consumidores finais
participantes, bem como as modalidades segundo as quais os participantes
podem pdr termo a sua participagao;

h) A eventual participagdo da Autoridade, de outras agéncias da Unido e de
agéncias nacionais, se for caso disso, desde que tenham manifestado
interesse em juntarem-se ao ambiente de testagem da regulamentacao;

1)  As atividades autorizadas e as condi¢des e requisitos aplicaveis;

j)  Uma avaliacdo que identifique a forma como sdo mitigados os potenciais
riscos para a saude publica, a satide ou o bem-estar animal, a fitossanidade
ou 0 ambiente;

k) Os pormenores sobre a forma como se procederd ao controlo das
atividades, incluindo as responsabilidades das autoridades competentes
encarregadas da supervisdo da execucdo do plano do ambiente de
testagem.

Caso varios Estados-Membros considerem adequado criar conjuntamente
ambientes de testagem da regulamentacdo, devem comunicar coletivamente um
projeto de plano do ambiente de testagem da regulamentacdo a Comissdo, a
Autoridade e aos outros Estados-Membros. O plano do ambiente de testagem da
regulamentacdo deve especificar as atividades a realizar em cada um dos
Estados-Membros participantes, para além dos elementos enumerados no n.° 1.

Os Estados-Membros devem colaborar com as partes interessadas durante a
elaboragdo de um projeto de plano do ambiente de testagem da regulamentacao,
a fim de recolher diferentes perspetivas e promover a colaboragao.

Caso um ou mais Estados-Membros considerem adequado estabelecer um
ambiente de testagem da regulamentagdo, isoladamente ou em conjunto, devem
comunicar o projeto de plano do ambiente de testagem da regulamentacao a
Comissdo, a Autoridade e aos outros Estados-Membros, pelo menos 60 dias
antes do inicio previsto das atividades desse ambiente de testagem. Os
Estados-Membros devem ter em conta quaisquer observacdes ou recomendagdes
da Comissao, dos outros Estados-Membros e da Autoridade antes de decidir criar
o ambiente de testagem da regulamentacao.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissao, a Autoridade e aos outros
Estados-Membros qualquer projeto subsequente de alteracdo dos planos dos
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ambientes de testagem da regulamentacdo e as respetivas razoes. Aplicam-se,
com as devidas adaptagdes, os n.”* 1 a 4.

Artigo 49.°-C

Outras responsabilidades e obrigacoes de controlo e de apresentacio de relatorios
relativamente aos ambientes de testagem da regulamentacio

1.  Os ambientes de testagem da regulamentagdo ndo afetam as responsabilidades
das autoridades competentes em matéria de execugdo e controlo estabelecidas
no artigo 17.° e noutra legislagdo setorial.

2. Os participantes, com exce¢do dos consumidores finais, em especial o operador
que ¢ o responsavel pelo desenvolvimento do produto ou substincia em causa,
devem continuar a ser responsaveis, nos termos da legislagdo nacional aplicavel,
por quaisquer danos infligidos a terceiros em resultado da experimentacdo que
ocorre no ambiente de testagem.

3. Os Estados-Membros devem apresentar relatorios anuais & Comissao sobre os
resultados da aplicacdo dos ambientes de testagem da regulamentacao, incluindo
boas praticas desenvolvidas, ensinamentos retirados e recomendagdes sobre a
sua configuracdo e, se for caso disso, sobre a aplicacdo da legislacdo setorial
pertinente da Unido. Esses relatérios devem ser disponibilizados ao publico pela
Comissao.

4. A Autoridade assegura igualmente as revisdes necessarias das suas orientagoes,
sempre que pertinente ¢ adequado, com base nesses relatorios anuais.».

Artigo 57.°

Alteracoes do Regulamento (CE) n.’ 1394/2007
O Regulamento (CE) n.° 1394/2007 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:
1) ao n.° 1, ¢ aditada a seguinte alinea e):

«e) ‘“vetor viral”, um virus geneticamente modificado que ¢ utilizado para a
entrega de material genético as células.»,

i1) ¢ aditado o seguinte n.° 6:

«6. A Comissdao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 25.°-A para alterar o presente regulamento a fim de modificar as
defini¢des referidas no n.° 1, quanto ao que constitui um “produto de
engenharia de tecidos”, a luz dos progressos técnicos e cientificos no
dominio dos medicamentos de terapia avancada e tendo em conta as
defini¢cdes acordadas a nivel da Unido e a nivel internacional, sem alargar
0 ambito dessa defini¢do. Os atos delegados sdao adotados ap6s consulta da
Agéncia Europeia de Medicamentos ¢ do Conselho de Coordenagao
SoHO.».
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2) E inserido o seguinte artigo 4.°-A:
«Artigo 4.°-A

Medicamentos experimentais de terapia avancada que contenham ou sejam constituidos
por organismos geneticamente modificados que nfio apresentem riscos ou apresentem
riscos negligenciaveis

1.  Em derrogacgdo do artigo 5.°-A do Regulamento (UE) n.® 536/2014 [conforme
aditado pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto], os promotores de ensaios
clinicos que digam respeito a medicamentos experimentais de terapia avangada,
na acecao do artigo 2.°, ponto 7), desse regulamento, que contenham ou sejam
constituidos por OGM, nao sdo obrigados a apresentar uma avaliacao dos riscos
ambientais se esses produtos pertencerem a, pelo menos, uma das seguintes
categorias:

a)  Vetores virais ndo viaveis ou sem capacidade de replicagdo que sao
utilizados para a entrega de uma sequéncia genética de origem humana, se
esses vetores nao forem portadores de um gene de resisténcia aos
antimicrobianos;

b)  Células somaticas geneticamente modificadas que ndo segregam nem
produzem agentes infecciosos em resultado da modificacdo genética;

c) Bactérias geneticamente modificadas que ndo sdo portadoras de um gene
de resisténcia aos antimicrobianos;

d)  Material genético alterado com recurso a técnicas de edicdo do genoma (ex
vivo ou in vivo), desde que tal tenha, de um modo geral, efeitos adversos
negligenciaveis na satide humana e no ambiente.

2. A isengdo prevista no n.° 1 do presente artigo estd sujeita a apresentagdo pelo
promotor, através do portal da UE e no ambito do dossi€¢ de pedido de
autorizacdo de ensaio clinico, de uma declaracdo fundamentada que confirme
que o medicamento experimental de terapia avangada em causa se enquadra
numa ou mais das categorias referidas no n.° 1, alineas a) a d), do presente artigo.
O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) referido no artigo
[148.°] do Regulamento [...] [Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto] deve
verificar esta declaracdo e as razdes apresentadas, podendo o CMUH, para o
efeito, aceder as informagdes sobre o pedido de autorizagdo de ensaio clinico no
portal da UE. O CMUH deve comunicar o seu parecer sobre a declaragdo ao
promotor e ao Estado-Membro relator no prazo de 21 dias apds a data de
apresentacao referida no artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014
[conforme revisto pelo Regulamento Europeu Biotecnologial.

3. O Estado-Membro relator, tendo devidamente em conta o parecer do CMUH,
deve avaliar se se aplicam as condi¢gdes do n.° 1 do presente artigo ou se deve ser
solicitado ao promotor que apresente uma avaliacdo dos riscos ambientais nos
termos do artigo 5.°-A do Regulamento (UE) n.°536/2014 [conforme
introduzida pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto].

4.  Os promotores de ensaios clinicos relativos a medicamentos experimentais de
terapia avancada abrangidos pelo n.° 1 do presente artigo estdo igualmente
isentos do cumprimento dos requisitos relacionados com os OGM previstos no
artigo 61.°, n.°2, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 536/2014 [conforme
introduzidos pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 revisto] no que diz respeito a
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3)

autorizagao de fabrico e importacdo de medicamentos experimentais de terapia
avancada.

As isengdes previstas no presente artigo aplicam-se apenas durante o periodo do
ensaio clinico, limitando-se as atividades no ambito desse ensaio.».

O artigo 25.°-A passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 25.°-A
Exercicio da delegaciao

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 2.°, n.° 6, e no artigo 24.° ¢
conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar de [inserir a data de
Xx, a contar da entrada em vigor do presente regulamento].

A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos
nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final
de cada prazo.

A delegacao de poderes referida no artigo 2.°, n.° 6, e no artigo 24.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogagdo poe termo a delegacao dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogagao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacio
no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 2.°, n.° 6, e do artigo 24.° s6
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo
tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».

Artigo 58.°

Alteracdes do Regulamento (UE) n.° 536/2014

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

)

O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 3) passa a ter a seguinte redagao:
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b)

d)

«3)

“Ensaio clinico de baixa intervencao” : um ensaio clinico que satisfaz
todas as condi¢des seguintes:

a)  Os medicamentos experimentais, com excecdo dos placebos, estao
autorizados;

b) De acordo com o protocolo do ensaio clinico, a utilizagao dos
medicamentos experimentais ¢ comprovada e sustentada por provas
cientificas publicadas em matéria de seguranga e eficacia desses
medicamentos experimentais; e

c¢) Os procedimentos de diagnostico ou de monitorizagao
complementares ndo representam mais do que um risco ou
sobrecarga adicionais minimos para a seguranca dos sujeitos do
ensaio em comparagdo com a pratica clinica normal em qualquer
Estado-Membro em causa;;

E inserido o seguinte ponto 3-A):

«3-A) “Ensaio clinico de minima interven¢ao” : um ensaio clinico que satisfaz

todas as condigdes seguintes:
a)  Os medicamentos experimentais estdo autorizados;

b) De acordo com o protocolo do ensaio clinico, os medicamentos
experimentais sao utilizados em conformidade com os termos da
autorizagdo de introdugdo no mercado; ¢

c¢) Os procedimentos de diagnéstico ou de monitoriza¢do
complementares ndo representam mais do que um risco ou
sobrecarga adicionais minimos para a seguranca dos sujeitos do
ensaio em compara¢do com a pratica clinica normal em qualquer
Estado-Membro em causa;»;

Os pontos 12) e 13) passam a ter a seguinte redacao:

«12) “Estado-Membro em causa” : o Estado-Membro em que foi apresentado

13)

um pedido de autorizacdo de um ensaio clinico, de um estudo combinado
ou de uma alteracdo substancial ao abrigo dos capitulos II, II-A ou III,
respetivamente, do presente regulamento;

“Alteracdo substancial” : qualquer alteracdo a qualquer aspeto do ensaio
clinico efetuada apos a notificagdo de uma decisao referida no artigo 8.°
em pelo menos um Estado-Membro em causa e que seja suscetivel de ter
um impacto substancial na seguran¢a ou nos direitos dos sujeitos do ensaio
ou na fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico;»;

E inserido o seguinte ponto 13-A):

«13-A) “Alteracdo substancial em paralelo”: uma alteracdo substancial

relativamente a qual ¢ apresentado um pedido a um Estado-Membro em
causa antes de esse Estado-Membro notificar o promotor de uma decisao
relativa a um pedido anterior de alteracdo substancial ao mesmo ensaio
clinico;»;

O ponto 21 passa a ter a seguinte redacao:

«21) “Consentimento esclarecido” : a expressdo livre e voluntaria por parte de

um sujeito do ensaio da sua vontade de participar num ensaio clinico
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especifico, depois de ter sido informado de todos os aspetos do ensaio
clinico que sejam relevantes para a sua decisdo de participar, ou, no caso
de um menor ou de um sujeito incapaz, uma autorizagao ou a concordancia
do seu representante legalmente autorizado sobre a sua inclusdo num
ensaio clinico, incluindo o consentimento dado através da utilizagao de
sistemas, métodos e processos eletronicos e contendo uma assinatura
eletronica em conformidade com o direito da Unido ou normas
equivalentes;y;

f)  Sao inseridos os seguintes pontos 36) a 47):

«36) “Consideracdo” : uma preocupagdo justificada ou opinido divergente

37)

38)

39)

40)

41)

42)

manifestada por um Estado-Membro em causa no processo de avaliagao
de um pedido de autorizacdo de um ensaio clinico ou de uma altera¢ao
substancial sobre aspetos que, se nao forem resolvidos, resultardo numa
decisdo negativa sobre o ensaio clinico ou o pedido de alteragdo
substancial;

“Estado-Membro relator” : o Estado-Membro em causa que:

a)  E responsavel pela avaliacao e autorizagao do pedido de autorizacao
de ensaio clinico em ensaios clinicos de ambito nacional; ou

b)  Esta a conduzir a avaliagdo para a autorizagao de um ensaio clinico
de ambito multinacional ou de uma alterag@o substancial no que diz
respeito aos aspetos abrangidos pela parte I do dossié de pedido; ou

c) Estd a conduzir a avaliagdo para a autorizacdo de um estudo
combinado de dambito multinacional;

“Dossié de base do medicamento experimental” : um dossié€ que contenha
os documentos referidos no anexo I, parte II, alinea g-A), relativos ao
medicamento experimental, elaborado a pedido do promotor com vista a
apoiar o desenvolvimento do medicamento experimental;

“Estado-Membro depositario do dossié de base” : um Estado-Membro
responsavel pela avaliagdo da adequacdo e da exaustividade do dossié de
base do medicamento experimental a estabelecer e pela supervisdo
regulamentar de um dossié ja estabelecido;

“Estados-Membros competentes no dossié€ de base” : os Estados-Membros
em causa para todos os ensaios clinicos correspondentes e os Estados-
Membros indicados por um promotor no momento do pedido inicial de
estabelecimento do dossié de base do medicamento experimental;

“Ensaio clinico correspondente” : um ensaio clinico no qual se testa o
medicamento experimental para o qual foi solicitado o estabelecimento de
um dossi€ de base do medicamento experimental e qualquer ensaio clinico
subsequente no qual se teste esse medicamento experimental;

“Distribui¢do” : todas as atividades que consistem na aquisi¢do, na posse,
no fornecimento, na expedicdo entre Estados-Membros ou na exportagao
de medicamentos experimentais ou medicamentos auxiliares, incluindo a
entrega de medicamentos experimentais e auxiliares aos participantes no
ensaio clinico;
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43)

44)

45)

46)

47)

“Entrega direta ao sujeito do ensaio” : a entrega direta controlada e
documentada de um medicamento experimental ou de um medicamento
auxiliar ao local de residéncia do sujeito do ensaio num Estado-Membro
em que o ensaio clinico tenha sido autorizado;

“Estudo combinado” : um ensaio clinico relativo a um ou mais
medicamentos, combinado com um estudo de desempenho de um ou mais
dispositivos médicos para diagnostico in vitro, na ace¢do do artigo 2.°,
ponto 42), do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho*, e/ou com a investigagao clinica de um ou mais dispositivos
médicos, na acegdo do artigo 2.°, ponto 45), do Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho**;

“Ambiente de testagem da regulamentagdo” : um quadro regulamentar que
permite o desenvolvimento e a testagem de abordagens regulamentares
inovadoras ou adaptadas num ambiente controlado, de acordo com um
plano especifico, por um periodo limitado e sob supervisdo regulamentar,
que permite abordagens orientadas para a inovagao no que respeita a uma
autorizagdo e a realizagao de ensaios clinicos que, de outro modo, nao
seriam possiveis ou adequadas tendo em conta o quadro juridico em vigor;

“Sistema de [A” : um sistema de IA na ace¢do do artigo 3.°, ponto 1), do
Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho***;

“Ameaga transfronteirica grave para a saide” : uma ameaga
transfronteirica grave para a satde na acegdo do artigo 3.°, ponto 1), do
Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho®***.

K3k
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Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnodstico
in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisao 2010/227/UE da
Comissao Jo L117 de 5.5.2017, p. 176,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE  do Conselnho (JO L 117 de 5.5.2017, p.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de junho de 2024, que cria regras harmonizadas em matéria de
inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE) n.° 300/2008,
(UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 ¢
(UE)2019/2144 e as Diretivas 2014/90/UE, (UE)2016/797 e
(UE) 2020/1828 Jo L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 23 de novembro de 2022, relativo as ameacas transfronteirigas graves
para a saude e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314
de 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).».
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2)

3)

O artigo 3.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 3.°
Principios gerais
1.  Um ensaio clinico s6 pode ser realizado se:

a)  Os direitos, a seguranga, a dignidade e o bem-estar dos sujeitos do ensaio
estiverem protegidos e prevalecerem sobre todos os outros interesses; e

b)  Tiver como objetivo a producao de dados fidveis e robustos.

2. OsEstados-Membros em causa devem cooperar de forma estreita e eficiente para
assegurar a aplicagdo efetiva e atempada das disposigdes do presente
regulamento.

3. Os Estados-Membros devem ter em conta se um ensaio clinico ¢ um ensaio
clinico de minima intervencdo ou de baixa intervencao e, se for esse o caso,
adaptar os requisitos regulamentares ao longo do ciclo de vida desse ensaio
clinico, em especial no que diz respeito ao dossié¢ de pedido, aos procedimentos
de autorizacdo, a comunicacdo de informagdes de seguranca e a supervisao.».

Os artigos 4.° ¢ 5.° passam a ter a seguinte redagao:
g p g

«Artigo 4.°
Autorizagdo prévia

Um ensaio clinico s6 pode ser realizado se tiver sido autorizado pelo Estado-Membro
em causa nos termos do presente regulamento. Os pedidos de autorizacdo devem ser
submetidos a uma andlise cientifica e ética.

Nos ensaios clinicos que envolvam mais do que um Estado-Membro (ensaios clinicos
multinacionais), todos os Estados-Membros em causa, incluindo o Estado-Membro
relator, devem cooperar de boa-fé e num espirito de confianca mutua. O Estado-
Membro relator deve assumir um papel de lideranca nas avaliagdes.

A andlise ética fica a cargo de uma comissdo de ética de acordo com o direito do
Estado-Membro em causa. O Estado-Membro relator deve envolver a sua comissao de
¢tica na avaliacdo dos aspetos éticos da parte I do dossi€ de pedido a que se refere o
artigo 6.°.

Cada Estado-Membro deve garantir que a organizagdo, os prazos € os procedimentos
estabelecidos para a realizagdo da analise por uma comissdo de ética sdo compativeis
com 0s prazos e procedimentos previstos no presente regulamento para a avaliagao do
pedido de autorizacdo de um ensaio clinico e de alteragdes substanciais do mesmo.

Artigo 5.°
Apresentagdo de um pedido

1. A fim de obter uma autorizagdo, o promotor deve apresentar, através do portal
referido no artigo 80.° (“portal da UE”), um dossié de pedido, tal como referido
no artigo 25.°, aos Estados-Membros em causa previstos. A data em que o
promotor apresenta o pedido de autorizacdo de um ensaio clinico ¢ designada no
presente capitulo por “data de apresentacao”.
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2.

O procedimento de autorizagdo de um ensaio clinico € composto por trés etapas:
a)  Uma validacdo do dossié de pedido, nos termos do artigo 5.°-B;
b)  Uma avaliagdo, que consiste:

— numa avalia¢do da parte I, tal como estabelecido no artigo 6.°, dos
elementos do dossi¢ de pedido enumerados no anexo I, parte I, que
constituem a parte I do dossié de avaliacao, e

— numa avaliagdo da parte II, tal como estabelecido no artigo 7.°, do
dossié de pedido, dos elementos enumerados no anexo I, parte 11, que
constituem a parte II do dossié de pedido.

c¢)  Uma decisao que resulte numa autoriza¢ao, numa autorizagao condicional
ou na recusa de uma autorizac¢ao, nos termos do artigo 8.°.».

Sao inseridos os seguintes artigos 5.°-A e 5.°-B:

«Artigo 5.%-A
Nomeacdo do Estado-Membro relator

Nos ensaios clinicos que envolvam um unico Estado-Membro, esse ¢ o
Estado-Membro relator.

Nos ensaios clinicos que envolvam mais do que um Estado-Membro, o promotor
deve propor um dos Estados-Membros em causa como Estado-Membro relator.
Todos os Estados-Membros em causa que estejam dispostos a ser o Estado-
Membro relator devem declarar esse facto através do portal da UE.

Ao apresentar um pedido de autorizagdo de ensaio clinico de baixa intervencao,
o promotor deve propor como Estado-Membro relator um dos Estados-Membros
em causa nos quais a utilizacdo do medicamento experimental se baseie em
dados concretos.

Caso o Estado-Membro proposto aceite a proposta, manifestando a sua
disponibilidade para ser o Estado-Membro relator, passa a desempenhar essa
fungao.

Caso o Estado-Membro proposto nao aceite a proposta, aplicam-se as seguintes
regras, sendo tal aplicacdo facilitada através do portal da UE:

a) Se apenas um outro Estado-Membro estiver disposto a ser o
Estado-Membro relator, esse Estado-Membro passa a desempenhar essa
funcao;

b)  Se mais do que um Estado-Membro em causa estiver disposto a ser o
Estado-Membro relator ou nenhum dos Estados-Membros em causa
estiver disposto a desempenhar essa funcdo, o Estado-Membro relator ¢
automaticamente designado pelo portal da UE em aplicacdo da
recomendacdo a que se refere o artigo 85.°, n.° 2, alinea c).

No prazo de trés dias a contar da data de apresentacdo, todos os
Estados-Membros em causa, o promotor ¢ o Estado-Membro relator sdo
notificados através do portal da UE da nomeacao do Estado-Membro relator.
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Artigo 5.°-B
Validacao da parte I do dossié de pedido

No prazo de sete dias a contar da data de apresentacao, o Estado-Membro relator
deve validar a parte I do dossi€ de pedido referido no artigo 6.° e notificar o
promotor, através do portal da UE, quanto ao seguinte:

a)  Se o ensaio clinico a que o pedido se refere ¢ abrangido pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento;

b)  Se o dossi€ de pedido estd completo, nos termos do anexo I, parte I;

c) Se confirma que o ensaio clinico ¢ um ensaio clinico de minima
intervengdo ou de baixa intervengao, respetivamente, se tal alegacdo tiver
sido feita pelo promotor.

Caso o Estado-Membro relator ndo notifique o promotor no prazo referido no
n.° 1, considera-se que o ensaio clinico a que o pedido se refere ¢ abrangido pelo
ambito de aplicacdo do presente regulamento e que o dossi¢ de pedido estd
completo e, se aplicavel, considera-se que o ensaio clinico ¢ um ensaio clinico
de minima intervencao ou de baixa intervenc¢ao.

Se o Estado-Membro relator considerar que o dossié de pedido ndo estd completo
ou que o ensaio clinico a que o pedido se refere ndo ¢ abrangido pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento, ou, se for caso disso, tiver dividas se se trata
de um ensaio clinico de minima intervengao ou de baixa interveng¢ao, o Estado-
Membro relator deve:

a)  Informar o promotor desse facto através do portal da UE e fixar um prazo
maximo de sete dias para que o promotor apresente as suas observagoes
sobre o pedido ou complete o dossi€¢ de pedido através do portal da UE;

b) No prazo de sete dias a contar da apresentagdo das observacdes ou do
dossi¢ de pedido completo a que se refere a alinea a), notificar o promotor
sobre se o pedido cumpre ou ndo os requisitos estabelecidos no n.° 1,
alineas a), b) e ¢).

Caso o Estado-Membro relator solicite ao promotor que apresente observagdes
sobre o pedido nos termos do presente niimero, o prazo referido no n.° 1 pode
ser prorrogado por um maximo de 14 dias.

Caso o Estado-Membro relator nao notifique o promotor no prazo referido no
n.° 3, alinea b), considera-se que o ensaio clinico a que o pedido se refere ¢
abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento, que o dossi€¢ de
pedido estd completo em conformidade com o anexo I, parte I, e que o ensaio
clinico € um ensaio clinico de minima intervenc¢ao ou de baixa intervengao, se
tal for alegado pelo promotor.

Se o promotor nao apresentar observagdes nem completar o dossi€ de pedido no
prazo referido no n.° 3, alinea a), considera-se o pedido como tendo caducado
em todos os Estados-Membros em causa.

Para efeitos do disposto no presente capitulo, a data em que o promotor for
notificado nos termos do n.° 1 ou do n.° 3, alinea b), constitui a data de validacao
do pedido. Se o promotor ndo for notificado dentro destes prazos, a data de
validagao ¢ o ultimo dia dos prazos respetivos referidos no n.° 1 ou no n.° 3,
alinea b).».
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5)

O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 6.°

Relatorio de avaliagdo — Aspetos abrangidos pela parte I do relatorio de avaliagdo

1.

O Estado-Membro relator avalia o pedido com base nas informagdes e nos
documentos enumerados no anexo I, parte I, no que diz respeito aos seguintes

aspetos:

a)  Conformidade com o capitulo V, no que se refere ao seguinte:

1) beneficios esperados, tanto teraputicos como em matéria de satde
publica, tendo em conta todos os elementos seguintes:

as caracteristicas dos medicamentos experimentais e
conhecimentos sobre estes medicamentos,

a pertinéncia do ensaio clinico, incluindo se os grupos de
sujeitos que participam no ensaio clinico representam a
populacdo a ser tratada ou, em caso negativo, a explicacdo e
justificacdo prestada de acordo com o anexo I, parte I,
ponto 17, alinea y), do presente regulamento; o estado atual
dos conhecimentos cientificos; o facto de o ensaio clinico ter
ou ndo sido recomendado ou imposto pelas autoridades
reguladoras responsaveis pela avaliacdo e autorizacdo de
introducdo no mercado dos medicamentos; se for caso disso,
os eventuais pareceres formulados pelo Comité Pedidtrico
sobre um plano de investigagdo pediatrica nos termos do
capitulo VII do Regulamento (UE) .../... [referéncia a
acrescentar apos a adogdo — ver COM(2023) 196 final],

a fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio
clinico, tendo em conta as abordagens estatisticas, a concecao
do ensaio clinico e a metodologia, incluindo a dimensdo da
amostra e a aleatorizacdo, o comparador ¢ os parametros de
avaliacdo final,

11)  riscos e inconvenientes para os sujeitos do ensaio, tendo em conta
todos os elementos seguintes:

as caracteristicas do medicamento experimental e do
medicamento auxiliar e os conhecimentos sobre estes
medicamentos,

as caracteristicas do medicamento experimental,

as medidas de seguranca, incluindo disposicdes relativas a
medidas de minimizacdo dos riscos, monitorizagao,
comunicacdo de informacdes de seguranca e plano de
seguranca,

o risco para a saude dos sujeitos do ensaio decorrente da
situagdo clinica para a qual o medicamento experimental esta
a ser investigado,
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— os aspetos relacionados com a prote¢ao da seguranga, do bem-
estar e dos direitos fundamentais dos sujeitos do ensaio na
qualidade de participantes no ensaio clinico;

b)  Conformidade com os requisitos em matéria de fabrico e importacao de
medicamentos experimentais, estabelecidos no capitulo IX;

c) Conformidade com os requisitos de rotulagem estabelecidos no
capitulo X;

d)  Exaustividade e adequacdo da brochura do investigador.

A adequacao das traducdes dos documentos apresentados na parte I, quando
forem necessarias traducdes nos termos dos artigos 26.° € 69.°, ¢ avaliada na
parte IL.

O Estado-Membro relator deve elaborar um relatorio de avaliagdo. A avaliagao
dos aspetos referidos no n.° 1 constitui a parte I do relatorio de avaliagao.

A comissdo de ética do Estado-Membro relator analisa, do ponto de vista ético,
os aspetos abrangidos pela parte I do relatorio de avaliagdo. Essa andlise ética
deve complementar a avaliacdo cientifica e regulamentar e abranger a parte I do
dossié de pedido, a fim de avaliar se os direitos, a seguranca e o bem-estar dos
sujeitos do ensaio clinico sdo garantidos.

Nao obstante o disposto no n.° 2, se o ensaio clinico for um ensaio clinico de
minima intervencao, a avaliacdo do Estado-Membro relator deve limitar-se a
uma analise ética, pela sua comissdo de ética, dos aspetos referidos no n.° 1,
alineas a) e d).

O relatorio de avaliagdo deve conter uma das seguintes conclusdes relativamente
aos aspetos tratados na sua parte I:

a) A realizacdo do ensaio clinico ¢ aceitavel tendo em conta os requisitos
estabelecidos no presente regulamento;

b) A realizagdo do ensaio clinico ¢ aceitavel tendo em conta os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, mas sob reserva do cumprimento
de condigdes especificas que devem ser enumeradas na referida conclusao;
ou

c)  Arealizagdo do ensaio clinico ndo € aceitdvel tendo em conta os requisitos
estabelecidos no presente regulamento.

O Estado-Membro relator deve apresentar através do portal da UE a parte I final
do relatorio de avaliagdo, incluindo as suas conclusdes, aos promotores € aos
outros Estados-Membros em causa no prazo de 42 dias a contar da data de
apresentacao.

Para os ensaios clinicos que envolvem mais do que um Estado-Membro em
causa, o processo de avaliagdo inclui trés fases:

a) Uma fase de avaliacdo inicial no prazo de 28 dias a contar da data de
apresentacao;

b) Uma fase de andlise no prazo de sete dias a contar da conclusdo da
avaliacdo inicial;

c) Uma fase de consolidagdo no prazo de sete dias a contar da data de
conclusao da fase de analise.
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Durante a fase de avaliacao inicial, o Estado-Membro relator deve avaliar a parte
I do dossié de pedido, bem como elaborar o projeto da parte I do relatorio de
avaliacdo e transmiti-lo a todos os outros Estados-Membros em causa no prazo
de 28 dias a contar da data de apresentagao.

Durante a fase de andlise, no prazo de sete dias a contar da transmissao do projeto
de relatorio de avaliagdo, todos os Estados-Membros em causa devem analisar o
pedido com base no projeto da parte I do relatério de avaliagdo e partilhar as
consideragdes dos seus Estados-Membros que sejam pertinentes para o pedido.
Pode ser suscitada uma consideragao unicamente pelos seguintes motivos:

a)  Um dos motivos referidos no artigo 8.°, n.° 2;

b)  Questdes que possam conduzir a um parecer negativo da comissao de ética
do Estado-Membro em causa.

Durante a fase de consolidacao, o Estado-Membro relator deve ter em devida
conta as consideracdes dos outros Estados-Membros em causa, finalizar a parte [
do relatério de avaliagdo e registar o seguimento que lhes foi dado. O
Estado-Membro relator apresenta a parte I final do relatério de avaliagdo ao
promotor ¢ a todos os outros Estados-Membros em causa no prazo de sete dias
a contar da conclusdo da fase de analise.

Se o ensaio clinico for um ensaio clinico de minima intervengdo, os outros
Estados-Membros em causa s6 podem suscitar, durante a fase de analise referida
non.’ 5, consideracdes relacionadas com os aspetos éticos do projeto do relatorio
de avaliagdo.

Para efeitos do presente capitulo, a data de apresentacao pelo Estado-Membro
relator da parte I final do relatorio de avaliagdo ao promotor e aos outros Estados-
Membros em causa através do portal da UE ¢ a data do relatorio.

Entre a data de validagdo e a data do relatorio, apenas o Estado-Membro relator
pode solicitar ao promotor informag¢des complementares, tendo em conta as
consideragdes referidas no n.° 5.

Para efeitos da obten¢do e andlise destas informacdes complementares junto do
promotor, o Estado-Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.° 4 por
um maximo de 28 dias.

O promotor apresenta as informacoes que lhe foram solicitadas no prazo fixado
pelo Estado-Membro relator, o qual ndo pode ser superior a 14 dias a contar da
data de rececao do pedido.

Ap0s a recegdo das informagdes complementares solicitadas, o Estado-Membro
em causa analisa as informag¢des complementares fornecidas pelo promotor e
identifica e partilha com o Estado-Membro relator quaisquer consideragdes nao
abordadas que sejam pertinentes para o pedido. A andlise coordenada deve ser
efetuada num prazo méaximo de sete dias a contar da rececdo das informacgdes
complementares, devendo a posterior consolidagdo ser efetuada num prazo
maximo de sete dias a contar da conclusdo da andlise coordenada. Ao finalizar a
parte I do relatério de avaliacao, o Estado-Membro relator deve ter em devida
conta as consideragdes dos outros Estados-Membros em causa e registar o
seguimento que lhes foi dado.

139

PT



PT

Caso o promotor nao forneca informagdes complementares no prazo fixado pelo
Estado-Membro relator nos termos do terceiro paragrafo, considera-se que o
pedido caducou em todos os Estados-Membros em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares
devem ser apresentados através do portal da UE.».

6) O artigo 7.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 7.°

Relatorio de avaliagao — Aspetos abrangidos pela parte Il do dossié de pedido

1.

Cada Estado-Membro em causa avalia o pedido, para o seu proprio territorio, no
que se refere aos aspetos a seguir descritos. Essa avaliagdo constitui a parte 11 do
relatério de avaliagao:

a)  Conformidade com os requisitos em matéria de consentimento esclarecido
estabelecidos no capitulo V;

b) Conformidade das modalidades de retribuicdo ou compensagdo dos
sujeitos do ensaio com os requisitos estabelecidos no capitulo V;

c) Conformidade das modalidades de recrutamento dos sujeitos do ensaio
com os requisitos estabelecidos no capitulo V;

d) Conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho*;

e) Conformidade com o artigo 49.°;
f)  Conformidade com o artigo 50.°%
g)  Conformidade com o artigo 76.°;

h)  Conformidade com as regras aplicdveis a recolha, armazenamento e
utilizacdo futura de amostras biologicas do sujeito do ensaio;

1)  Exatidao das traducdes dos documentos e informagdes apresentados na
parte I do dossié de pedido, sempre que seja exigida a apresentagdo desses
documentos na lingua nacional, em conformidade com os artigos 26.° e
69.°.

Cada Estado-Membro em causa deve concluir a avaliagdo no prazo de 42 dias a
contar da data de apresentacao e enviar ao promotor, através o portal da UE, a
parte II do relatdrio de avaliagdo, incluindo as respetivas conclusoes.

Cada Estado-Membro em causa pode, no prazo referido no presente niumero e
através do portal da UE, solicitar ao promotor, por razdes devidamente
justificadas, informacdes complementares sobre os aspetos abrangidos pelo n.° 1
ou solicitar que seja complementada a documentagdo exigida nos termos do
anexo I, parte II, se essa documentacdo estiver em falta ou se a documentagao
fornecida ndo for adequada ou estiver incompleta.

O Estado-Membro em causa pode decidir, no prazo de 28 dias a contar da data
de apresentacdo, basear-se na andlise ética da comissdo de ética do
Estado-Membro relator relativa aos elementos comuns do dossié de pedido da
parte II e informar o promotor em conformidade.
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Cada Estado-Membro em causa pode prorrogar o prazo de avaliagdo a que se
refere o n.° 2 por um maximo de 28 dias com vista a:

a)  Solicitar ao promotor documentagdo ou informagdes complementares, tal
como referido no n.°2, sobre a parte II da avaliacdo relativa ao seu
territorio;

b)  Alinhar esse prazo com o prazo para a avaliagdo a que se refere o artigo 6.°,
quando este tenha sido alargado para permitir um pedido de informagdes

pelo Estado-Membro relator relacionado com a avaliagdo da parte I e a sua
analise.

O promotor apresenta a documentacao e as informagdes complementares que lhe
foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa, o qual nao
pode ser superior a 14 dias a contar da data de rece¢do do pedido.

ApoOs a recegao das informagdes e documentagdo complementares, o
Estado-Membro em causa conclui a sua avaliagdo no prazo maximo de 14 dias
a contar da apresentacdo, pelo promotor, das informagdes solicitadas.

Caso o promotor ndo forne¢a a documentagao e as informagdes complementares
no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa de acordo com o presente
paragrafo, considera-se que o pedido caducou no Estado-Membro em causa.

* Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016, relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a
Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119
de 4.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).».

7) No artigo 8.°, 0s n.”° 1 e 2 passam a ter a seguinte redagao:

«l.

Cada Estado-Membro em causa deve notificar o promotor, através do portal da
UE, por meio de uma decisdo unica,sobre se o ensaio clinico ¢ autorizado, se ¢
autorizado sob reserva do cumprimento de certas condi¢des ou se a autorizagao
¢ recusada.

A notificacao deve ser feita no prazo de cinco dias a contar da data do relatério
ou do ultimo dia da avaliagdo referida no artigo 7.°, se esta data for posterior.

Caso a conclusdo do Estado-Membro relator no que diz respeito a parte 1 do
relatorio de avaliacdo seja a de que a realizagdo do ensaio clinico ¢ aceitavel, ou
aceitavel sob reserva do cumprimento de certas condigdes, considera-se que essa
conclusdo ¢ a conclusdo dos Estados-Membros em causa.

Um ensaio clinico sujeito a condi¢cdes pode ser iniciado, a menos que o
Estado-Membro em causa tenha especificado que se trata de uma condicdo
suspensiva. Salvo especificagdo em contrario, o cumprimento da condi¢dao nao
exige a apresentagdo de um pedido de alteracdo substancial.

Nao obstante o disposto no primeiro pardgrafo do presente numero, um
Estado-Membro em causa s6 pode discordar da conclusdo do Estado-Membro
relator no que diz respeito a parte I do relatorio de avaliagdo pelos seguintes
motivos, desde que a consideragdo correspondente tenha sido suscitada durante
0 processo nos termos do artigo 6.°, n.° 5, alinea b), e que o Estado-Membro em
causa considere que a mesma nao foi suficientemente tida em conta:
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8)

9)

10)

a) A participacdo no ensaio clinico submeteria um sujeito do ensaio a um
tratamento inferior ao da pratica clinica no Estado-Membro em causa; ou

b) A violagdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.°.

Caso um Estado-Membro em causa discorde da conclusdo, deve comunicar o
seu desacordo a Comissao, a todos os Estados-Membros e ao promotor através
do portal da UE, juntamente com uma justificagdo pormenorizada.».

O artigo 9.° passa a ter a seguinte redacao:

3.

«Artigo 9.°
Pessoas encarregadas de avaliar o pedido

Os Estados-Membros asseguram, nomeadamente com recurso as salvaguardas
institucionais, que as pessoas encarregadas de validar e avaliar o pedido estdao
isentas de conflitos de interesses e sdo independentes do promotor ou do centro
de ensaio clinico, dos investigadores envolvidos e dos individuos que financiam
o ensaio clinico, bem como de qualquer outra influéncia indevida, e asseguram
que sao suficientemente independentes na execugdo das suas fungoes.

A fim de garantir a independéncia e transparéncia, os Estados-Membros
asseguram que as pessoas encarregadas de validar e avaliar o pedido no que diz
respeito aos aspetos abrangidos nas partes I e II do relatorio de avaliagdo nao
prosseguem quaisquer interesses de ordem financeira ou pessoal que possam
afetar a sua imparcialidade. Tais pessoas devem efetuar uma declaragdo anual
dos seus interesses financeiros.

Os Estados-Membros asseguram que a avaliacao ¢ feita por pessoas que possuam
coletivamente as qualificagdes e a experiéncia necessarias.

Essas pessoas devem estar suficientemente equipadas e habilitadas para
desempenhar as suas fungdes.

Pelo menos um leigo deve participar na avaliagao.».

Ao artigo 10.° ¢ aditado o seguinte n.° 6:

«6.

Sempre que os potenciais sujeitos de um ensaio clinico pertencam a populagdes
vulneréaveis, os Estados-Membros em causa e os promotores devem considerar e
ponderar os aspetos prejudiciais e os beneficios da sua inclusdo, por oposicao a
sua exclusdo de um ensaio clinico. Os Estados-Membros em causa e os
promotores devem avaliar, em especial, se a exclusdo desses sujeitos de um
ensaio clinico pode perpetuar ou agravar inadvertidamente as suas
vulnerabilidades, particularmente em relacdo as suas necessidades de saude
especificas.».

O artigo 11.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 11.°

Apresentagdo e avaliagdo de pedidos limitados aos aspetos abrangidos pela parte I do

1.

relatorio de avalia¢do

Caso o promotor assim o solicite, o pedido de autoriza¢do de um ensaio clinico,
a sua avaliagdo e a correspondente conclusdo limitam-se aos aspetos abrangidos
pela parte I do relatorio de avaliagdo.
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Apo6s notificacdo da conclusdo sobre os aspetos abrangidos pela parte I do
relatério de avaliacdo, o promotor pode apresentar, no prazo de dois anos, um
pedido de autorizagdo limitado aos aspetos abrangidos pela parte II do relatorio
de avaliagao.

Se o promotor apresentar apenas a parte I do dossié€ de pedido a todos os Estados-
Membros em causa, deve declarar, aquando da primeira apresentacdo da parte 11
do dossi¢ de pedido a qualquer dos Estados-Membros em causa, que nao tem
conhecimento de quaisquer novas informagdes cientificas substanciais que
possam alterar a validade de qualquer elemento apresentado no pedido sobre os
aspetos abrangidos pela parte I do relatdrio de avaliag@o. Se for necessaria uma
atualizacdo da parte I do dossi€ de pedido, o promotor deve apresentar uma
alteragdo substancial da parte I do dossi€ de pedido, o mais tardar, em simultdneo
com a apresentagao da parte II do dossi¢ de pedido a, pelo menos, um dos
Estados-Membros em causa.

A parte II do dossi€é de pedido deve ser avaliada em conformidade com o
artigo 7.° e o Estado-Membro em causa deve notificar a sua decisdo relativa ao
ensaio clinico em conformidade com o disposto no artigo 8.°.

Nos Estados-Membros em causa onde o promotor ndo apresente um pedido de
autorizacdo limitado aos aspetos abrangidos pela parte II do relatorio de
avaliagdo no prazo de dois anos, considera-se como tendo caducado o pedido
sobre os aspetos abrangidos pela parte I do relatdrio de avaliacao.

Quando o promotor apresentar uma alteracao substancial da parte I do dossié de
pedido no que diz respeito a um ensaio clinico que esteja sujeito a um pedido a
que se refere o n.°1 e tenha sido autorizado, ou autorizado sob reserva do
cumprimento de certas condigdes, por, pelo menos, um Estado-Membro em
causa, todos os Estados-Membros em causa que tenham recebido o pedido inicial
devem participar na avaliagdo dessa alteracdo substancial em conformidade com
o artigo 18.° ou 22.°, consoante 0 caso.».

11) O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. Caso o promotor pretenda alargar um ensaio clinico autorizado a outro
Estado-Membro (novo Estado-Membro em causa), deve apresentar um
dossié de pedido a esse Estado-Membro através do portal da UE.

O dossi€ de pedido s6 pode ser apresentado apos a data de notificacao da
primeira decisdo de autorizagdo inicial por, pelo menos, um
Estado-Membro em causa.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. O novo Estado-Membro em causa deve notificar o promotor através do
portal da UE, no prazo de 47 dias a contar da data de apresentacdo do
dossié de pedido referido no n.° 1 do presente artigo, por meio de uma
decisdo unica, sobre se o ensaio clinico € autorizado, se é autorizado sob
reserva do cumprimento de certas condigdes ou se a autorizagdo €
recusada. As disposi¢des do artigo 8.°, n.” 2, 3, 4 e 5, sdo aplicaveis a
decisdo do novo Estado-Membro em causa.»;

E suprimido o n.° 4;
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d)

Os n.” 5 a 8 passam a ter a seguinte redacao:

«5.

No prazo de 42 dias a contar da data de apresentagdo a que se refere on.® 1,
o novo Estado-Membro em causa pode comunicar ao Estado-Membro
relator e aos outros Estados-Membros em causa quaisquer consideracdes
através do portal da UE.»;

Os n.”® 6, 7 e 8 passam a ter a seguinte redacao:

«b.

Entre a data de apresentacdao a que se refere o n.° 1 e o termo do prazo
referido no n.°3, apenas o Estado-Membro relator pode solicitar ao
promotor informagdes complementares relativas a aspetos abrangidos na
parte I do relatorio de avaliacdo, tendo em conta as consideragdes
enunciadas no n.° 5.

Para efeitos da obtengdo e andlise dessas informacgdes complementares
junto do promotor, nos termos do terceiro e do quarto paragrafos, o Estado-
Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.°3, primeiro
paragrafo, por um maximo de 28 dias.

O promotor deve apresentar as informagdes complementares que lhe foram
solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro relator o qual ndo pode
ser superior a 14 dias a contar da data de rece¢ao do pedido.

Apos recegao das informagdes complementares, o Estado-Membro relator,
o novo Estado-Membro em causa e todos os outros Estados-Membros em
causa, devem analisar todas as informagdes complementares fornecidas
pelo promotor, bem como o pedido inicial, e partilhar quaisquer
consideragdes ndo tratadas que sejam pertinentes para o pedido. A anélise
coordenada deve ser realizada num prazo maximo de sete dias a contar da
data de rece¢do das informacdes complementares e a consolidacao
posterior deve ser realizada num prazo maximo de sete dias a contar da
data de conclusdo da anélise coordenada. O Estado-Membro relator deve
ter em devida conta as consideracdes dos Estados-Membros em causa e
registar o seguimento que lhes foi dado.

Quando o promotor ndo fornecer informag¢des complementares no prazo
fixado pelo Estado-Membro relator nos termos do terceiro pardgrafo,
considera-se que o pedido caducou no novo Estado-Membro em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes
complementares devem ser apresentados através do portal da UE.

O novo Estado-Membro em causa deve avaliar, para o seu territdrio, os
aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliagdo e apresentar ao
promotor a parte II do relatério de avaliagdo, incluindo as suas conclusdes,
através do portal da UE.

Durante o periodo referido no n.° 3, o novo Estado-Membro pode, por
motivos justificados, solicitar ao promotor informagdes complementares
quanto a aspetos tratados na parte II do relatério de avaliagdo, no que diga
respeito ao seu territorio.

Para efeitos da obtengdo e analise das informagdes complementares
referidas no n.° 6 ou 7, o novo Estado-Membro em causa pode prorrogar o
prazo referido no n.° 5 por um maximo de 28 dias.
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12)

g)

O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe foram
solicitadas no prazo fixado pelo novo Estado-Membro em causa, o qual
nao pode ser superior a 14 dias a contar da data de rececao do pedido.

Apos a recegdo das informagdes complementares, o Estado-Membro em
causa deve concluir a sua avaliagdo num prazo maximo de 14 dias.

Caso o promotor ndo forneca informac¢des complementares no prazo
fixado pelo novo Estado-Membro em causa, nos termos do segundo
paragrafo, considera-se que o pedido caducou no novo Estado-Membro em
causa.»;

Sao suprimidos os n.”* 9 e 10;
Osn.” 11 e 12 passam a ter a seguinte redagao:

«11. Caso o novo Estado-Membro em causa nao notifique o promotor da sua
decisdo dentro do prazo referido no n.°3 ou, se esse prazo tiver sido
prorrogado nos termos do n.° 6 ou 8 e caso o novo Estado-Membro em
causa nao tenha notificado o promotor da sua decisao dentro do prazo
prorrogado, considera-se que a conclusao relativa a parte I do relatorio de
avaliacdo constitui a decisdo desse novo Estado-Membro em causa sobre
o pedido de autorizagdo do ensaio clinico.

12.  Um promotor ndo pode apresentar um dossi€ de pedido nos termos do
presente artigo se estiver pendente em relagdo a esse ensaio clinico um
procedimento de autorizagdao de uma alteragdo substancial relativa a parte
I do relatorio de avaliagdo, previsto no capitulo I1L».

E inserido o seguinte artigo 14.°-A:

«Artigo 14.°-A
Nomeacgdo de um novo Estado-Membro relator

O Estado-Membro relator pode dar inicio ao procedimento de nomeagdo de um
novo Estado-Membro relator se:

a) O Estado-Membro relator tiver notificado a sua decisdo de recusar a
autorizagao do ensaio clinico; ou

b) O ensaio clinico ja ndo estiver em curso no Estado-Membro relator.

O procedimento s6 pode ser iniciado depois de o ensaio clinico ter sido
autorizado em, pelo menos, um Estado-Membro em causa.

O Estado-Membro relator notifica o promotor e os outros Estados-Membros em
causa da sua inten¢ao de deixar de ser um Estado-Membro relator.

Os Estados-Membros em causa declaram se estdo dispostos a ser o novo Estado-
Membro relator. A selecdo do novo Estado-Membro relator deve seguir as regras
estabelecidas no artigo 5.°-A, n.* 4 e 5.

Apds o inicio do procedimento de nomeag¢do de um novo Estado-Membro
relator, o Estado-Membro relator inicial deve continuar a desempenhar as suas
fungdes até que todas as avaliagdes e registos em curso estejam concluidos e os
respetivos relatorios de avaliagdo finais sejam apresentados através do portal da
UE.

145

PT



PT

13)

O novo Estado-Membro relator torna-se responsavel pela avaliagdao de qualquer
pedido relacionado com a parte I do relatdrio de avalia¢do, incluindo um pedido
baseado no artigo 14.°, que tenha sido apresentado apods a respetiva notificacao
como Estado-Membro relator ao promotor ¢ a todos os Estados-Membros em
causa através do portal da UE.».

E inserido o seguinte capitulo II-A:

«Capitulo II-A
PROCEDIMENTOS DE AUTORIZACAO ESPECIAIS

Artigo 14.°-B

Procedimento acelerado para a autorizagdo de ensaios clinicos multinacionais no contexto

de emergéncias de saude publica

Durante uma emergéncia de satde publica reconhecida a nivel da Unido nos
termos do artigo 23.° do Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu
e do Conselho, os Estados-Membros aplicam um procedimento acelerado para a
autorizacdo de ensaios clinicos multinacionais de medicamentos destinados ao
tratamento, a preven¢do ou ao diagnostico médico da doenga ou patologia
diretamente relacionada com a emergéncia de satide publica.

Para fazer face a emergéncia ou ao desenvolvimento de uma ameaga
transfronteirica grave para a saude, na acecdo do artigo 3.°, ponto 1), do
Regulamento (UE) 2022/2371, suscetivel de conduzir ao reconhecimento de
uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido, em conformidade com o
artigo 23.°, n.°1, do Regulamento (UE) 2022/2371, os Estados-Membros
aplicam um procedimento acelerado de autorizagdo de ensaios clinicos
multinacionais quando esse procedimento for declarado aplicavel em
conformidade com os critérios estabelecidos no n.°3 do presente artigo. A
aplicacdo do procedimento acelerado deve assegurar a disponibilidade de
medicamentos, a fim de prevenir ou conter rapidamente a ameaga
transfronteirica grave emergente para a saude, proporcionar em tempo util
opcdes de tratamento baseadas em provas cientificamente robustas ou facilitar o
diagnostico médico da doenca ou patologia diretamente relacionada com essa
ameaca transfronteiri¢a grave para a saide.

A Comissdo deve estabelecer, por meio de atos de execucdo, os critérios
pormenorizados e os processos para declarar a aplicabilidade do procedimento
de autorizagdo acelerado com vista a fazer face ao aparecimento ou a evolugao
de uma ameaga transfronteirica grave para a saide suscetivel de conduzir ao
reconhecimento de uma emergéncia de saude publica a nivel da Unido, em
conformidade com o artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/2371.

Os critérios para declarar a aplicabilidade de um procedimento de autorizagao
acelerado devem incluir, pelo menos, a situa¢do epidemioldgica e a sua
dindmica, bem como a disponibilidade de opcdes de tratamento, prevencao e
diagnostico para fazer face a ameaga transfronteirica grave emergente para a
saude. O processo de declaragdo de aplicabilidade do procedimento de
autorizacdo acelerado deve envolver consultas com as agéncias, os grupos de
peritos e os orgaos consultivos da Unido pertinentes no dominio da saude ptblica
e dos ensaios clinicos.
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Os atos de execugdo a que se refere o primeiro paragrafo sdo adotados em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°.

Ao apresentar o pedido de autorizagao de ensaio clinico durante uma emergéncia
de satde publica, tal como referido no n.° 1, ou quando o procedimento acelerado
referido no n.°2 for declarado aplicavel para fazer face a uma ameaca
transfronteirica grave emergente para a saude, nos termos do procedimento
referido no n.° 3, o promotor deve indicar se os medicamentos experimentais se
destinam ao tratamento, a prevenc¢do ou ao diagnéstico médico de uma doenga
ou patologia diretamente relacionada com essa ameaca transfronteirica grave
para a saude. O Estado-Membro relator deve confirmar se o procedimento
acelerado ¢ aplicavel ao pedido de autorizacdo de ensaio clinico.

A Comissao adota atos delegados nos termos do artigo 89.° para completar o
presente regulamento, estabelecendo os procedimentos para uma autorizagao
acelerada de ensaios clinicos multinacionais, incluindo prazos, critérios para
avaliar se um ensaio clinico ¢ elegivel para um procedimento acelerado e uma
analise ética integrada, e definindo requisitos simplificados para o dossié de
pedido.

Artigo 14.°-C
Estudos combinados

O presente artigo aplica-se aos estudos combinados em que um ensaio clinico ¢
combinado com um estudo de desempenho de um dispositivo médico para
diagndstico in vitro sujeito a autorizacdo nos termos do artigo 58.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2017/746, ou combinado com uma investigagao clinica de
um dispositivo médico sujeito a autorizacdo nos termos do artigo 62.° do
Regulamento (UE) 2017/745.

Em derrogacao do artigo 5.°, o promotor de um estudo combinado referido no
n.° 1, a realizar num ou mais Estados-Membros, pode apresentar um pedido de
autorizagao Unico.

O pedido tnico a que se refere o n.° 2 € apresentado por via eletronica, através
do portal da UE, a todos os Estados-Membros em que o estudo combinado sera
realizado («Estados-Membros em causa»). Sempre que um estudo combinado
tenha mais do que um promotor, os promotores designam um promotor
coordenador.

Os Estados-Membros em causa avaliam o pedido tUnico através de um
procedimento de avaliagdo coordenada sob a direcdo de um Estado-Membro
relator escolhido de entre os Estados-Membros em causa. Se um estudo
combinado envolver apenas um Estado-Membro, esse ¢ o Estado-Membro
relator.

O procedimento de avaliagdo coordenada inclui a avaliagdo pelas autoridades
competentes e a analise pelas comissoes de €tica. Durante o procedimento de
avaliagdo, os Estados-Membros em causa s6 podem suscitar consideragdes
relacionadas com os seguintes aspetos:

a)  Os motivos referidos no artigo 14.°-A, n.° 5, do presente regulamento, no
artigo 78.%, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/746 ou no artigo 74.°, n.° 8,
do Regulamento (UE) 2017/745; ou
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b)  Asquestdes que levariam a comissao de ética do Estado-Membro em causa
a emitir um parecer negativo.

Caso a conclusao do Estado-Membro relator no que diz respeito a area da
avaliagdo coordenada seja a de que a realizag@o do estudo combinado ¢ aceitavel,
ou aceitavel sob reserva do cumprimento de certas condi¢oes, considera-se que
essa conclusdo ¢ a conclusdo dos Estados-Membros em causa.

Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo do presente numero, um
Estado-Membro em causa pode discordar da conclusio do Estado-Membro
relator sobre a drea da avaliagao coordenada, mas apenas por um dos motivos a
seguir especificados, desde que a consideragdo correspondente tenha sido
suscitada durante o processo de avaliacdo e o Estado-Membro em causa tenha
apresentado observagdes fundamentadas que ndo tenham sido suficientemente
tidas em conta:

a)  Se considerar que a participa¢do no estudo combinado submeteria um
sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da pratica clinica no Estado-
Membro em causa;

b)  Em caso de violagao do respetivo direito nacional;

c) No que diz respeito a avaliacdo do dispositivo médico ou do dispositivo
médico para diagndstico in vitro, se se verificarem os motivos referidos no
artigo 78.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2017/746 ou no artigo 74.°, n.° 8,
do Regulamento (UE) 2017/745, respetivamente.

Caso um Estado-Membro em causa discorde da conclusdo com base no n.° 5,
deve comunicar o seu desacordo a Comissdo, a todos o0s outros
Estados-Membros em causa e ao promotor coordenador referido no n.° 2 através
do portal da UE, juntamente com uma justificagdo pormenorizada.

Cada Estado-Membro em causa deve emitir uma decisao unica sobre se o estudo
combinado ¢ autorizado, se ¢ autorizado sob reserva do cumprimento de certas
condicdes ou se a autorizagcdo ¢ recusada, e deve notificar o promotor
coordenador referido no n.° 2.

A Comissao altera ou completa, se necessario, por meio de um ato delegado nos
termos do artigo 89.°, as disposi¢des dos capitulos Il a V, VII, XIII, XIV e XVI
e dos artigos 71.° e 72.° do presente regulamento, a fim de:

a)  Permitir um procedimento racionalizado de autorizagdo de estudos
combinados, incluindo a avaliagdo coordenada dos pedidos iniciais, a
avaliacdo coordenada dos pedidos de alteragcdes substanciais e os
aditamentos do Estado-Membro em causa;

b)  Estabelecer os requisitos aplicaveis durante a realiza¢do dos estudos
combinados, nomeadamente no que diz respeito aos requisitos especificos
de comunicagdo de informagdes de seguranga;

a)  Clarificar as responsabilidades dos promotores e investigadores dos
estudos combinados;

b)  Assegurar a supervisao;

c) Determinar as funcionalidades do portal da UE e da base de dados da UE
necessarias para apoiar a aplicacao do presente artigo.
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14)

15)

16)

10.

Ao fazé-lo, a Comissao tem em conta, se for caso disso, as disposi¢cdes do
capitulo VI e do anexo XV do Regulamento (UE) 2017/745 ou do capitulo VI e
dos anexos XIII e XIV do Regulamento (UE) 2017/746 no que diz respeito ao(s)
dispositivo(s) experimental(ais) ou ao(s) dispositivo(s) para estudo de
desempenho abrangidos pelo estudo combinado, consoante o caso.

Artigo 14.°-D

Pessoas encarregadas de avaliar os pedidos

O artigo 9.° ¢ aplicavel as avaliacdes efetuadas ao abrigo do presente capitulo.».

O artigo 16.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 16.°
Apresenta¢do de um pedido

A fim de obter uma autorizac¢do, o promotor deve apresentar um dossié¢ de pedido aos
Estados-Membros em causa através do portal da UE. A data em que o promotor
apresenta o pedido de autorizagdo de uma alteracdo substancial é designada no
presente capitulo por “data de apresentagao”.».

E inserido o seguinte artigo 16.°-A:

«Artigo 16.°-4
Alteragdo substancial em paralelo

O promotor pode apresentar ao Estado-Membro relator, através do portal da UE,
um pedido de alteragdo substancial em paralelo no que diz respeito aos aspetos
abrangidos pela parte I do relatorio de avaliagdo, antes da notificagdo de uma
decisdo relativa a uma avaliagdo em curso de uma alteracao substancial em
conformidade com o artigo 19.°,n.° 1, ou o artigo 23.°, n.° 1.

O promotor pode apresentar a0 mesmo Estado-Membro em causa, através do
portal da UE, um pedido de altera¢do substancial em paralelo de um aspeto
abrangido pela parte II do relatorio de avaliagdo antes da notificagdo de uma
decisdo relativa a uma avaliagdo em curso de uma alteracao substancial em
conformidade com o artigo 20.°, n.°5, ou o artigo 23.°, n.° I, pelo mesmo
Estado-Membro em causa.

O Estado-Membro relator ou o Estado-Membro em causa, consoante o caso,
deve aceitar o pedido de alteragdo substancial em paralelo se esta disser respeito
a aspetos distintos e independentes do dossié de pedido e puder ser avaliada
simultaneamente pelo mesmo Estado-Membro em causa ou pelo mesmo Estado-
Membro relator.

Quando o ambito do pedido de alteracdo substancial em paralelo abranger tanto
aparte [ como a parte Il do relatorio de avaliagao, o promotor deve obter o acordo
tanto do Estado-Membro relator como dos Estados-Membros em causa. O
Estado-Membro em causa pode opor-se ao acordo se a alteracdo substancial
disser respeito a aspetos da parte Il abrangidos por uma avaliacdo em curso.».

O artigo 17.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Os n.”® 1 e 2 passam a ter a seguinte redacao:
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«l.

O Estado-Membro relator para a autorizagdo da alteragdo substancial € o
Estado-Membro que tiver sido relator no ambito do procedimento de
autorizagao inicial.

No prazo de quatro dias a contar da data de apresentagdo, o
Estado-Membro relator valida o pedido e notifica o promotor, através do
portal da UE, sobre se:

a) A alteragdo substancial diz respeito a um aspeto abrangido pela parte
I do relatorio de avaliagdo;

b) O dossié de pedido esta completo, em conformidade com o anexo II;
e

¢) Em caso de alteragao substancial em paralelo da parte I, se essa

alteracdo substancial em paralelo ¢ aceitavel tendo em conta os
requisitos do artigo 16.°-A.

Se for caso disso, no contexto de uma alteracdo substancial da parte I, o
Estado-Membro em causa verifica se a traducdo ou tradugdes na lingua ou
linguas nacionais, em conformidade com os requisitos dos artigos 26.° ¢
69.°, foram apresentadas como uma alteracdo substancial da parte II. O
artigo 21.° aplica-se a avaliagdo da exatidao das tradugdes.»;

b) O n.°4 passa a ter a seguinte redacao:

«“4.

Quando o Estado-Membro relator considerar que o pedido ndo diz respeito
aum aspeto abrangido pela parte I do relatorio de avaliagdo ou que o dossié
de pedido ndo esta completo ou, quando aplicavel, que a alteragdo
substancial em paralelo nao ¢ aceitavel, deve informar o promotor desse
facto através do portal da UE e estabelecer um prazo maximo de quatro
dias para que o promotor apresente as suas observagdes sobre o pedido ou
complete o seu dossié€ de pedido através do portal da UE.

No prazo de 14 dias a contar da data de apresentacdo, o Estado-Membro
relator deve notificar o promotor sobre se o pedido cumpre ou nao os
requisitos estabelecidos no n.° 2, alineas a), b) e, se aplicavel, c).

Caso o Estado-Membro relator ndo notifique o promotor no prazo referido
no segundo paragrafo, considera-se que a alteragdo substancial a que o
pedido se refere diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatorio
de avaliagdo e considera-se que o dossi€ de pedido estd completo e, quando
aplicavel, que a alteragdo substancial em paralelo ¢ aceitavel, tendo em
conta os requisitos do artigo 16.°-A.

Se o promotor ndo apresentar observagdes nem completar o dossi¢ de
pedido no prazo referido no primeiro paragrafo, considera-se o pedido
como tendo caducado em todos os Estados-Membros em causa.».

17) O artigo 18.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Osn.” 3 e4 passam a ter a seguinte redagao:

«3.

O Estado-Membro relator deve apresentar, através do portal da UE, o
relatorio de avaliacdo final, incluindo as suas conclusdes, ao promotor e
aos outros Estados-Membros em causa no prazo de 28 dias a contar da data
de apresentacao.
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b)

c)

Para efeitos do presente artigo e dos artigos 19.° e 23.°, a data do relatorio
¢ a data em que o relatorio de avaliagdo final ¢ apresentado ao promotor e
aos outros Estados-Membros em causa.

Para os ensaios clinicos que envolvem mais do que um Estado-Membro, o
processo de avaliagdo de uma alteracao substancial inclui trés fases:

a)  Uma fase de avaliacdo levada a cabo pelo Estado-Membro relator no
prazo de 21 dias a contar da data de apresentacao. A fase de avaliagao
termina quando o Estado-Membro relator transmitir o projeto do
relatorio de avaliagao;

b) Uma fase de andlise realizada no prazo de trés dias a contar da
conclusao da fase de avaliagdo e que envolve todos os
Estados-Membros em causa; €

¢)  Uma fase de coordenacgao realizada no prazo de quatro dias a contar
da conclusdo da fase de analise.

Durante a fase de avaliagdo, o Estado-Membro relator deve elaborar um
projeto do relatéorio de avaliagio e transmiti-lo a todos os
Estados-Membros em causa.

Durante a fase de analise, todos os Estados-Membros em causa devem
analisar o pedido com base no projeto do relatorio de avaliacdo e partilhar
as consideragdes do seu Estado-Membro que sejam pertinentes para o
pedido.

As consideragdes s6 podem basear-se:

- num ou mais motivos referidos no artigo 19.°, n.° 2, do presente
regulamento,

— em questdes que levariam a comissdo de ética a emitir um parecer
negativo.

Durante a fase de consolidagdo, o Estado-Membro relator deve ter em
devida conta as consideragdes dos outros Estados-Membros em causa
quando finalizar o relatorio de avaliagdo e registar o seguimento que lhes
foi dado. O Estado-Membro relator deve apresentar o relatdrio de
avaliacdo final ao promotor e a todos os outros Estados-Membros em causa
até a data do relatorio.»;

E suprimido o n.° 5;

O n.° 6 passa a ter a seguinte redacao:

«b.

Entre a data de validagdo e a data do relatério, apenas o Estado-Membro
relator pode solicitar ao promotor informacdes complementares, tendo em
conta as consideracdes referidas no n.° 4.

Para efeitos da obtencao e andlise dessas informagdes complementares a
partir do promotor, nos termos do terceiro e do quarto paragrafos, o
Estado-Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.° 3, primeiro
paragrafo, até um maximo de 14 dias.

O promotor deve apresentar as informacdes adicionais solicitadas no prazo
fixado pelo Estado-Membro relator. Este prazo ndo pode exceder sete dias
a contar da data de rece¢ao do pedido.
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Apos rececdo das informacdes complementares, os Estados-Membros em
causa devem analisar todas as informagdes complementares fornecidas
pelo promotor e partilhar quaisquer consideracdes nao tratadas que sejam
pertinentes para o pedido. A andlise deve ser realizada num prazo maximo
de trés dias a contar da data de rece¢ao das informagdes complementares
e a consolidagdo posterior deve ser realizada num prazo maximo de sete
dias a contar da data de rece¢do das informagdes complementares
fornecidas pelo promotor. Quando finalizar o relatério de avaliagdo, o
Estado-Membro relator deve ter em devida conta as consideragdes dos
outros Estados-Membros em causa e deve registar o seguimento que lhes
foi dado.».

18) O artigo 19.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Osn.”1e?2passam a ter a seguinte redagao:

«l.

Cada Estado-Membro em causa deve notificar o promotor, através do
portal da UE, sobre se a alteracdo substancial ¢ autorizada, se ¢ autorizada
sob reserva do cumprimento de certas condigdes, ou se a autorizagdo ¢
recusada.

A notifica¢do deve ser feita por meio de uma decisdo unica, no prazo de
cinco dias a contar da data do relatério.

Quando o Estado-Membro relator concluir que a alteragdao substancial ¢
aceitavel, ou aceitavel sob reserva do cumprimento de certas condigdes,
considera-se que essas conclusdes sdo as conclusdes do Estado-Membro
em causa.

Uma alteragdo substancial sob reserva do cumprimento de certas
condigdes pode ser aplicada, a menos que o Estado-Membro em causa
tenha especificado que a condicdo € suspensiva. Salvo especificacdo em
contrario, o cumprimento da condicdo ndo exige a apresentacdo de um
pedido de alteracao substancial adicional.

Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo, um Estado-Membro em
causa so pode discordar dessa conclusdao do Estado-Membro relator pelos
motivos a seguir especificados, desde que a consideragcdo tenha sido
suscitada durante o processo nos termos do artigo 18.°, n.°4, e o
Estado-Membro em causa considere que a mesma ndo foi suficientemente
tida em conta:

a)  Se considerar que a participacdo no ensaio clinico submeteria um
sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da pratica clinica no
Estado-Membro em causa;

b) A violacdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.°.

Caso o novo Estado-Membro em causa discorde da conclusdo com base
no segundo paragrafo, deve comunicar o seu desacordo a Comissdo, a
todos os Estados-Membros em causa e ao promotor através do portal da
UE, juntamente com uma justificagdo pormenorizada.

Um Estado-Membro em causa deve recusar autorizar uma alteracao
substancial se discordar da conclusdo do Estado-Membro relator quanto a
parte I do relatdrio de avaliagdo por qualquer um dos motivos referidos no
segundo paragrafo, ou se uma comissao de ética tiver emitido um parecer
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negativo que, nos termos do direito do Estado-Membro em causa, seja
valido em todo o Estado-Membro. Esse Estado-Membro deve prever um
processo de recurso em relagdo a referida recusa.».

19) O artigo 20.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

d)

Os n.” 1 e 2 passam a ter a seguinte redacao:

«1. No prazo de quatro dias a contar da apresenta¢do do dossié de pedido, o
Estado-Membro em causa deve notificar o promotor, através do portal da
UE, quanto ao seguinte:

a)  Se a alteracdo substancial diz respeito a um aspeto abrangido pela
parte II do relatdrio de avaliagao;

b) Se o dossi€é de pedido esta completo, em conformidade com o
anexo II;

¢) Em caso de alteragao paralela da parte I, se a apresentagdao ¢
aceitavel, tendo em conta os requisitos do artigo 16.°-A.

2. Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor no prazo
referido no n.° 1, considera-se que a alteragdo substancial a que o pedido
se refere diz respeito a um aspeto abrangido pela parte II do relatério de
avaliagdo e considera-se que o dossi¢ de pedido esta completo e, quando
aplicavel, que a alteragdao substancial em paralelo ¢ aceitavel, tendo em
conta os requisitos do artigo 16.°-A.»;

No n.° 3, os dois primeiros paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

«Quando o Estado-Membro em causa considerar que a alteragao substancial ndo
diz respeito a um aspeto abrangido pela parte Il do relatorio de avaliagdo ou que
o dossi€ de pedido ndo estd completo ou, quando aplicavel, que a alteragao
substancial em paralelo ndo ¢ aceitavel, deve informar o promotor desse facto
através do portal da UE e estabelecer um prazo maximo de cinco dias para que
0 promotor apresente as suas observagoes sobre o pedido ou complete o seu
dossié de pedido através do portal da UE.

No prazo de 14 dias a contar da data de apresentacdo, o Estado-Membro relator
deve notificar o promotor sobre se o pedido cumpre ou nido os requisitos
estabelecidos no n.° 1, alineas a), b) e, se aplicével, c).»;

No n.° 5, os segundo e terceiro paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

«A notificacdo deve ser efetuada por meio de uma decisdo Unica, no prazo de 28
dias a contar da data de apresentacgao.

Uma alteracdo substancial sob reserva do cumprimento de certas condi¢des pode
ser aplicada, a menos que o Estado-Membro em causa tenha especificado que a
condi¢do ¢ suspensiva. Salvo especificagdo em contrario, o cumprimento da
condicdo ndo exige a apresentacdo de um pedido de alteracdo substancial
adicional.»;

No n.° 6, os segundo, terceiro e quarto paragrafos passam a ter a seguinte
redacao:

«Para efeitos da obtencdo e anélise destas informagdes complementares junto do
promotor, o Estado-Membro em causa pode prorrogar o prazo referido no n.° 5,
segundo paragrafo, por um méaximo de 14 dias.
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O promotor apresenta as informacdes complementares que lhe foram solicitadas
no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa, o qual ndo pode ser superior a
sete dias a contar da data de rececao do pedido.

Apos a rececdo das informagdes complementares, o Estado-Membro em causa
deve concluir a sua avaliagdo num prazo maximo de sete dias.».

20) No artigo 21.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«l.

Quando uma alteragdo substancial disser respeito a aspetos abrangidos pelas
partes I e II do relatério de avaliacdo, o pedido de uma autorizacdo dessa
alteracdo substancial deve ser validado em conformidade com os artigos 17.° e
20.°».

21) O artigo 22.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)
©)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. Cada Estado-Membro em causa avalia, para o seu proprio territdrio, os
aspetos da alteracdo substancial que s3o abrangidos pela parte II do
relatorio de avaliagdo e apresenta ao promotor, através do portal da UE,
esse relatdrio, incluindo as suas conclusdes, no prazo de 28 dias a contar
da data de apresentacdo. Se o Estado-Membro relator tiver solicitado
informagdes complementares sobre aspetos abrangidos pela parte I do
relatorio de avaliagdo, nos termos do artigo 21.°, n.° 2, em conjugagdo com
o artigo 18.°, n.°6, ou se um Estado-Membro em causa solicitar ao
promotor informag¢des complementares sobre aspetos da parte Il do
pedido, os Estados-Membros em causa podem prorrogar esse prazo por
14 dias.»;

E suprimido o n.° 2;
O n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe foram
solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa, o qual ndo
pode ser superior a sete dias a contar da data de rececdo do pedido.

Apos a recegdo das informagdes complementares, o Estado-Membro em
causa deve concluir a sua avaliagdo num prazo maximo de sete dias a
contar da data de apresentagdo, pelo promotor, das informagdes
solicitadas.

Quando o promotor ndo fornecer as informagdes complementares
solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa considera-se
que o pedido caducou nesse Estado-Membro.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes
complementares devem ser apresentados através do portal da UE.».

22) O artigo 23.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No n.° 1, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Uma alteragdo substancial sob reserva do cumprimento de certas condig¢des
pode ser aplicada, a menos que o Estado-Membro em causa tenha especificado
que a condi¢do ¢ suspensiva. Salvo especificacdo em contrario, o cumprimento
da condi¢do ndo exige a apresentacdo de um pedido de alteragdo substancial
adicional.»;
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b)

No n.° 2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Nao obstante o disposto no primeiro paragrafo, um Estado-Membro em causa
s0 pode discordar da conclusao do Estado-Membro relator pelos motivos a seguir
especificados, desde que a consideracdo tenha sido suscitada durante o processo
nos termos do artigo 18.°, n.° 4, e o Estado-Membro em causa considere que a
mesma nao foi suficientemente tida em conta:

a)  Se considerar que a participacao no ensaio clinico submeteria um sujeito
do ensaio a um tratamento inferior ao da pratica clinica no Estado-Membro
em causa;

b) A violacdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.°.».

23) O artigo 25.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

d)

O n° 1 ¢ alterado do seguinte modo:
1) no primeiro pardgrafo, a alinea e) passa a ter a seguinte redagao:

«e) Justificagdo do facto de se tratar de um ensaio clinico de minima
intervengdo ou de baixa intervengdo, quando tal for alegado pelo
promotor.»,

i1) o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A lista de documentos e informagdes exigidos para a parte I consta do
anexo [, parte I. A lista de documentos exigidos para a parte II consta do
anexo [, parte IL.»;

Sao inseridos os seguintes n.”* 1-A, 1-B e 1-C:

«1-A.Os requisitos relativos a parte I podem ser adaptados para ensaios clinicos
de minima intervencao ou de baixa intervengao.

1-B. O promotor deve utilizar modelos harmonizados, quando disponiveis, para
a apresentacdo dos documentos relativos a parte Il do dossié de pedido
necessarios para a autorizagdo do ensaio clinico, em conformidade com os
requisitos descritos no artigo 7.%, n.° 1, do presente regulamento.

1-C. A fim de elaborar e atualizar, quando necessario, modelos harmonizados a
utilizar pelos promotores, a Comissdo fica habilitada a adotar atos de
execu¢do em conformidade com o artigo 88.°. Os modelos harmonizados
podem incluir sec¢des normalizadas para os documentos referidos no
artigo 7.°, n.° 2, e no anexo L»;

E inserido o seguinte n.® 2-A:

«2-A.0Os requisitos referidos no n.° 2 podem ser adaptados para ensaios clinicos
de minima intervengao ou de baixa interven¢ao.»;

Sao aditados os seguintes n.”* 8 € 9:

«8. Um dossié de pedido de autorizagdo de um ensaio clinico ou de autorizacao
de uma alteracao substancial pode basear-se em dados de saude acedidos
nos termos do capitulo IV do Regulamento (UE) 2025/327 do Parlamento
Europeu e do Conselho*.

9.  As autoridades nacionais competentes e as comissdes de ética devem
assegurar que as pessoas que validam ou avaliam os pedidos de

155

PT



PT

24)

autorizagdo inicial e de alteragdo substancial apenas solicitam os
documentos enumerados no anexo I, partes I e II, e no anexo II.

* Regulamento (CE) 2025/327 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11
de fevereiro de 2025, relativo ao Espago Europeu de Dados de Saude e que
altera a Diretiva 2011/24/UE e o Regulamento (UE) 2024/2847 (JO L,
2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/327/0j).».

Sao inseridos os seguintes capitulos IV-A e IV-B:

«Capitulo IV-A

DOSSIE DE BASE DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

Artigo 27.%A

Estabelecimento de um dossié de base do medicamento experimental

Aquando da apresentacdo de um pedido de autorizag@o de ensaio clinico referido
nos artigos 5.° e 11.°, o promotor pode solicitar, através do portal da UE, o
estabelecimento de um dossi€ de base do medicamento experimental. Para o
efeito, o promotor deve fornecer os dados e as informagdes referidos no anexo I,
parte I, seccao G-A.

O promotor deve apresentar o pedido de estabelecimento do dossié¢ de base do
medicamento experimental a todos os Estados-Membros em causa no ensaio
inicial. O promotor pode alargar este pedido a outros Estados-Membros que nao
os Estados-Membros em causa. O Estado-Membro relator do ensaio clinico
inicial passa a ser o Estado-Membro depositario.

O Estado-Membro depositario deve verificar a exaustividade do dossi€ de base
e a sua adequacdo para efeitos do ensaio clinico inicial. O mais tardar no
momento em que deve ser concluida a avaliacdo da parte I em conformidade
com o artigo 6.°, n.° 3, o Estado-Membro depositario deve notificar o promotor
e os outros Estados-Membros competentes no dossié de base, através do portal
da UE, do estabelecimento do dossié de base do medicamento experimental, se
a avaliagdo for positiva.

O Estado-Membro relator e os Estados-Membros em causa devem basear-se no
dossié de base do medicamento experimental no processo de autorizagdo do
ensaio clinico inicial referido no n.° 1.

Uma vez estabelecido, o dossié de base do medicamento experimental deve ser
referido em todos os pedidos subsequentes relativos ao ensaio clinico no
contexto do qual esse dossi€ de base foi estabelecido e em qualquer outro ensaio
clinico correspondente.

Artigo 27.°-B

Manutengdo e alteragoes do dossié de base do medicamento experimental
1.

O promotor deve manter atualizado o dossié de base do medicamento
experimental e revé-lo pelo menos uma vez por ano. Sempre que o promotor
identifique a necessidade de atualizar o dossié de base do medicamento
experimental, aplica-se o n.° 2.
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Quando o promotor tomar conhecimento de novas informagdes pertinentes para
manter a adequacdo e a exaustividade de um dossi¢ de base do medicamento
experimental ja estabelecido, deve apresentar ao Estado-Membro depositario,
através do portal da UE, um pedido de alteragdo desse dossi€.

No caso de um novo pedido de autorizagdo de um novo ensaio clinico
correspondente, o Estado-Membro relator desse ensaio clinico, juntamente com
o Estado-Membro depositario, deve avaliar a adequagao do dossi¢ de base do
produto experimental para efeitos da autorizag¢do do pedido de ensaio, aferindo,
nomeadamente:

a) A exaustividade do dossié de base do produto experimental no que se
refere as informagdes sobre as caracteristicas e os conhecimentos relativos
aos medicamentos experimentais;

b)  Se for caso disso, a conformidade com os requisitos relativos ao fabrico e
a importagdo de medicamentos experimentais previstos no capitulo IX;

c) A adequacdo e exaustividade da brochura do investigador e do dossié€ do
medicamento experimental tendo em conta o ambito de utilizagdo proposto
pelo promotor no pedido, em conformidade com o anexo I, parte I,
sec¢ao G-A.

O Estado-Membro relator do ensaio clinico correspondente deve comunicar os
resultados da sua avaliagdo ao Estado-Membro depositario.

Se o dossié de base do medicamento experimental ndo contiver todas as
informagdes necessarias para a autorizagdo do ensaio clinico, o Estado-Membro
relator pode solicitar ao promotor que altere esse dossié de base.

Nestas situagdes, o promotor deve solicitar uma alteragdo do dossié€ de base do
medicamento experimental, em conformidade com o n.° 2.

Apos a recegdo do pedido de alteragdo do dossi€ de base, independentemente de
ser apresentada uma alteragdo no contexto da avaliacio de um pedido
relacionado com um ensaio clinico correspondente ou de forma independente, o
Estado-Membro depositario deve verificar se o dossié€ de base, uma vez alterado,
continuara a cumprir os requisitos enumerados no n.° 3, alineas a), b) e ¢). O
Estado-Membro em causa no dossié de base ndo pode duplicar a avaliagdo do
Estado-Membro depositario. O Estado-Membro depositario pode consultar o
Estado-Membro em causa, se for caso disso.

Se um pedido de alteracao do dossi¢€ de base for apresentado no contexto de uma
avaliagdo em curso relacionada com um ensaio clinico correspondente, o prazo
para a alteracao do dossi€ de base deve permitir a aprovagdo atempada do ensaio
clinico.

O promotor deve avaliar se uma alteragdo do dossi€¢ de base do produto
experimental torna necessario apresentar uma alteracao substancial dos ensaios
clinicos correspondentes em curso.
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Artigo 27.°-C

Aspetos processuais relacionados com o estabelecimento e a manutengdo do dossié de base
do medicamento experimental

A Comissao deve estabelecer as regras pormenorizadas que regem a apresentacio de
um pedido de estabelecimento de um dossi€ de base do produto experimental, bem
como a sua avaliagdo e manutencdo, por meio de atos de execug¢ao, incluindo as regras
de cooperagao entre os Estados-Membros competentes no dossi€ de base ¢ a alteracao
do Estado-Membro depositario. Os referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°.

Capitulo IV-B
AMBIENTES DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO E UTILIZACAO DA 1A

Artigo 27.°-D
Ambiente de testagem da regulamentagdo

1. A Comissdo pode, nos termos do procedimento previsto no n.° 7, criar e explorar
um ambiente de testagem da regulamentacdo a nivel da Unido que proporcione
um quadro controlado e limitado no tempo para permitir, em condi¢des reais, a
testagem de abordagens inovadoras em ensaios clinicos para os quais a plena
aplicagdo de determinados requisitos do presente regulamento ndo seja possivel
ou adequada e que, por conseguinte, possam exigir adaptacdes.

2. O ambiente de testagem da regulamentagdo ao abrigo do presente regulamento
pode abranger abordagens relativas a autorizagdo e realizacdo dos ensaios
clinicos e, se for caso disso, pode ser aplicado em coordenagdo e sinergia com
os ambientes de testagem da regulamentacdo criados nos termos do
Regulamento (UE) 2024/1689, com a plena participacdo das autoridades
competentes que supervisionam o ambiente de testagem ao abrigo do
Regulamento (UE) 2024/1689 e em conformidade com os procedimentos e
regras pertinentes para a participagdo nesses ambientes de testagem da
regulamentacdo da IA.

3. Asatividades no ambito de um ambiente de testagem da regulamentagdo devem
realizar-se de acordo com um plano especifico, para ensaios clinicos elegiveis,
que pode ser realizado sob uma supervisao regulamentar reforcada dos Estados-
Membros em causa. O plano deve identificar claramente os requisitos do
presente regulamento que sdo temporariamente adaptados ou derrogados no
ambiente de testagem e que podem estar relacionados, se necessario, com 0s
requisitos em matéria de dados e documentagdo de base, os procedimentos de
recrutamento e de obtencdo do consentimento esclarecido, os requisitos de
monitorizagdo e comunica¢do de informagdes, as regras de concecdao dos
ensaios, as regras de tratamento dos medicamentos experimentais, as regras de
comunicacao de informagdes de seguranca e os requisitos dos centros de ensaio.
O plano deve também identificar as fungdes e responsabilidades dos promotores,
investigadores e fabricantes.

4.  S6 pode ser criado um ambiente de testagem da regulamentagdo se estiverem
preenchidas as seguintes condigoes:

158

PT



PT

a) Nao ¢ possivel autorizar ou realizar um ensaio clinico em plena
conformidade com os requisitos do presente regulamento devido a
utilizacao de abordagens inovadoras no ensaio clinico ou a especificidade
do medicamento experimental;

b)  Espera-se que as abordagens referidas na alinea a) contribuam para, pelo
menos, um dos seguintes objetivos:

1) aumentar a robustez dos dados produzidos no ensaio,

i1)  reduzir consideravelmente a duragdo do ensaio clinico e aumentar a
sua eficiéncia,

iii) permitir novas tecnologias e abordagens no desenvolvimento de
medicamentos com potencial para contribuir de forma positiva e
distinta para uma melhor prevencdo, diagnostico e tratamento, bem
como para aumentar a adesdao aos planos de tratamento ou melhorar
a eficiéncia da prestag¢do de cuidados de saude;

¢) O ambiente de testagem prevé salvaguardas para garantir a seguranga, o
bem-estar e os direitos fundamentais dos participantes nos ensaios
clinicos, a robustez dos dados e a manuteng¢do da integridade dos ensaios
clinicos no ambiente de testagem.

5. O ambiente de testagem da regulamentacdo ndo afeta os poderes de supervisiao
ou de correcdo dos Estados-Membros em causa e funciona sob a supervisdo
direta das autoridades competentes do Estado-Membro em causa relativamente
as atividades realizadas no seu territorio.

6.  Antes de criar um ambiente de testagem, a Comissdo solicita um parecer ao
Grupo Consultivo e de Coordenagao de Ensaios Clinicos (GCEC).

7. A Comissdo pode criar um ambiente de testagem da regulamentagdo por meio
de atos de execugdo, apds ter em conta os pareceres a que se refere o n.° 6. Os
referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 88.°.

8. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo de qualquer risco para a satde e
a seguranca ou para os direitos fundamentais ou para a integridade e robustez
dos dados identificados durante o funcionamento de um ambiente de testagem.
Nestes casos, a Comissdo pode, por meio de atos de execug¢do, suspender ou
revogar um ambiente de testagem da regulamentacao.

8. Sem prejuizo do artigo 114.°, n.° 1, do Regulamento (UE) .../... do Parlamento
Europeu e do Conselho [referéncia a acrescentar apos a adogdo — ver
COM(2023) 193 final], se, no contexto de um ambiente de testagem da
regulamentacdo nos termos do artigo 113.° do Regulamento (UE) .../... do
Parlamento Europeu e do Conselho [referéncia a acrescentar apds a adog¢do —
ver COM(2023) 193 final], se considerar que sdo necessarias novas abordagens
regulamentares no ensaio clinico para o desenvolvimento do produto, a
Comissdo pode ponderar a criagdo de um ambiente de testagem da
regulamentagdo ao abrigo do presente regulamento para complementar o
ambiente de testagem da regulamentagcdo estabelecido nos termos do
Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [referéncia a
acrescentar apos a adogdo — ver COM(2023) 193 finall].
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25)

26)

Artigo 27.-E
Utilizagdo da inteligéncia artificial em ensaios clinicos

1.  No caso dos ensaios clinicos em que o promotor tencione utilizar modelos ou
sistemas de IA, o promotor deve avaliar os beneficios e os riscos relacionados
com a seguranga dos doentes e a robustez dos dados resultantes da utilizacao da
IA no contexto de um ensaio clinico especifico para uma determinada finalidade,
tendo em conta as orientacdes estabelecidas no artigo 37.° do Regulamento [...]
[Regulamento Biotecnologial].

2. O promotor deve fornecer informagdes no protocolo sobre a finalidade
especifica da utilizagdo dos modelos ou sistemas de IA e a descrigdo do processo
no contexto do ensaio clinico especifico.

3. Quando a investiga¢do de um medicamento num ensaio clinico for combinada
com um estudo de desempenho de um dispositivo médico para diagnostico in
vitro baseado na IA ou com uma investigacao clinica de um dispositivo médico
baseado na IA, aplicam-se as disposi¢des do artigo 14.° relativas a avaliagdo
coordenada para a autorizagdo de estudos combinados.

4. Em cooperagdo com o GCEC e, se for caso disso, com o Grupo de Coordenagdo
dos Dispositivos Médicos ¢ o Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial, a
Agéncia elabora as orientagdes a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

**  Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que estabelece procedimentos da Unido para a autorizacdo e a
supervisdo de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem
a Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 [COM(2023) 193 final].».

O artigo 28.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)  E suprimido on.°2.

b)  Non.°3, ¢ suprimida a tltima frase.

Ao artigo 29.°, n.° 1, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«A comunicac¢do no contexto de uma entrevista entre o investigador e o sujeito do
ensaio ou entre o investigador e o sujeito do ensaio e o seu representante legalmente
autorizado, consoante o caso, pode ser feita a distancia através de meios eletronicos.
O registo do procedimento de consentimento esclarecido pode ser feito em formato
eletronico e deve ser assinado com base em meios de identificacdo eletronica
conformes com o Regulamento (UE) n.°910/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho* ou com normas equivalentes.

* Regulamento (UE) n.° 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 23 de julho de 2014, relativo a identificacdo eletronica e aos servigos de confianca

para as transagoes eletronicas no mercado interno e que revoga a Diretiva 1999/93/CE
(JO L 257 de 28.8.2014, p. 73, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j).».
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27)

28)
29)
30)

31)

32)

33)

No artigo 30.°, n.° 3, a alinea c¢) passa a ter a seguinte redacao:

«c) O ensaio clinico € um ensaio clinico de minima intervengao;».
No artigo 31.°, n.° 1, € suprimida a alinea e).

No artigo 32.° n.° 1, é suprimida a alinea e).

No artigo 33.°, ¢ inserido o seguinte segundo paragrafo:

«As mulheres que engravidem ou comecem a amamentar enquanto participam num
ensaio clinico ndo podem ser automaticamente excluidas da participagdo nesse ensaio
clinico.».

Ao artigo 41.°, ¢ aditado o seguinte n.° 5:

«5. Os requisitos de notificagdo de acontecimentos adversos e de acontecimentos
adversos graves no caso dos ensaios clinicos de minima interven¢ao e de baixa
intervengdo devem ser simplificados através da aplicagdo de uma abordagem
baseada nos riscos. Qualquer adaptacdo deste tipo deve ser claramente
mencionada e justificada no protocolo pelo promotor.».

No artigo 48.°, a alinea a) passa a ter a seguinte redagdo:

«a) O facto de se tratar ou ndo de um ensaio clinico de minima intervengao ou de
baixa intervengao;».

E inserido o seguinte artigo 50.%-A:

«Artigo 50.°-4

Entrega de medicamentos experimentais e auxiliares através de uma farmdcia ou de uma

34)

pessoa autorizada ou diretamente ao sujeito do ensaio

Caso o protocolo o justifique, a entrega de medicamentos experimentais e de
medicamentos auxiliares aos sujeitos dos ensaios clinicos pode ser assegurada a
distancia sob a supervisao do investigador.

Em caso de ensaio clinico de minima intervengdo ou de baixa intervencao, a
distribuicdio dos medicamentos experimentais pode ser assegurada num
Estado-Membro em que o ensaio clinico tenha sido autorizado, sob a responsabilidade
do investigador, através de farmdcias ou de pessoas autorizadas a fornecer
medicamentos ao sujeito do ensaio.

O protocolo e a brochura do investigador devem descrever as modalidades de entrega
direta aos sujeitos do ensaio ou de entrega através de farmdacias ou de pessoas
autorizadas a fornecer os medicamentos aos doentes, incluindo as fungdes e
responsabilidades de todas as partes envolvidas e os procedimentos para o
manuseamento e armazenamento seguros.

A entrega direta aos sujeitos do ensaio deve cumprir as orienta¢des referidas no
artigo 63.°-A, n.° 1.».

No artigo 51.°, n.° 1, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Os medicamentos experimentais devem ser rastreaveis. Devem ser armazenados,
devolvidos e/ou destruidos por meios adequados e proporcionais ao objetivo de
garantia da seguranca dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez dos dados
produzidos no ensaio clinico, tomando nomeadamente em conta o facto de o
medicamento experimental ser ou ndo um medicamento experimental autorizado e de
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35)

36)

37)

38)

o ensaio clinico ser ou ndo um ensaio clinico de minima interven¢do ou de baixa
intervengao.».

No artigo 53.°, n.° 2, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«O promotor deve apresentar aos Estados-Membros em causa, através do portal da
UE, todos os relatorios de inspecao de autoridades de paises terceiros relativos ao
ensaio clinico e pertinentes quanto a seguranga dos sujeitos do ensaio.».

No artigo 57.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«O promotor e o investigador devem manter um processo permanente do ensaio
clinico. O processo permanente do ensaio clinico deve conter sempre a documentagao
essencial sobre o mesmo, a qual permite verificar a condugdo do ensaio clinico ¢ a
qualidade dos dados gerados tomando em conta todas as caracteristicas do ensaio
clinico, incluindo, designadamente, se se trata ou ndo de um ensaio clinico de minima
intervencao ou de baixa intervengao.».

O artigo 61.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  On.°6passaa ter a seguinte redagao:

«6. Os Estados-Membros devem submeter os processos referidos no n.°5 a
requisitos adequados e proporcionais para garantir a seguranca dos sujeitos
do ensaio ¢ a fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico,
tendo igualmente em conta as orientacdes a que se refere o n.° 7. Devem
ainda submeter os processos a inspec¢des periddicas.»;

b)  E aditado o seguinte n.° 7:

«7. Os grupos de trabalho de inspec¢do referidos no artigo 142.°, alinea k), do
Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho
[referéncia a acrescentar apos a ado¢do — ver COM(2023) 193 final]*,
com o acordo da Comissdo, podem elaborar orientacdes sobre os
principios gerais aplicaveis aos processos estabelecidos no n.° 5, incluindo
para os medicamentos auxiliares, e revé-las, quando necessario, a fim de
ter em conta o progresso técnico e cientifico.

* Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que estabelece procedimentos da Unido para a autorizagdo € a
supervisao de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem
a Ageéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.® 536/2014 e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 ¢ o Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 [COM(2023) 193 final].».

No artigo 63.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

«4. Os Estados-Membros devem assegurar o cumprimento dos requisitos do
presente artigo através da realizacdo de inspecdes. O artigo 188.°, com excecao
dos n.”* 3 e 4, e o artigo 189.° da Diretiva (UE) .../... [referéncia a acrescentar
apos a adog¢dao — ver COM(2023) 192 final]*, e o artigo 52.° do Regulamento
(UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho [referéncia a acrescentar
apos a adogdo — ver COM(2023) 193 final]** sdo aplicaveis com as necessarias
adaptagoes.
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39)

40)

41)

* Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que
estabelece um coédigo da Unido relativo aos medicamentos para uso humano e que
revoga a Diretiva 2001/83/CE e a Diretiva 2009/35/CE, COM(2023) 192 final.

** Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que estabelece procedimentos da Unido para a autorizacao € a supervisao
de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o
Regulamento (UE) n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o
Regulamento (CE) n.°141/2000 e o Regulamento (CE) n.°1901/2006
[COM(2023) 193 final].».

E inserido o seguinte artigo 63.°-A:

«Artigo 63.°-A

Distribuicdo
1. A distribuicdo dos medicamentos experimentais deve cumprir normas que
garantam a sua qualidade e integridade. A Comissao adota atos delegados que
completem o presente regulamento, determinando as normas de boas praticas de
distribuicdo dos medicamentos experimentais e auxiliares, tendo em conta o
contributo dos grupos de trabalho de inspe¢do referidos no artigo 142.°,
alinea k), do Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho

[referéncia a acrescentar apos a ado¢do — ver COM(2023) 193 final], e
atualiza-os, se necessario, para ter em conta o progresso cientifico e técnico.

2. Sempre que a autoridade competente do Estado-Membro o considere necessario,
em especial se existirem motivos para suspeitar de ndo cumprimento dos
requisitos do presente artigo, pode realizar inspeg¢des para verificar o
cumprimento.

3. As disposi¢des relativas as inspegdes referidas no artigo 63.°, n.° 1, sdo
aplicaveis, com as necessarias adaptacdes, as inspe¢des de boas praticas de
distribuicao de medicamentos experimentais e auxiliares.».

No artigo 76.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Os Estados-Membros ndo devem exigir do promotor qualquer utilizagdo
adicional do sistema referido no n.° 1 quando se trate de ensaios clinicos de
minima intervengdo ou de baixa intervencdo, cujos danos potencialmente
sofridos por um sujeito do ensaio, decorrentes da utilizagdo do medicamento
experimental em conformidade com o protocolo desse ensaio clinico especifico
no territorio desse Estado-Membro, estejam abrangidos pelo sistema de
compensacao aplicavel ja em vigor.».

O artigo 78.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. As autoridades nacionais competentes organizam inspe¢oes a fim de
supervisionar o cumprimento do presente regulamento.

Os Estados-Membros devem nomear inspetores para realizar as inspegdes
de modo a supervisionar o cumprimento do presente regulamento.
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A autoridade competente do Estado-Membro deve dispor de um sistema
de supervisdo que inclua as seguintes medidas:

a) Inspeg¢des no local com aviso prévio e, se for caso disso, inspecoes
no local sem aviso prévio;

b) Inspeg¢des a distancia realizadas sempre que tal se justifique;
¢)  Controlo da conformidade;

d) Acompanhamento eficaz das medidas referidas nas
alineas a), b) e ¢).»;

b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

«b.

Apo6s uma inspe¢do, o Estado-Membro sob cuja responsabilidade esta foi
realizada deve elaborar um relatdrio de inspecdo. Esse Estado-Membro
deve facultar o relatério de inspecdo a entidade inspecionada e ao promotor
do ensaio clinico pertinente e deve transmiti-lo através do portal da UE no
prazo de 90 dias ap0s a realizagdo da inspecao.»;

¢)  Sao aditados os seguintes n.”* §, 9 e 10:

«8.

10.

A pedido de uma ou mais autoridades competentes do Estado-Membro, a
inspe¢do referida no n.°1 pode ser efetuada conjuntamente pelos
inspetores de mais do que um Estado-Membro e pelos inspetores da
Agéncia.

Os Estados-Membros podem delegar noutro Estado-Membro ou na
Agéncia a realizagdo de uma inspe¢do de boas praticas clinicas. A
Comissao pode adotar um ato delegado em conformidade com o artigo 89.°
para completar o presente regulamento, estabelecendo os procedimentos
aplicaveis as inspecdes conjuntas e a delegacao de inspecdes.

O presente artigo ndo se aplica as inspegdes de boas praticas de fabrico
nem as inspecdes de boas praticas de distribuicao relacionadas com a
aplicacdo do presente regulamento, em conformidade com os artigos 63.° e
63.°-A, respetivamente.».

42) O artigo 79.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 79.°

Controlos efetuados pela Unido

I. A Comissao pode efetuar controlos para verificar:

a)

b)

Se os Estados-Membros supervisionam corretamente o cumprimento do
presente regulamento;

Se o sistema regulamentar aplicavel aos ensaios clinicos realizados fora da
Unido garante que os ensaios clinicos referidos nos pedidos de autoriza¢ao
de introdu¢do no mercado na Unido sdo concebidos, aplicados e
comunicados de acordo com as boas praticas clinicas e os principios éticos,
com base em principios equivalentes aos estabelecidos no presente
regulamento;

Se o sistema regulamentar aplicével aos ensaios clinicos realizados fora da
Unido garante que o artigo 25.°, n.° 5, do presente regulamento ¢ cumprido.
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43)

I-A. A fim de realizar os controlos da Unido referidos no n.° 1, alinea a), a Comissao

pode verificar se as autoridades competentes e as comissoes de ética dispdem de
mecanismos adequados e eficazes para assegurar o cumprimento do presente
regulamento no que diz respeito, em especial, aos requisitos relacionados com:

a) A validagdo do pedido de autorizagdo de ensaio clinico, tal como referido
no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 17.°, n.° 2, e no artigo 20.°;

b) A andlise cientifica e ética a que se referem o artigo 4.°, o artigo 6.°, n.° 1,
o artigo 7.°, n.° 1, e os artigos 8.°, 9.° e 10.°, a avaliagdo das alteragdes
substanciais a que se referem os artigos 17.° a 22.° ¢ a avaliagdo da
seguranca a que se refere o artigo 44.°;

c¢) A comunicagdo e coordenagdo com outros Estados-Membros conforme
referido nos artigos 5.° a 8.°, no artigo 14.°, nos artigos 17.° a 19.° € nos
artigos 22.° e 23.°;

d) O fabrico e a importacio de medicamentos experimentais, tal como
referido no artigo 61.° e no artigo 63.°, n.° 4;

e) Aaplicacdo de medidas corretivas e sangdes, conforme referido nos artigos
77.°e¢94.°;

f) A  realizagdo das  inspegdes tal como  referido  nos
artigos 78.°, 63.° ¢ 63.°-A.

A Comissdo organiza os controlos referidos no n.° 1 em cooperagdo com as
autoridades nacionais e leva-os acabo de forma aevitar encargos
administrativos desnecessarios.

Ao efetuar os controlos referidos no n.° 1, a Comiss@o consulta as boas praticas
pertinentes.

Na realizacdo dos controlos referidos no n.° 1, a Comissao pode ser apoiada por
peritos das autoridades competentes ou das comissoes de ética.

Na sequéncia de cada controlo, a Comissao deve:

a)  Elaborar um projeto de relatério sobre os resultados e, se adequado, incluir
recomendacoes sobre a forma de colmatar as lacunas identificadas;

b)  Enviar uma copia do projeto de relatorio referido na alinea a) a autoridade
nacional responsavel pelos ensaios clinicos em causa para que esta formule
as suas observacgaes;

c) Ter em conta as observagdes a que se refere a alinea b) na elaboragdao do
relatorio final; e

d)  Apresentar o relatério final através do portal da UE.».

E inserido o seguinte artigo 79.°-A:

«Artigo 79.°-4

Obrigagoes relativas aos controlos da Unido

Os Estados-Membros devem cooperar com a Comissdo no que diz respeito
arealizacdo dos controlos da Unido a que se refere o artigo 79.°, n.° 1. Devem,
nomeadamente:
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44)

45)

b)

Assegurar a disponibilizagdo da assisténcia técnica necessaria e da
documentacdo pertinente a Comissdo, mediante pedido justificado, bem como
prestar qualquer outro apoio solicitado pela Comissao para que possam realizar
controlos de forma eficiente e efetiva, nomeadamente facilitando o acesso
a todas as instalacdes, ou a parte delas, ao pessoal (entrevistas) e aos dados,
incluindo aos sistemas informaticos, da autoridade competente que sejam
relevantes para o exercicio das suas fungoes;

Tomar medidas de acompanhamento adequadas para corrigir as lacunas
identificadas através desses controlos realizados pela Comissao.».

O artigo 81.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

O n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

«2.

A base de dados da UE deve ser criada a fim de permitir a cooperagao entre
as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa, na medida do
necessario para a aplicagdo do presente regulamento e para a pesquisa de
ensaios clinicos especificos. Deve igualmente permitir a comunicacao
entre os promotores e os Estados-Membros em causa e o Estado-Membro
relator, conforme adequado, para assegurar procedimentos regulamentares
céleres. Deve permitir que os promotores remetam para pedidos de
autorizagao de um ensaio clinico ou de alteragdo substancial apresentados
anteriormente. Deve igualmente permitir aos cidaddos da Unido o acesso
a informacoes clinicas sobre medicamentos. Para o efeito, todos os dados
contidos na base de dados da UE devem ser apresentados num formato
pesquisavel, todos os dados conexos devem ser agrupados por meio do
numero UE do ensaio, devendo ser fornecidas hiperligagdes que permitam
estabelecer a ligacdo entre os dados e os documentos relacionados
mantidos na base de dados da UE e nas outras bases de dados geridas pela
Ageéncia.»;

O n.° 9 passa a ter a seguinte redacao:

«9.

O promotor deve atualizar permanentemente, na base de dados da UE, as
informacgdes sobre quaisquer alteragdes ao ensaio clinico que ndo sejam
alteragdes substanciais mas sejam relevantes para a supervisao do ensaio
clinico. O promotor deve igualmente atualizar o portal da UE, a fim de
preencher a condic¢do a que estd sujeita uma decisdo de autorizagdo. Uma
atualizagdo pode desencadear uma medida corretiva por parte do
Estado-Membro relator ou do Estado-Membro em causa, na qual se exige
ao promotor que apresente uma alteracdo substancial relativamente a essa
modificacdo. O Estado-Membro em causa pode tomar essa medida
corretiva no prazo de sete dias a contar da data da atualiza¢do. O promotor
apresenta a alteracdo substancial no prazo definido pelo Estado-Membro
na medida corretiva.».

O artigo 83.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 83.°

Autoridades competentes e comissoes de ética

Os Estados-Membros designam um ponto de contacto nacional ao qual conferem
a responsabilidade pela execucdo e aplicagdo pratica do presente regulamento.
A Comissao publica uma lista de pontos de contacto nacionais.
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46)

Cada Estado-Membro deve comunicar o ponto de contacto a que se refere o n.® 1
a Comissdo. Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades
competentes e as comissoes de ética:

a)  Dispdem dos poderes necessarios para realizar todas as agdes e inspegdes
regulamentares necessarias, nos termos do presente regulamento;

b) Dispdem de, ou tém acesso a, um numero suficiente de pessoal
devidamente qualificado e experiente, recursos humanos e financeiros,
capacidade operacional e conhecimentos especializados, nomeadamente
conhecimentos técnicos especializados, para desempenhar de forma eficaz
e eficiente as funcdes de que foram incumbidas nos termos do presente
regulamento.».

E inserido o seguinte artigo 83.%-A:

«Artigo 83.°-4

Comunicagdo e coordenagdo entre as autoridades competentes e entre as comissoes de ética

47)

1.

Caso varias autoridades competentes e comissdes de ética sejam responsaveis
pela realizagdo de atividades ou inspeg¢des regulamentares num Estado-Membro
para efeitos da aplicacdo do presente regulamento, os Estados-Membros devem
assegurar uma coordenagdo eficiente e eficaz entre todas as autoridades
competentes e comissdes de ética em causa, a fim de garantir a coeréncia e a
eficacia das atividades ou inspecdes regulamentares realizadas no seu territorio.

Nesses Estados-Membros, as autoridades competentes devem cooperar entre si.
Essas autoridades devem comunicar entre si informacdes tendo em vista a
execucao eficaz das atividades e inspecdes regulamentares previstas no presente
regulamento.».

O artigo 85.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 85.°
Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios Clinicos

E estabelecido um Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios Clinicos
(GCEC).

Cada Estado-Membro nomeia para o GCEC, por um periodo de trés anos, que
pode ser renovado uma vez, um membro e um suplente com conhecimentos
especializados no dominio dos ensaios clinicos. Os membros do GCEC sao
escolhidos em fun¢do da sua competéncia e experiéncia no dominio dos ensaios
clinicos. Esses membros representam as autoridades nacionais competentes € as
comissdes de ética dos Estados-Membros. A Comissdo publica os nomes e as
filiagdes dos membros e dos suplentes. Os suplentes representam e votam em
nome dos membros na auséncia destes.

No desempenho das suas func¢des, os membros do GCEC podem contar com o
contributo de peritos das autoridades nacionais competentes e das comissoes de
¢tica. Estes peritos participam nas reunides do GCEC, se for caso disso.

O GCEC envida todos os esforcos para que as decisdes sejam tomadas por
consenso. Se nao for possivel alcancar tal consenso, o GCEC decide por maioria
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10.

dos seus membros. Os membros que tomem posi¢des divergentes podem
solicitar que a sua posicao e a respetiva fundamentacdo sejam registadas.

O GCEC tem, nomeadamente, as seguintes funcoes:

a)  Apoiar o intercdmbio de informagdes entre os Estados-Membros e a
Comissdo sobre a experiéncia adquirida no que respeita a aplicacao do
presente regulamento;

b)  Assistir a Comissdo na prestagao do apoio referido no artigo 84.°, segundo
paréagrafo;

c)  Preparar recomendacdes sobre os critérios de selecdo do Estado-Membro
relator;

d)  Proporcionar orientagdo estratégica relativa a uma abordagem comum para
a aplicacdo do presente regulamento e ao apoio do ecossistema de ensaios
clinicos na Uniao;

e)  Contribuir para a elaboragdo de orientagdes destinadas a assegurar uma
aplica¢do eficaz e harmonizada do presente regulamento;

f)  Contribuir para a elaboracdo de orientagdes sobre a utilizagdo de modelos
e sistemas de inteligéncia artificial em ensaios clinicos, em conformidade
com o artigo [xx] do Regulamento (UE) .../... [Regulamento Europeu
Biotecnologia]*;

g)  Prestar aconselhamento, por iniciativa propria ou a pedido da Comissao,
no ambito da avaliacdo de quaisquer questdes relacionadas com a
aplicagdo do presente regulamento;

h)  Contribuir para a existéncia de praticas administrativas harmonizadas no
que respeita aos ensaios clinicos nos Estados-Membros;

1) Formular uma recomendacao antes da criagdo de um ambiente de testagem
da regulamentagao.

O GCEC ¢ presidido por um representante da Comissdo. O presidente ndo
participa nas votagdes do GCEC.

O GCEC pode emitir recomendacdes e pareceres sobre questdes relacionadas
com ensaios clinicos e aprova quaisquer orientagdes relacionadas com a
aplicacdo do presente regulamento. A Comissdo publica as orientagdes
aprovadas pelo GCEC.

O GCEC reune a intervalos regulares e sempre que a situagao o exija, a pedido
da Comissao ou de um Estado-Membro. Os pontos sdo inscritos na ordem do dia
da reunido a pedido da Comissao ou de um Estado-Membro.

O secretariado ¢ assegurado pela Comissao.

O GCEC estabelece o seu regulamento interno. O regulamento interno ¢ tornado
publico.».
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48)

O artigo 93.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 93.°
Protecado de dados

I. No exercicio das suas fungdes nos termos do presente regulamento, os
promotores tém de tratar dados pessoais, incluindo dados genéticos ou dados
relativos a satude, para os seguintes fins:

a)
b)

Apresentar pedidos em conformidade com os artigos 5.°, 11.°, 14.° ¢ 16.°;

Realizar atividades de investigacdo no contexto de um ensaio clinico em
conformidade com o protocolo autorizado pelas autoridades nacionais
competentes nos termos do anexo I, parte I, sec¢do D;

Realizar operacdes de seguranga e comunicar informagdes de seguranga
em conformidade com os artigos 41.°a43.°¢ 52.° a 54.%;

Registar, processar, tratar e conservar informagdes em conformidade com
o artigo 56.°%

Assegurar o arquivo em conformidade com o artigo 58.°%;

Apresentar, através do portal da UE, o resumo dos resultados do ensaio
clinico, o resumo para leigos, o relatorio de estudo clinico e, se for caso
disso, os dados ndo tratados, em conformidade com o artigo 37.°, n.° 4.

No exercicio das suas fungdes nos termos do presente regulamento, os

investigadores tém de tratar dados pessoais, incluindo dados genéticos ou dados
relativos a satde, para os seguintes fins:

a)

b)

c)

d)

Realizar atividades de investigacdo no contexto de um ensaio clinico em
conformidade com o protocolo autorizado pelas autoridades nacionais
competentes nos termos do anexo I, parte I, sec¢do D;

Proceder a comunicacdo de informagdes de seguranga em conformidade
com os artigos 41.° ¢ 54.°

Registar, processar, tratar e conservar informagdes em conformidade com
o0 artigo 56.°%

Assegurar o arquivo em conformidade com o artigo 58.°.

Os promotores e investigadores devem disponibilizar dados pessoais, incluindo

dados genéticos ou dados relativos a saude:

a)

b)

As autoridades competentes dos Estados-Membros para efeitos das
atividades de supervisdo, incluindo inspe¢des, em conformidade com o
artigo 78.°;

A Comissio para efeitos de realizagio de controlos, em conformidade com
o artigo 79.°.

Para a avaliacdo do tratamento que conduz a autorizacdo dos pedidos de ensaio

clinico e das operagdes referidas no presente artigo, os promotores € 0s
investigadores sdo responsaveis pelo tratamento na aceg¢do do artigo 4.°
ponto 7), do Regulamento (UE) 2016/679.
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5. Os dados pessoais, incluindo os dados genéticos ou os dados relativos a saude,
sdo conservados durante o tempo necessario nos termos do artigo 58.° e em
conformidade com as condic¢des nele estabelecidas.

6. Os dados pessoais recolhidos e tratados em conformidade com o presente
regulamento podem ser posteriormente tratados pelo mesmo responsavel pelo
tratamento para efeitos de outros ensaios clinicos realizados ao abrigo do
presente regulamento ou para fins de investigacdo cientifica com o objetivo de
proteger a saude publica, melhorar o nivel dos cuidados de saude e promover a
capacidade de inovagao da investigagao médica europeia.

7. Em derrogacdo do artigo 9.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2016/679, os Estados-
Membros nao podem manter ou introduzir novas condigdes, incluindo
limitagdes, no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais, incluindo dados
genéticos ou dados relativos a satude, no contexto de ensaios clinicos realizados
em conformidade com o presente regulamento.

8. Otratamento de dados pessoais a que se refere o presente artigo deve estar sujeito
a medidas técnicas e organizativas adequadas para assegurar a prote¢do dos
direitos e liberdades do titular dos dados. Em especial, o responsavel pelo
tratamento deve obter o consentimento esclarecido do sujeito do ensaio, em
conformidade com o artigo 29.° do presente regulamento. Os responsaveis pelo
tratamento devem também aplicar regras de confidencialidade relativas ao
acesso aos registos e aos dados pessoais dos sujeitos do ensaio e aplicar garantias
adicionais adequadas para um ensaio clinico especifico, tal como exigido no
anexo I, parte I, sec¢ao D, alineas a-K), a-L) e a-M).

O artigo 97.° passa a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 97.°
Reexame

No prazo de cinco anos apos a data fixada no artigo 99.°, segundo paragrafo, e,
posteriormente, de dez em dez anos, a Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatoério sobre a aplicacao do presente regulamento. Esse
relatorio deve incluir uma avaliagdo do impacto da aplicacdo do regulamento na
evolugdo cientifica e tecnoldgica, informagdes exaustivas sobre os diferentes tipos de
ensaios clinicos autorizados nos termos do presente regulamento e as medidas a adotar
para manter a competitividade da investigacdo clinica europeia. O relatorio deve
também avaliar os progressos realizados através da monitorizagdo, baseada num
indicador-chave de desempenho, do numero adicional de ensaios clinicos
multinacionais autorizados na Unido durante o periodo de cinco anos abrangido pelo
relatdrio, em comparagao com o numero médio desses ensaios clinicos autorizados por
ano na Unido a partir de 2025.

A Comissao deve apresentar, se adequado, uma proposta legislativa baseada nesse
relatorio, a fim de atualizar as disposi¢des previstas no presente regulamento.».

No artigo 98.°, o n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. O presente regulamento, conforme aplicavel em [Servico das Publicacdes:
inserir a data do dia anterior a data de aplicagdo do Regulamento Biotecnologia],
continua a aplicar-se aos procedimentos de autorizagao, de altera¢do substancial
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51)

52)

ou de aditamento de um Estado-Membro em causa relativos a um ensaio clinico,
sempre que o pedido de autorizagdo tenha sido apresentado antes da data de
entrada em aplicagdo referida no artigo 67.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento [...]
[Regulamento Europeu Biotecnologia].».

E inserido o seguinte artigo 98.°-A:

«Artigo 98.°-A
Plano de desenvolvimento do portal e da base de dados da UE

A Agéncia € responsavel pela comunicacdo de informagdes sobre o desenvolvimento,
a manutencdo e, se for caso disso, o ajustamento do portal da UE em termos de
calendario, conformidade orcamental e qualidade.

Tal inclui a apresentagdo, ap6s consulta da Comissdo, de um plano de desenvolvimento
revisto para o portal e a base de dados da UE ao Conselho de Administracdo da
Agéncia um més apos a entrada em vigor do Regulamento (UE) .../... do Parlamento
Europeu e do Conselho [incluir referéncia a proposta de Regulamento Europeu
Biotecnologia]*. O plano de desenvolvimento deve assegurar que todas as
funcionalidades do sistema necessarias estejam disponiveis até a data de aplicacao, tal
como definido no artigo [...] do Regulamento (UE) .../... [proposta de Regulamento
Europeu Biotecnologia].

O resumo do plano de desenvolvimento, com os principais objetivos intermédios e
prazos [uma vez aprovado pelo Conselho de Administragdo da Agéncia], deve ser
disponibilizado ao publico no sitio Web da Agéncia.».

* Proposta de Regulamento Europeu Biotecnologia.

O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.
Artigo 59.°

Alteracoes do Regulamento (UE) 2019/6

O Regulamento (UE) 2019/6 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

No artigo 3.°, ¢ inserido o seguinte n.° 3:

«A legislagdo da Unido em matéria de OGM ndo se aplica aos medicamentos
veterinarios que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados autorizados ou fabricados em conformidade com o presente regulamento.
A administracdo de medicamentos veterindrios ndo implica que o animal tratado ou os
seus produtos passem a ser abrangidos pelo ambito de aplicagcdo das regras relativas
aos OGM.».

Ao artigo 4.° sdo aditados os seguintes pontos 45), 46) e 47):

«45) “Zoonose”, qualquer doenga e/ou qualquer infecdo naturalmente transmissivel,
direta ou indiretamente, entre os animais € o homem,;

46) “Medicamentos veterinarios que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados”, os medicamentos veterinarios que
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3)
4)

S)

contém ou que sdo constituidos por organismos geneticamente modificados tal
como definidos no artigo 2.°, ponto 2), da Diretiva 2001/18/CE, excluindo os
organismos obtidos através das técnicas de modificagao genética enumeradas no
anexo I B da Diretiva 2001/18/CE;

47) “Ambiente de testagem da regulamenta¢dao”, um quadro regulamentar limitado
no tempo que permite o desenvolvimento, a colocacdo no mercado ou a
utilizacdo, sob supervisao regulamentar, de tecnologias, métodos ou produtos
inovadores relacionados com a saude animal que estdo direta ou indiretamente
relacionados com o desenvolvimento, o fabrico ou a utilizacao de medicamentos
veterinarios e que ndo sdo regulamentados ao abrigo da legislacdo da Unido.».

No artigo 8.°, € suprimido o n.° 5.
O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  Einserido o seguinte n.° 2-A:

«2-A.No caso de ensaios clinicos com medicamentos veterinarios que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados, as autoridades competentes devem avaliar os potenciais
efeitos adversos para a saide humana e o ambiente, tendo em conta as
caracteristicas especificas do produto e em conformidade com os
principios de avaliacdo do risco ambiental estabelecidos no anexo II.
Quando adequado, deve ser exigida a aplicacdo de medidas de mitigacao
dos riscos.»;

b) Ao n.°3, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Durante esse periodo, se o ensaio disser respeito a um medicamento veterinario
que contenha ou seja constituido por organismos geneticamente modificados, as
autoridades competentes podem consultar os organismos criados pela Unido ou
pelos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE, em
especial no caso de questdes novas ou de medicamentos veterinarios pioneiros
da sua classe. Os organismos consultados devem assegurar a protecao das
informagdes comerciais de carater confidencial e a seguranca do intercdmbio de
informagdes.»;

c) Aon.°4, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«No contexto da obriga¢do do promotor de determinar que ndo existem motivos
ambientais que impegam a realizagao do estudo, no caso de ensaios clinicos com
medicamentos veterinarios que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados, em que seja identificado um risco para
0 ambiente ou para a satde humana, devem ser aplicadas medidas de mitigagao
antes do inicio do ensaio, tendo em conta as caracteristicas especificas do
produto, a magnitude do possivel perigo e a probabilidade de ocorréncia desse
efeito adverso.».

No artigo 28.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«No decorrer do processo de exame dos pedidos de autorizagdo de introdug@o no
mercado de medicamentos veterinarios que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados, a Agéncia pode proceder a consultas com os
organismos criados pela Unido ou pelos Estados-Membros em conformidade com a
Diretiva 2001/18/CE, em especial para os medicamentos pioneiros da sua classe ou
sempre que surja uma questdo nova. Os organismos consultados devem assegurar a
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7)

protecao das informagdes comerciais de cardter confidencial e a seguranca do
intercAmbio de informagdes.»;

E inserido o seguinte artigo 40.°-A:

«Artigo 40.°-A

Prorrogacao do certificado complementar de prote¢ao relativo aos medicamentos
biotecnologicos para o tratamento de zoonoses desenvolvidos e autorizados na Unido

1.

Se a Unido conceder uma autorizagdo de introdu¢do no mercado a um
medicamento veterindrio desenvolvido por meio de um dos processos
biotecnoldgicos referidos no artigo 42.°, n.°2, alinea a), do Regulamento
(UE) 2019/6, destinado a diagnosticar, tratar ou prevenir doengas zoondticas e
que esteja protegido por um certificado complementar de protecdo em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho™ ou por uma patente que confira direito a concessio desse
certificado complementar de protecdo, o titular de uma patente ou desse
certificado tem direito a uma prorrogacao de 12 meses dos periodos referidos no
artigo 13.°,n.°° 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 469/2009, desde que o requerente
da autorizagao de introdu¢ao no mercado demonstre que estao preenchidas todas
as seguintes condicdes:

a) O medicamento contém uma substancia ativa nova claramente diferente da
substancia ativa de qualquer medicamento autorizado na Unido;

b) O medicamento veterindrio tem um mecanismo de acdo substancialmente
diferente e apresenta um nivel de seguranga e eficacia pelo menos
equivalente ao de qualquer medicamento veterinario autorizado na Unido
para a mesma doenga zoondtica; e

c)  Pelo menosuma fase do fabrico, excluindo o acondicionamento, os ensaios
de qualidade e a certificagdo, ¢ realizada na Unido.

A Agéncia avalia a conformidade com as condicdes referidas no n.° 1 no ambito
do procedimento de autorizagdo de introducao no mercado em causa.

Se a conformidade for confirmada, a Agéncia emite uma declaragdo nesse
sentido.

O pedido de certificado apresentado nos termos do artigo7.° do
Regulamento (CE) n.° 469/2009 deve incluir uma copia da declaracao referida
no n.° 3.

O artigo 61.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 61.°
Alteracoes que nio exigem avaliacio

Os titulares de autorizagdes de introdug¢do no mercado tém o direito de aplicar
alteracdes incluidas na lista estabelecida nos termos do artigo 60.°, n.° 1, nas
condig¢des ai especificadas.

74

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo
ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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Sempre que uma alteracdo a que se refere o n.°1 afete o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem ou o folheto informativo, o titular
da autorizacdao de introducao no mercado deve registar a alteracdo na base de
dados de medicamentos no prazo de 30 dias apos a sua aplicacao.

A autoridade competente que concedeu a autorizagao de introducao no mercado
ou, no caso de medicamentos veterindrios autorizados ao abrigo do
procedimento centralizado, a Comissao, na sequéncia de um parecer da Agéncia,
deve alterar a autorizagdo de introdu¢dao no mercado em conformidade com a
alteracdo registada pelo titular dessa autorizacdo na base de dados de
medicamentos.

No caso dos medicamentos veterinarios autorizados ao abrigo do procedimento
centralizado, a alteragdo da autorizagdo de introdug¢do no mercado deve ser
efetuada por meio de atos de execucgao adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 145.%, n.° 2.

Se uma alteracdo a que se refere o n.° 1 ndo afetar o resumo das caracteristicas
do medicamento, a rotulagem ou o folheto informativo, o titular da autorizagdo
de introdu¢do no mercado deve registar a alteracdo na base de dados de
medicamentos no prazo de um ano apo6s a sua aplicagao.

As alteragoes aplicadas pelos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado
para contornar as condi¢des estabelecidas no ato de execugdo a que se refere o
artigo 60.°, n.° 1, ndo sdo validas.».

E aditado o seguinte capitulo IX:

«CAPITULO IX
AMBIENTE DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO

Artigo 136.°-A
Ambiente de testagem da regulamentacgio

A Comissdao pode criar um ambiente de testagem da regulamentacdo, em
conformidade com o procedimento previsto nos n.”* 2 e 4, para tecnologias,
métodos ou produtos inovadores relacionados com a satide animal que estejam
direta ou indiretamente relacionados com o desenvolvimento, o fabrico ou a
utilizacdo de medicamentos veterinarios € que nao estejam regulamentados por
outra legislagdo da Unido, se estiverem preenchidas as seguintes condi¢des:

a) E de esperar que as tecnologias, os métodos ou os produtos em questdao
tenham um impacto positivo na saude animal sem impactos negativos
inaceitaveis na saude humana ou no ambiente;

b) O desenvolvimento, a colocagdo no mercado ou a utilizacdo das
tecnologias, métodos ou produtos em causa sdo dificultados pela falta de
um quadro juridico harmonizado.

Os responsaveis pelo desenvolvimento de tecnologias, métodos ou produtos
relacionados com a saude animal que estejam direta ou indiretamente
relacionados com o desenvolvimento, o fabrico ou a utilizacdo de medicamentos
veterindrios e que ndo estejam regulamentados por outra legislacdo da Unido
podem enviar um pedido a Agéncia solicitando o desenvolvimento de um
ambiente de testagem da regulamentagdo. A Ageéncia avalia os pedidos
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recebidos e, com base nessa avaliagdao, pode apresentar uma recomendagdo a
Comissao, que deve incluir todos os seguintes elementos:

a) Uma justificagdo para o ambiente de testagem da regulamentagao,
incluindo uma descrigdo das tecnologias, dos métodos ou dos produtos
propostos para 0 mesmo;

b) A identificagdo dos desafios regulamentares existentes;

c¢) Uma estimativa dos potenciais beneficios e riscos para a saude animal ou
humana ou para o ambiente;

d) Um levantamento dos conhecimentos especializados de que a Agéncia
dispde para fazer face aos potenciais beneficios e riscos a que se refere a
alinea c). Caso a Agéncia ndo disponha no imediato de conhecimentos
especializados pertinentes, deve apresentar um plano sobre a forma como
tenciona tratar os pontos identificados na alinea c);

e) Uma proposta relativa a duracdo do ambiente de testagem da
regulamentacao.

Apds a rececdo da recomendacdo da Agéncia, a Comissdo adota uma decisdo,
por meio de um ato de execugdo, em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2. Caso a Comissao concorde com a
criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo, o ato de execucdo
especifica a duragao do mesmo.

Ap6s a criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo, a Agéncia deve
tomar as seguintes medidas:

a)  Elaborar e disponibilizar ao publico requisitos técnicos e cientificos para
tecnologias, métodos ou produtos desenvolvidos ao abrigo do ambiente de
testagem da regulamentacdo, tendo devidamente em conta os potenciais
riscos dessas tecnologias, desses métodos ou desses produtos para a satude
humana e animal e para o ambiente;

b) Elaborar um regulamento interno que garanta a manutencdo da
confidencialidade das informagdes trocadas;

c)  Prestar aconselhamento cientifico pertinente;

d)  Avaliar os beneficios e os riscos de tecnologias, métodos ou produtos
desenvolvidos ao abrigo do ambiente de testagem da regulamentagao e, se
considerar que os beneficios sdo superiores aos riscos, dirigir 8 Comissao
uma recomendagdo tendo em vista a sua colocagdo no mercado ou
utilizacao.

A Agéncia cobra uma taxa aos requerentes, em conformidade com o artigo 4.°
do Regulamento (UE) 2024/5687°, pelas atividades referidas no primeiro
paragrafo, alineas c) e d). Os montantes aplicaveis sdo publicados no sitio Web
da Agéncia.

75

Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de fevereiro de 2024, relativo
as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera os
Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o
Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.® 297/95
do Conselho (JO L, 2024/568, 14.2.2024).
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10.

1.

A Comissdo pode, por meio de um ato de execugdo, autorizar a colocagdo no
mercado ou a utilizagdo das tecnologias, dos métodos ou dos produtos
desenvolvidos ao abrigo de um ambiente de testagem da regulamentagdao, em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2.

As tecnologias, os métodos ou os produtos desenvolvidos ao abrigo de um
ambiente de testagem da regulamentacdo ndo podem ser colocados no mercado
nem utilizados antes de terem sido autorizados pela Comissao.

Sempre que as autoridades nacionais competentes identifiquem um risco grave
para a saude publica ou animal ou para o ambiente associado a utilizacdo de
tecnologias, métodos ou produtos desenvolvidos ao abrigo de um ambiente de
testagem da regulamentagdo, devem informar rapidamente a Agéncia. Na
pendéncia da adogdo de uma decisdo da Comissdao nos termos do n.° 8, as
autoridades nacionais competentes podem tomar medidas provisoérias, incluindo
a suspensdo da colocagdo no mercado, a suspensao da utilizagdo ou medidas de
recolha.

Se a Agéncia for notificada de um risco grave em conformidade com o n.° 6,
deve avaliar rapidamente a questao que lhe foi remetida e, se for caso disso,
qualquer eventual impacto para tecnologias, métodos ou produtos semelhantes
colocados no mercado que tenham sido desenvolvidos ou utilizados ao abrigo de
um ambiente de testagem da regulamentagdo. Na sua avaliacdo, a Agéncia deve
ter em conta os beneficios para a saide animal e os riscos identificados.

Se, na avaliagdo a que se refere o n.° 7, se concluir que a relagao beneficio-risco
¢ negativa e que ndo ¢ possivel aplicar medidas de mitigagdo dos riscos
satisfatorias, a Agéncia deve recomendar a suspensdo ou a revogaciao da
autorizagao de colocagdo no mercado ou de utilizagdo. A Comissdo toma uma
decisdo, por meio de um ato de execucao, pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 145.°, n.° 2.

Na sequéncia da avaliacdo a que se refere o n.° 7, a Agéncia pode recomendar a
Comissdo que ponha termo ao ambiente de testagem da regulamentacdo. A
recomendacdo da Agéncia deve incluir aconselhamento quanto as agoes
adequadas relativas a tecnologias, métodos ou produtos em desenvolvimento ao
abrigo do ambiente de testagem da regulamentacdo. A Comissao pode, mediante
um ato de execugao, terminar um ambiente de testagem da regulamentagdo pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 145.°, n.° 2.

Dois anos antes do termo do periodo de validade de um ambiente de testagem
da regulamentag¢do estabelecido, a Agéncia deve apresentar a Comissdo um
relatério de avaliacdo sobre os progressos do ambiente de testagem da
regulamentacdo, incluindo recomendacdes para um quadro regulamentar ap6s o
termo do ambiente de testagem da regulamentacdo. Se for caso disso, pode
recomendar que se prorrogue a duracdo do ambiente de testagem da
regulamentacao.

A Comissao revé o relatorio de avaliagdo referido no n.° 10 e pode tomar
medidas adequadas no que diz respeito aos requisitos regulamentares para a
comercializacdo ou utilizagcdo de tecnologias, métodos ou produtos abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do ambiente de testagem da regulamentacio apds esse
ambiente de testagem ter terminado. Se for caso disso, a Comissdao pode
prorrogar a duragdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo, por meio
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de um ato de execugao, em conformidade com o procedimento de exame a que
se refere o artigo 145.°, n.° 2.

12. A Agéncia deve manter um registo dos ambientes de testagem da
regulamentacdo criados em conformidade com o presente regulamento. A
Agéncia deve ainda elaborar e publicar anualmente um relatério sobre a
aplicagdo do ambiente de testagem da regulamentacao.».
9) O artigo 146.° passa a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 146.°

Alteracoes do anexo 11

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 147.°, n.° 2,
para alterar o anexo II, a fim de ter em devida conta o progresso técnico e cientifico.».

10) O anexo II do Regulamento (UE) 2019/6 ¢ alterado nos termos do anexo III do presente
regulamento.

Artigo 60.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2024/795

O Regulamento (UE) 2024/795 ¢ alterado do seguinte modo:

a) Ao artigo 2.°, ¢ aditado o seguinte n.° 9:

«9.

Considera-se que os projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude,
incluindo projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia
da satde reconhecidos em conformidade com o Regulamento [...] [Regulamento
Europeu Biotecnologia] contribuem para os objetivos da STEP referidos no
n.° 1, alinea a), subalinea iii), ou alinea b), consoante o caso.»;

b) No artigo 4.°, o n.° 7 passa a ter a seguinte redacao:

«7.

Os projetos estratégicos reconhecidos em conformidade com as disposi¢oes
pertinentes do Regulamento (UE) 2024/1735, do Regulamento (UE) 2024/1252
e do Regulamento [...] [ato legislativo sobre medicamentos criticos] e os
projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da satde, incluindo os projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude,
reconhecidos nos termos do Regulamento [...] [Regulamento Europeu
Biotecnologia], abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 2.° do presente
regulamento e que recebam uma contribuicao ao abrigo dos programas referidos
no artigo 3.° do presente regulamento podem igualmente receber uma
contribui¢do de qualquer outro programa da Unido, incluindo fundos em regime
de gestao partilhada, desde que essas contribui¢des ndo cubram os mesmos
custos. As regras do programa da Unido em causa sao aplicadas a contribui¢ao
correspondente para o projeto estratégico. O financiamento cumulativo ndo pode
exceder o total dos custos elegiveis do projeto estratégico. O apoio proveniente
dos diferentes programas da Unido pode ser calculado numa base pro rata, de
acordo com os documentos que estabelecem as condi¢des do apoio.»;

C) No artigo 6.°, n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redacgao:

«c)

Informacdes detalhadas sobre os projetos que foram reconhecidos como projetos
estratégicos nos termos do Regulamento (UE) 2024/1735, do Regulamento (UE)
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2024/1252 e do Regulamento [...] [ato legislativo sobre medicamentos criticos]
€ como projetos estratégicos no dominio da biotecnologia da saude, incluindo
projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude,
nos termos do Regulamento [...] [Regulamento Europeu Biotecnologia], na
medida em que sejam abrangidos pelo ambito de aplicagao do artigo 2.° do
presente regulamento.».

Artigo 61.°

Alteracdo do Regulamento (UE) 2024/1938

O Regulamento (UE) 2024/1938 ¢ alterado do seguinte modo:

1y

2)

3)

4)

Ao artigo 3.°, ¢ aditado o seguinte ponto 60):

«60) “Ambiente de testagem da regulamentacdo”, um quadro regulamentar que
permite desenvolver, avaliar e testar solugdes regulamentares inovadoras ou
adaptadas num ambiente controlado, de acordo com um plano especifico, por
um periodo limitado e sob supervisdo regulamentar, e que facilita o
desenvolvimento, a avaliagdo, a autoriza¢ao ou a monitorizacao de atividades ou
substancias inovadoras suscetiveis de serem abrangidas pelo ambito de aplicagao
do presente regulamento.».

No artigo 13.°, é inserido o seguinte n.° 3-A:

«3-A.A Comissdo pode adotar atos de execucdo que estabelegam prazos para a
prestacdo, pelas autoridades competentes consultadas nos termos do n.° 2, de
uma resposta relativa ao estatuto regulamentar de uma substancia, produto ou
atividade.

Os referidos atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 79.°, n.° 2.».

No artigo 69.°, n.° 2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A Comissdo pode adotar atos de execugdo que estabelecam prazos para o CCS emitir
os seus pareceres relativos ao estatuto regulamentar de uma substancia, produto ou
atividade, nos termos do artigo 13.°, n.° 3, primeiro paragrafo.

A Comissdo pode adotar atos de execu¢do que estabelegam os critérios
e procedimentos de consulta dos orgdos consultivos criados nos termos de outra
legislagdo pertinente da Unido em relacdo ao desempenho das tarefas do CCS,
incluindo prazos para que esses 0rgaos emitam os seus pareceres no ambito dessa
consulta.

Os referidos atos de execucdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 79.°, n.° 2.».

E inserido o seguinte artigo 39.°-A:

«Artigo 39.°-4
Ambientes de testagem da regulamentacio SOHO

1.  Mediante pedido fundamentado de uma entidade SOHO, um Estado-Membro
pode criar ambientes de testagem da regulamentagdo que proporcionem um
ambiente controlado limitado no tempo para facilitar o desenvolvimento e a
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testagem de produtos, servigos, processos ou substancias inovadores no dominio
das SoHO, sob a supervisdo de uma ou mais autoridades competentes e se
estiverem preenchidas as seguintes condigoes:

a)  As caracteristicas ou os métodos dessas inovacdes e tecnologias sdo
suscetiveis de contribuir de forma substancial para a seguranca e a
qualidade, incluindo a eficacia das SOHO ou da atividade SoHO, ou de dar
um contributo importante para o acesso dos doentes ao tratamento;

b) A aplicacdo dos requisitos do presente regulamento impediria ou atrasaria
significativamente o desenvolvimento dessas inovagdes e tecnologias,
devido a desafios cientificos ou regulamentares decorrentes das
caracteristicas ou métodos relacionados com a inovagao ou tecnologia em
causa.

Os Estados-Membros podem criar conjuntamente os ambientes de testagem da
regulamentacdo a que se refere o n.° 1. A Comissdo apoia essa cooperacao em
conformidade com o artigo 72.°, n.° 1.

O ambiente de testagem da regulamentacdo deve procurar permitir a avaliagao
das inovagdes a que se refere o n.° 1 num ambiente em condi¢des reais sob
supervisao regulamentar rigorosa, a fim de assegurar a produgdo das evidéncias
e dos dados necessarios para demonstrar a sua seguranca e qualidade, incluindo
a eficacia tendo em vista a sua distribuigao.

O ambiente de testagem da regulamentagao pode incluir derrogagdes claramente
descritas aos requisitos estabelecidos no presente regulamento. Essas
derrogacdes podem implicar uma adaptacdo, um refor¢co, uma isengdo ou um
diferimento dos requisitos. Cada derrogacdo deve limitar-se ao adequado e
estritamente necessario para atingir os objetivos prosseguidos e deve ser
devidamente justificada e especificada no plano do ambiente de testagem da
regulamentacdo referido no n.° [6].

No entanto, o ambiente de testagem da regulamentagdao nao pode incluir
derrogacdes as disposigdes relativas as normas sobre a natureza voluntéria e ndo
remunerada das dadivas de SOHO previstas no artigo 54.°.

Os ambientes de testagem da regulamentacdo devem estar sujeitos a supervisao
das autoridades competentes SOHO, em cooperacao, se for caso disso, com as
autoridades competentes que atuem em conformidade com outros atos
legislativos pertinentes da Unido no dominio da saide ou com a legislacdo
nacional.

As atividades no ambito do ambiente de testagem da regulamentacdo devem
realizar-se em conformidade com um plano do ambiente de testagem da
regulamentagdo especifico elaborado pelas autoridades competentes SoHO. O
plano do ambiente de testagem deve:

a)  Basear-se nos dados fornecidos pelos responsaveis pelo desenvolvimento
das inovagdes em causa e ser estabelecidos na sequéncia de consultas com
0S Mesmos;

b)  Identificar os participantes no ambiente de testagem da regulamentacao e
as respetivas fungdes;

c) Identificar os requisitos do presente regulamento que ndo podem ser
cumpridos, relativamente aos quais as derrogagdes sdo consideradas
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10.

necessarias, bem como adaptagoes, reforcos, isengdes ou diferimentos dos
requisitos, resultantes de tais derrogagoes;

d) Incluir medidas adequadas para mitigar os potenciais riscos para a saude e
para o ambiente;

e)  Estabelecer a duracao do ambiente de testagem da regulamentacgao;

f)  Explicar o quadro de acompanhamento dos ambientes de testagem da
regulamenta¢do, incluindo os aspetos a comunicar, a frequéncia da
comunicagao de informagodes ¢ as fontes de dados.

Ao criarem o ambiente de testagem da regulamentagdo, as autoridades
competentes SOHO devem consultar, se for caso disso, o CCS, nomeadamente
solicitando aconselhamento cientifico, técnico ou regulamentar para a concegao
do plano do ambiente de testagem. O CCS presta apoio e procura promover uma
abordagem comum para a concegao e a aplicacao dos ambientes de testagem da
regulamentacdo a que se refere o presente artigo.

Para efeitos do apoio as autoridades competentes SOHO a que se refere o
primeiro paragrafo, o CCS pode:

a)  Solicitar informacgdes e dados aos titulares de autorizagdes de preparagdes
de SoHO, tirando partido de informagdes sobre a Plataforma SoHO da UE
criada nos termos do artigo 74.° do presente regulamento, aos responsaveis
pelo desenvolvimento, aos peritos e investigadores independentes, aos
representantes dos profissionais de saude e aos doentes, e dialogar com os
mesmos em debates preliminares;

b)  Colaborar com o Painel de Prospetiva para a Inovacdo Emergente em
Saude referido no artigo 38.° do Regulamento (UE) .../... [Regulamento
Europeu Biotecnologia].

Ao criarem o ambiente de testagem da regulamentacdo, as autoridades
competentes SOHO devem fornecer a Comissao informagdes pormenorizadas e
nao confidenciais sobre o quadro regulamentar que rege o ambiente de testagem
da regulamentacao especifico estabelecido num plano do ambiente de testagem
da regulamentacao. A Comissdo publica as informacdes recebidas na Plataforma
SoHO da UE criada nos termos do artigo 74.° do presente regulamento.

Quando o ambiente de testagem da regulamentacdo termina, as autoridades
competentes devem apresentar ao CCS e a Comissdo um relatorio
pormenorizado sobre o ambiente de testagem da regulamentacdo e qualquer
eventual seguimento relativo, em especial, a alteragdes do quadro regulamentar
para as inovagdes ou categorias de inovagdes em causa, com base nos
ensinamentos retirados do ambiente de testagem da regulamentacdo. O CCS
deve publicar as informagdes recebidas.

As informagoes referidas no primeiro paragrafo podem também ser fornecidas a
intervalos regulares durante a aplicagdo do ambiente de testagem.

Uma preparagdo de SoHO resultante de uma inovacdo desenvolvida no ambito
de um ambiente de testagem da regulamentagdo s6 pode ser distribuida para
aplicacdo em seres humanos se for autorizada em conformidade com o
artigo 38.°, n.° 1. A validade inicial dessa autorizagdo nao pode exceder a
duragdo do ambiente de testagem da regulamentagdo. A autorizacdo pode ser
prorrogada pela autoridade competente a pedido da entidade SoHO pertinente.
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11. Os ambientes de testagem da regulamentacao ndo afetam as responsabilidades
de execucdo e monitorizagdo das autoridades competentes SOHO nos termos do
presente regulamento e de outra legislacdo da Unido.

12.  Os participantes no ambiente de testagem da regulamentacdo, em especial o
responsavel pelo desenvolvimento, devem continuar a ser responsaveis, nos
termos da legislagdo nacional aplicavel, por quaisquer danos infligidos a
terceiros em resultado da experimentacao efetuada no ambiente de testagem da
regulamentacdo. Os participantes devem informar as autoridades nacionais
competentes SOHO, sem demora injustificada, de quaisquer informagdes que
possam implicar a alteragdo do ambiente de testagem da regulamentacio ou que
digam respeito a qualidade, seguranca ou eficacia dos produtos desenvolvidos
no ambito de um ambiente de testagem da regulamentacao.

13. Caso sejam identificados riscos para a saude publica, preocupagdes de seguranca
ou riscos para o ambiente associados a utilizagdo da inovagao abrangida por um
ambiente de testagem da regulamentacdo, os participantes no ambiente de
testagem devem informar imediatamente as autoridades competentes SOHO das
medidas tomadas para prevenir esses riscos. As autoridades competentes SOHO
devem tomar medidas corretivas tempordrias imediatas e adequadas,
nomeadamente para suspender, revogar ou restringir o &mbito do ambiente de
testagem da regulamentacdo, e devem informar desse facto o CCS e a Comissao.

CAPITULO [X]
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 62.°

Monitorizacao

A Comissdo publica e mantém atualizada uma lista de projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da salde e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da saude.

Artigo 63.°

Avaliacao

1. Nao antes de [inserir data correspondente a cinco anos apos a data de inicio da
aplicacao do presente regulamento...], a Comissao avalia o presente regulamento a
luz do objetivo geral que prossegue e a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, e apresenta um
relatdrio com as suas principais conclusdes ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao Comité das Regides, em especial sobre o
impacto do presente regulamento e os progressos realizados na consecugdo desse
objetivo.

2. Os Estados-Membros facultam, mediante pedido, a Comissao todas as informagdes
pertinentes de que disponham e de que a Comissdo possa necessitar para a sua
avalia¢dao nos termos do n.° 1.
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Artigo 64.°

Exercicio da delegaciao

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comiss@o nas condi¢des estabelecidas
no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 43.°, n.° 2, € conferido a Comissao
por um prazo de cinco anos a contar de [inserir a a data de entrada em vigor do
presente regulamento]. A Comissdo elabora um relatdrio relativo a delegagdo de
poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagao de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

A delegacdo de poderes referida no artigo 43.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacdo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo nao afeta
os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 43.°, n.° 2, s6 entram em vigor se nao
tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo
de dois meses a contar da notificacao do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou
se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado
a Comissao de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por
dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 65.°

Procedimento de comité

A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Biotecnologia. Esse comité deve
ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.® 182/2011.

Caso se faga referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 66.°

Tratamento de informacoes confidenciais

As informagdes obtidas no decurso da execu¢do do presente regulamento s6 podem
ser utilizadas para efeitos do presente regulamento e sdo protegidas pelo direito da
Unido e o direito nacional aplicéveis.
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2. Os Estados-Membros e a Comissdo asseguram a protecdo dos segredos comerciais
e empresariais e de outras informagdes sensiveis, confidenciais e classificadas obtidas
tratadas na aplicagdo do presente regulamento, incluindo recomendagdes e medidas
a tomar, em conformidade com o direito da Unido e o direito nacional pertinente.

3. A Comissao e os Estados-Membros asseguram que as informagdes classificadas
prestadas ou trocadas em conformidade com o presente regulamento ndo sejam
desgraduadas nem desclassificadas sem o consentimento prévio, por escrito, da
entidade de origem, em conformidade com o direito da Unido ou o direito nacional
pertinente.

4. A Comissao e as autoridades nacionais, os seus funcionarios, agentes e outras pessoas
que trabalhem sob a supervisdo dessas autoridades asseguram a confidencialidade das
informagdes obtidas no desempenho das suas funcdes e atividades, em conformidade
com o direito da Unido ou direito nacional pertinente. Esta obrigacdo ¢ extensivel a
todos os representantes dos Estados-Membros, observadores, peritos e outros
participantes que estejam presentes em reunides do grupo diretor.

Artigo 67.°

Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir da data de entrada em vigor.

3. Em derrogag¢do do disposto no n.° 2:

a) O artigo 58.° pontos 5) a 12) e pontos 15) a 24), ¢ aplicavel a partir de [Servigo
das Publicagoes, inserir a data: seis meses apos a data de entrada em vigor do
presente regulamento];

b)  Oartigo 58.°, ponto 13), ¢ aplicavel a partir de [Servi¢o das Publicagoes, inserir
a data: nove meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamentol];

c) O artigo 58.° ponto 25), ¢ aplicavel a partir de [Servigo das Publicagoes, inserir
a data: nove meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento].

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O/A Presidente
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

CONTEXTO DA PROPOSTA /INICIATIVA

Titulo da proposta / iniciativa

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
que estabelece um quadro de medidas de reforco dos setores biotecnologico e de
biofabricagdo da Furopa e que altera os Regulamentos (UE) n.° 536/2014
(Regulamento Ensaios Clinicos), (CE) n.° 1394/2007 (MTA), (UE)2024/1938
(SoHO), (UE) 2019/6 (regulamento relativo aos medicamentos veterinarios) e (CE)
n.° 178/2002 (legislagdo alimentar geral) («Regulamento Europeu Biotecnologia»)

Dominios de intervencio em causa

Dominio prioritario: Competitividade, prosperidade e seguranga

Saude, biotecnologia, agricultura e bioeconomia

Objetivos

Objetivos gerais

1) Melhorar o funcionamento do mercado interno através da criagdo de um quadro
para reforcar a competitividade do setor da biotecnologia da satde, desde a
investigacao até a producao;

i1) Criar condi¢des para o desenvolvimento ¢ a colocagdo atempada no mercado da
Unido de inovagdes, produtos e servigos biotecnoldgicos;

iii) Salvaguardar, ao mesmo tempo, elevados padroes em matéria de prote¢ao da saude
humana, da satide animal, dos doentes e consumidores e do ambiente, bem como em
matéria de ética, de qualidade, de seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais e de bioprotegao.

Objetivos especificos

Este objetivo geral traduz-se nos seguintes objetivos especificos:

1) reforcar o setor da biotecnologia e as capacidades de investigagdo,
desenvolvimento e producdo da Unido, estabelecendo um quadro para o
reconhecimento de, e para as medidas de apoio a, projetos estratégicos no dominio da
biotecnologia da saude e projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia da satude (pilar 1),

11)  apoiar o financiamento das empresas e projetos biotecnoldgicos, bem como os
investimentos nessas empresas € projetos € o acesso ao capital por parte dos mesmos,
nomeadamente através da criagdo de um projeto-piloto de investimento da UE em
biotecnologia da satde para colmatar as lacunas em termos de despesas com a
inovagao biotecnolodgica (pilar 2),

iii)  melhorar a capacidade de fabrico e os conhecimentos especializados da UE em
matéria de biossimilares, nomeadamente através da cooperacao internacional (pilar 3),

iv) facilitar a aplicacdo da IA nos ecossistemas e quadros de fabrico de
biotecnologias e tecnologias da saide da Unido, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2024/1689 (pilar 4),

v)  assegurar um quadro legislativo que estimule a inovagdo e tenha em conta a
evolucdo e o progresso tecnologico e cientifico, estabelecendo disposi¢cdes para os
produtos biotecnologicos de saude (pilar 5),
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1.3.4.

vi)  prevenir a utiliza¢do indevida de biotecnologias e reforcar as capacidades de
biodefesa (pilar 6),

vil) promover a eficacia das medidas no ambito dos pilares 1 a 6 através de um
quadro legislativo conducente a utilizagdo de inovagdes biotecnologicas, alterando a
legislacao da Unido, em especial a legislacao relativa aos ensaios clinicos, aos
medicamentos veterinarios, a seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, bem como a legisla¢ao conexa (pilar 7).

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta / iniciativa podera ter nos beneficiarios / grupos
visados.

De um modo geral, o ato legislativo sobre biotecnologia deverd apoiar o bom
funcionamento do mercado interno da Unido e a resiliéncia e competitividade do setor
da biotecnologia e da biofabricacdo da Unido, permitindo simultaneamente que os
utilizadores finais — incluindo os doentes — beneficiem da disponibilidade de
tecnologias inovadoras na UE.

Espera-se que o Regulamento Biotecnologia produza os seguintes resultados:

— os procedimentos regulamentares para a colocagdo de produtos no mercado sdao
previsiveis, simplificados e mais curtos, com menos encargos administrativos,

— ainovacgdo ¢ apoiada por procedimentos regulamentares especificos adequados ao
progresso tecnologico e cientifico,

— os operadores tém um melhor acesso ao financiamento ao longo das diferentes
fases do seu desenvolvimento,

— as capacidades da UE em matéria de investigacdo, desenvolvimento e produgao,
sao refor¢adas, nomeadamente no dominio da biodefesa,

— verifica-se uma melhoria da disponibilidade de mao de obra especializada em
biotecnologia na Unido,

— existem regras claras que previnem a utilizacdo indevida das biotecnologias.

Indicadores de desempenho

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

Os progressos realizados na consecu¢@o dos objetivos do Regulamento Biotecnologia
serdo acompanhados utilizando um conjunto de indicadores quantitativos e
qualitativos. Esta avaliagcdo basear-se-4 no levantamento estratégico do ecossistema
biotecnoldgico da Unido, que a Comissao devera estabelecer e manter.

Esse acompanhamento devera basear-se em indicadores-chave de desempenho, como
o aumento do numero de ensaios clinicos na Unido ao longo do periodo de cinco anos,
uma vez que este indicador reflete tanto a atratividade da Unido como a capacidade do
sistema regulamentar europeu para apoiar a investigagcdo clinica mantendo elevados
padrdes de qualidade dos dados e de seguranca dos doentes.
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14. A proposta / iniciativa refere-se:

a uma nova agao

" a uma nova agio na sequéncia de um projeto-piloto / agdo preparatoria’

a prorrogacao de uma agao existente

" a fusdo ou reorientacdo de uma ou mais agdes para outra / para uma nova agao
1.5. Justificacio da proposta / iniciativa

1.5.1. Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado para a execu¢do da iniciativa

A curto prazo, a iniciativa exige que a Comissao conclua o levantamento estratégico
do ecossistema biotecnologico da Unido, no prazo de seis meses apoOs a entrada em
vigor, e dé inicio a criacdo das novas estruturas de governagao e apoio previstas no
regulamento, incluindo a Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude,
o Painel de Prospetiva para a Inovacdo Emergente em Saude e o Grupo Diretor
Europeu sobre Biotecnologia da Saude. A Comissao procedera igualmente a adogao
dos atos de execucdo e delegados necessarios, incluindo os que especifiquem os
critérios e procedimentos para o reconhecimento de projetos estratégicos no dominio
da biotecnologia da satde e de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio
da biotecnologia da saude. Paralelamente, os Estados-Membros terdo de designar
balcdes unicos nacionais e comegar a aplicar os procedimentos regulamentares
racionalizados.

A Comissao e as agéncias terdo de atualizar e/ou desenvolver novos instrumentos ¢
formas de funcionamento para aplicar os fluxos de trabalho resultantes das alteracdes
dos quadros legislativos da UE no dominio da satide e dos géneros alimenticios. Estas
alteragcdes visam simplificar os procedimentos regulamentares e criar quadros
regulamentares propicios a inovagao.

A médio prazo, o levantamento estratégico sera atualizado e utilizado para orientar a
sele¢do de projetos e a mobiliza¢do do apoio da Unido, bem como a evolugdo futura
da politica da Unido em matéria de biotecnologia.

1.5.2.  Valor acrescentado da intervengdo da UE (que pode resultar de diferentes fatores,
por exemplo, ganhos decorrentes da coordenagdo, seguranga juridica, maior eficacia
ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por «valor
acrescentado da intervengdo da UE» o valor resultante da intervengdo da UE que se
acrescenta ao valor que teria sido criado pela agdo isolada dos Estados-Membros.

Justificacdo da acao a nivel da UE (ex ante)

As empresas europeias ndo sdo suficientemente competitivas e enfrentam varios
obstaculos regulamentares e de mercado. Embora varios Estados-Membros tenham
tomado medidas para impulsionar a inovacdo neste dominio, persistem muitos
estrangulamentos e nao se espera que as melhorias atinjam os niveis necessarios para
que a Unido possa competir a escala mundial.

Os importantes obstaculos regulamentares identificados decorrem da legislacdo da
UE, pelo que as altera¢des propostas visam simplificar a essa legislagdo, reforcar a sua
clareza e seguranca juridicas e adapta-la ao desenvolvimento cientifico e tecnolédgico.

Tal como referido no artigo 58.°, n.° 2, alinea a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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Além disso, os motores de mercado estdo dispersos por toda a UE, o que afeta o
funcionamento do mercado tinico da Unido e a competitividade das empresas da UE
na Unido e a nivel mundial. Estes obstaculos resultam da capacidade insuficiente das
empresas da UE para aceder a financiamento privado a uma escala competitiva,
especialmente em fases avancadas de desenvolvimento. Os polos biotecnologicos na
UE estdo dispersos pelos Estados-Membros, sem ligacdes transfronteiras e a escala
continental, pelo que ndo conseguem competir a nivel mundial. Devido também ao
baixo nivel de armazenamento, acesso e partilha de dados no dominio da biotecnologia
— incluindo transfronteiras —, o desenvolvimento e a implantagcdo de solugdes de 1A
para a biotecnologia na Unido ndo estdo a concretizar todo o seu potencial. Por tltimo,
observaram-se em toda a Unido lacunas em matéria de desenvolvimento ¢ manutengao
de uma mao de obra devidamente qualificada. Estes desafios sdo de natureza sistémica
e transnacional e nao podem ser enfrentados de forma eficaz apenas com medidas
nacionais isoladas.

Valor acrescentado previsto da intervencao da UE (ex post)

Prevé-se que um quadro regulamentar da UE harmonizado, mas simplificado, apoiado
por uma colaboragao reforcada em dominios de intervencao selecionados (acesso ao
capital, competéncias, IA e dados), garanta que todos os doentes, utilizadores e
cidaddos possam beneficiar destas inovagdes na mesma medida na UE, além de
assegurar condi¢des de concorréncia equitativas para as operagdes no mercado tnico
da Unido e reforgar a competitividade da UE a nivel mundial. Uma a¢ao coordenada
da UE gerard economias de escala, reduzira a duplicagdo de esforgos, aumentara a
seguranga juridica para os empresarios que operam além-fronteiras e desbloqueard
investimentos, infraestruturas e desenvolvimento de competéncias a nivel
transfronteirico que os Estados-Membros, agindo isoladamente, ndo conseguiriam
alcancar. Reforcara igualmente a autonomia estratégica da UE num dominio
tecnoldgico critico, promovendo o desenvolvimento de capacidades de bioprotecdo
adequadas.

Ensinamentos retirados de experiéncias semelhantes

A evolugdo do setor da biotecnologia nas ultimas décadas mostra que a forte base
cientifica da Europa ndo se traduz automaticamente em competitividade industrial. Os
quadros regulamentares fragmentados e complexos, os procedimentos lentos e
divergentes, o acesso limitado a capital tolerante ao risco, a partilha de dados e
interoperabilidade insuficientes, os mercados acionistas publicos limitados e a
escassez persistente de competéncias tém dificultado repetidamente a capacidade dos
inovadores da UE para expandir e comercializar as suas tecnologias. Os esfor¢os
envidados no passado demonstraram igualmente que a falta de uma a¢ao coordenada
da UE conduz a duplicag¢des, atrasos e oportunidades perdidas para a implantagao da
biotecnologia em grande escala, ao passo que as tecnologias emergentes, como a IA,
colocam desafios regulamentares e de bioprotecdo que ndo podem ser adequadamente
resolvidos a nivel nacional.

A experiéncia de outros setores estratégicos mostra que foram implantadas iniciativas
especificas a nivel da UE que combinam a simplificacao regulamentar, o investimento
coordenado e o apoio as infraestruturas, a fim de resolver os estrangulamentos
sistémicos, como no caso do Regulamento Industria Neutra em Carbono e do
Regulamento Matérias-Primas Criticas. Os mesmos ensinamentos sdo aplicaveis a
biotecnologia: apenas uma abordagem coerente e integrada da UE pode desbloquear
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1.5.5.

todo o potencial do setor, refor¢ar a competitividade e acelerar a implantagdo segura
de biotecnologias inovadoras em todo o mercado tnico.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e possiveis sinergias com outros
instrumentos adequados

A fim de maximizar o seu impacto positivo, o ato legislativo sobre biotecnologia
basear-se-4& numa solida base de conhecimentos. Os objetivos do Regulamento
Biotecnologia podem ser apoiados ao abrigo do futuro Fundo Europeu de
Competitividade, em especial no ambito da vertente «Satde, biotecnologia, agricultura
e bioeconomiay. O Horizonte Europa pode também ser mobilizado para complementar
o objetivo do Regulamento Biotecnologia de colocar produtos biotecnologicos no
mercado, apoiando todas as fases de investigacdo e desenvolvimento de ideias
inovadoras.

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetagdo

n.a.
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1.6. Duracio da proposta / iniciativa e do respetivo impacto financeiro
" Duracio limitada
— " emvigor entre [ DD/MM_]AAAA e [ DD/MM_JAAAA
— " impacto financeiro entre AAAA e AAAA para as dotagdes de autorizagdo e entre
AAAA e AAAA para as dotagdes de pagamento.
Duracéo ilimitada
— Aplicacao com um periodo de arranque progressivo entre 2028 ¢ 2029,
—seguido de um periodo de aplicagdo a ritmo de cruzeiro.
1.7. Métodos de execucio or¢amental previstos?
Gestao direta pela Comissao:
— [XI pelos seus servicos, incluindo o pessoal nas delegacdes da Unido
— [X] pelas agéncias de execucao
— " Gestao partilhada com os Estados-Membros
x Gestao indireta por delegacao de tarefas de execucao orgamental:
— " em paises terceiros ou nos organismos por estes designados
— " em organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar)
— [XI no Banco Europeu de Investimento € Fundo Europeu de Investimento
— " em organismos referidos nos artigos 70.° ¢ 71.° do Regulamento Financeiro
— " em organismos de direito publico
— [XI em organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servigo publico
desde que prestem garantias financeiras adequadas
—[XI em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execugdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas
— " em organismos ou pessoas encarregados da execucgdo de agdes especificas no
quadro da politica externa e de segurangca comum por for¢a do titulo V do Tratado
da Unido Europeia, identificados no ato de base pertinente
— [XI em organismos estabelecidos num Estado-Membro, regidos pelo direito privado
de um Estado-Membro ou pelo direito da Unido e elegiveis para serem incumbidos,
de acordo com regras setoriais, da execu¢do de fundos da Unido ou de garantias
or¢amentais, na medida em que esses organismos sejam controlados por
organismos de direito publico ou por organismos regidos pelo direito privado
investidos de uma missdo de servigo publico, e beneficiem de garantias financeiras
adequadas, sob a forma de responsabilidade solidaria pelos organismos de controlo,
ou de garantias financeiras equivalentes, que podem ser limitadas, para cada agao,
ao montante maximo do apoio da Unido
Observacoes:

Para mais explicagdes sobre os métodos de execugdo orcamental e as referéncias ao Regulamento

Financeiro, consultar o sitio BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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A proposta preve dois veiculos principais para o investimento em biotecnologia na UE:
O apoio a projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude

Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da satde
impulsionardo o ecossistema europeu, alargando instalagdes-piloto partilhadas abertas tanto as
PME como ao meio académico, apoiando financeiramente os contratos publicos de inovacao
dos Estados-Membros para criar uma procura previsivel de produtos inovadores e aproveitando
o potencial dos dados e da IA para a biotecnologia.

Um projeto-piloto de investimento em biotecnologia

O projeto-piloto visa proporcionar uma abordagem de financiamento da biotecnologia durante
todo o seu ciclo de vida, apoiando tanto a abordagem de capitais proprios intermédios para
investimentos em capitais proprios no dominio da biotecnologia como os empréstimos de risco
neste setor. Tal permitiria aos inovadores europeus passar da fase de descoberta para a escala
industrial, fazendo a ponte entre as fases de desenvolvimento com utilizagdo mais intensiva de
capital. Uma empresa pode, por exemplo, comecar com o apoio de um fundo de capital de risco
em fase inicial e, em seguida, aceder a empréstimos de risco adaptados para reforcar a
capacidade de producdo, garantindo o coinvestimento ao longo do percurso de financiamento.
Ao ligar estas etapas, o projeto-piloto garante que os lideres europeus da biotecnologia possam
crescer, fabricar e manter-se ancorados na Europa.
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2.
2.1.

2.2.
2.2.1.

MEDIDAS DE GESTAO

Regras relativas ao acompanhamento e 2 comunica¢ao de informacdes

A proposta baseia-se em legislacdo e iniciativas existentes na Comissao Europeia e na
Agéncia Europeia de Medicamentos, o que facilitard o acompanhamento de varios
indicadores. Para este efeito, estardo disponiveis dados/informag¢des de forma continua.

Além disso, cinco anos ap6s a entrada em aplicacdo do regulamento e, posteriormente,
de cinco em cinco anos, a Comissdo avaliard a sua aplicagdo, eficacia e impacto.

Sistemas de gestio e de controlo

Justificagdo dos métodos de execugdao or¢amental, dos mecanismos de execugdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

As acdes destinadas a estabelecer um quadro de medidas para reforcar o setor europeu
da biotecnologia e da biofabricagdo serdo executadas em regime de gestdo direta e
indireta, utilizando as modalidades de execug¢do previstas no Regulamento Financeiro,
principalmente subvenc¢des e contratos publicos na modalidade de gestdo direta. A
gestdo direta permite estabelecer convengdes de subvengdo/contratos com
beneficiarios/contratantes diretamente envolvidos em atividades que contribuam para
as politicas da Unido. A Comissao assegura o acompanhamento direto dos resultados
das acdes financiadas. As modalidades de pagamento das agdes financiadas serdo
adaptadas aos riscos relativos as operacgdes financeiras.

A fim de assegurar a eficacia, a eficiéncia e a economia dos controlos da Comissdo, a
estratégia de controlo serd orientada para um equilibrio dos controlos ex ante e ex post
e incidira em trés fases fundamentais da execucdo das subvengdes/contratos, em
conformidade com o Regulamento Financeiro e/ou as disposi¢des contratuais
especificas:

— seleg¢do das propostas/adjudicagdo do contrato aos proponentes cujas propostas
correspondam aos objetivos politicos,

— controlos operacionais, de acompanhamento e analises documentais técnicas
(ex ante) que abranjam a execucao dos projetos, os contratos publicos, os pagamentos
de pré-financiamento, intercalares e finais, assim como a gestao de garantias,

— controlos ex post junto dos beneficidrios, efetuados numa amostra de operagdes. A
selecdo destas transacdes conjugard uma avaliagdo dos riscos e uma sele¢do aleatoria.

A subvencdo anual da UE sera transferida para as agéncias em conformidade com as
suas necessidades de pagamento e a seu pedido. As agéncias estardo sujeitas a controlos
administrativos, incluindo de carater or¢amental, auditoria interna, relatorios anuais do
Tribunal de Contas Europeu, quitagdo anual quanto a execucdo do or¢gamento da Unido
e eventuais inquéritos efetuados pelo OLAF para assegurar, em especial, a correta
utilizag@o dos recursos afetados as agéncias. Através da sua representacdo no Conselho
de Administracdo ¢ no Comité de Auditoria das agéncias, a Comissdo recebera
relatorios de auditoria e assegurard a defini¢do de acdes adequadas e a sua execugdo
atempada por parte das agéncias para resolver os problemas identificados. Todos os
pagamentos continuardo a ser pagamentos de pré-financiamento até que as contas das
agéncias tenham sido auditadas pelo Tribunal de Contas Europeu e as agéncias tenham
apresentado as suas contas definitivas. Se necessario, a Comissdo recuperara o0s
montantes ndo utilizados das parcelas pagas as agéncias.
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No que diz respeito as disposi¢des do presente regulamento que exigem coordenagao a
longo prazo e investimento publico e privado em grande escala (ou seja, para projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude), a Comissao
pode propor parcerias europeias em que a Unido, juntamente com parceiros privados
e/ou publicos, agindo em plena conformidade com as regras da concorréncia, se
compromete a apoiar conjuntamente o desenvolvimento e a execugdo de atividades de
um programa, incluindo as relacionadas com a aceitagcdo regulamentar, politica ou pelo
mercado.

As atividades das agéncias estardo igualmente sujeitas a supervisao do Provedor de
Justica Europeu, em conformidade com o artigo 228.° do Tratado. Estes controlos
administrativos oferecem determinadas garantias processuais no que respeita a tomada
em consideracdo dos interesses das partes interessadas.

Informagoes sobre os riscos identificados e os sistemas de controlo interno criados
para os mitigar

Os principais riscos estdo relacionados com o desempenho e a independéncia das
agéncias na execu¢do das tarefas que lhes foram confiadas. Um desempenho
insuficiente ou uma falta de independéncia podem prejudicar a consecucdo dos
objetivos da presente iniciativa e a reputacdo da Comissao.

A Comissdo e as agéncias puseram em pratica procedimentos internos que visam
cobrir os riscos acima identificados. Os procedimentos internos sdo plenamente
conformes com o Regulamento Financeiro e incluem medidas antifraude e
consideragoes de custo-beneficio.

Em primeiro lugar, devem ser disponibilizados recursos suficientes as agéncias, tanto
em termos financeiros como de pessoal, para alcancar os objetivos da presente
Iniciativa.

Além disso, a gestdo da qualidade incluird tanto as atividades integradas de gestao da
qualidade como as atividades de gestdo dos riscos no ambito das agéncias. E realizada
uma analise dos riscos anual, durante a qual os riscos sdo avaliados a um nivel residual,
ou seja, tendo em conta os controlos e as medidas de mitigacdo ja existentes. A
realizagdo de autoavaliacdes (no ambito do programa de avaliagdo comparativa das
agéncias da UE), as revisdes anuais de fungdes sensiveis e os controlos ex post também
se inserem neste dominio, bem como a manutengdo de um registo de excegdes.

A fim de preservar a imparcialidade e a objetividade em todos os aspetos do trabalho
das agéncias, foram postas em pratica varias politicas e regras em matéria de gestao
de interesses concorrentes, que serdo regularmente atualizadas, descrevendo
disposi¢des, requisitos e processos especificos aplicdveis ao Conselho de
Administragdo das agéncias, aos membros e peritos do comité cientifico, ao pessoal e
candidatos das agéncias, bem como aos consultores e contratantes. A Comissao sera
informada atempadamente dos problemas pertinentes de gestao e independéncia das
agéncias e reagird de forma oportuna e adequada aos problemas notificados.

A proposta prevé igualmente que a Comissdo promova o projeto-piloto de
investimento em biotecnologia para o investimento em biotecnologia na UE.

Os principais riscos sao os seguintes:

* risco de ndo se atingir plenamente os objetivos do regulamento devido a uma
implantacdo ou qualidade insuficientes ou a atrasos na execu¢do dos projetos ou
contratos selecionados,
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2.2.3.

2.3.

* risco de utilizacao ineficiente ou ndo econémica dos investimentos concedidos,

* risco de descrédito para a Comissdo, caso sejam detetadas fraudes ou atividades
criminosas; os sistemas de controlo interno de terceiros s6 oferecem garantias parciais
devido ao grande nimero de contratantes e beneficiarios heterogéneos, cada um dos
quais com o seu proprio sistema de controlo.

A Comissdo afetara os recursos humanos e financeiros necessarios para a correta
aplicagdo do presente regulamento e estabelecera procedimentos internos destinados a
cobrir os riscos acima identificados. Os procedimentos internos serdo plenamente
conformes com o Regulamento Financeiro e incluirdo medidas antifraude e
consideragdes de custo-beneficio.

Estimativa e justificagcdo da relagdo custo-eficacia dos controlos (rdcio entre os custos
de controlo e o valor dos respetivos fundos geridos) e avalia¢do dos niveis previstos
de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

As estratégias de controlo interno da Comissdo e das agéncias t€ém em conta os
principais fatores de custo e os esforcos ja envidados ao longo de varios anos para
reduzir o custo dos controlos, sem comprometer a sua eficacia. Os sistemas de controlo
em vigor mostraram ser capazes de prevenir e/ou detetar erros e/ou irregularidades e,
no caso de existirem, de os corrigir.

Nos ultimos cinco anos, os custos anuais da Comissdo dos controlos no dmbito da
gestdo indireta representaram menos de 1 % do or¢gamento anual gasto em subvengoes
pagas a EMA e a EFSA. As agéncias afetaram menos de 0,5 % (EMA) e 5 % (EFSA)
do seu orgamento anual total a atividades de controlo centradas na gestao integrada da
qualidade, na auditoria, nas medidas antifraude, nos processos financeiros e de
verificagdo, na gestdo dos riscos empresariais € nas atividades de autoavaliagao.

Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

A prevengdo e dete¢do da fraude ¢ uma questdo-chave da governagdo e um objetivo
de controlo comum para todos os servigos da Comissdo que t€m, em termos praticos,
a obrigagdo de estabelecer procedimentos adequados de gestdo e de controlo interno
destinados a dissuadir, detetar, corrigir ou sancionar as irregularidades e a fraude, em
conformidade com os artigos 317.° ¢ 325.° do TFUE e o artigo 36.° do Regulamento
Financeiro.

No que respeita as suas atividades de gestdao indireta, a Comissdo tomara as medidas
adequadas para assegurar a protecdo dos interesses financeiros da Unido Europeia
mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrup¢ao e outras
atividades ilegais, mediante a realizagdo de controlos eficazes e, em caso de detecdo
de irregularidades, através da recuperagao dos montantes pagos indevidamente e, se
for caso disso, através da aplicacdo de sangdes efetivas, proporcionadas e dissuasivas.
Para o efeito, a Comissdo adotou uma estratégia antifraude, atualizada pela tltima vez
em abril de 2019 [COM(2019) 176], que contempla medidas preventivas, de detecdo
e corretivas. A Comissdo, ou seus representantes, € o Tribunal de Contas Europeu
dispdem de poderes para auditar, com base em documentos ou no local, os
beneficiarios de subvengdes, contratantes e subcontratantes que tenham recebido
fundos da Unido. O OLAF esta autorizado a efetuar verificacdes e inspec¢des no local
em relacdo aos operadores econdmicos abrangidos indiretamente por tais
financiamentos.

12

PT



PT

No que respeita a Autoridade Europeia de Medicamentos, as medidas antifraude estao
previstas no artigo 69.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, bem como no regulamento
financeiro-quadro (2019/715). O diretor executivo € o Conselho de Administragao da
Agéncia tomardo as medidas adequadas em conformidade com os principios de
controlo interno aplicados em todas as institui¢des da UE. Em conformidade com a
abordagem comum e com o artigo 42.° do regulamento financeiro-quadro, a Agéncia
estabeleceu e aplica uma estratégia antifraude. A estratégia antifraude da Agéncia
abrange um periodo de trés anos e ¢ acompanhada de um plano de agdo
correspondente, que descreve dominios de incidéncia especificos e acdes para os
proximos anos, bem como vdarias agdes continuas que sdo realizadas todos os anos,
como uma avaliagdo especifica autonoma dos riscos de fraude, com os riscos de fraude
identificados incluidos no registo geral de riscos da Agéncia. As acdes de formagao
antifraude sdo organizadas no ambito da formacao inicial e através da formacao
obrigatdria antifraude a distancia para os recém-chegados. O pessoal ¢ informado
sobre a forma de comunicar quaisquer suspeitas de irregularidades e ha processos
disciplinares, em conformidade com as regras do Estatuto dos Funcionarios.

No que respeita a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, as medidas
antifraude estdo previstas no artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, bem como
no regulamento financeiro-quadro (2019/715). O Conselho de Administragdo tomara
as medidas adequadas em conformidade com os principios de controlo interno
aplicados em todas as institui¢des da UE. Em conformidade com a abordagem comum
e com o artigo 42.° do regulamento financeiro-quadro, a Autoridade estabeleceu e
aplica uma estratégia antifraude. A estratégia antifraude da Autoridade ¢ acompanhada
de um plano de acdo correspondente, que descreve dominios de incidéncia especificos
e acdes para os proximos anos, bem como varias a¢des continuas que sao realizadas
todos os anos, como uma avaliacao especifica autdbnoma dos riscos de fraude, com os
riscos de fraude identificados incluidos no registo geral de riscos da Autoridade. No
ambito das sessOes de sensibilizacdo para a luta contra a fraude, sdo organizadas
formagdes antifraude obrigatdrias. O pessoal ¢ informado sobre a forma de comunicar
quaisquer suspeitas de irregularidades e ha processos disciplinares, em conformidade
com as regras do Estatuto dos Funcionarios.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA /INICIATIVA

3.1. Rubricas do quadro financeiro plurianual e rubricas orcamentais de despesas
envolvidas
e Atuais rubricas or¢amentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
or¢amentais correspondentes.
Natureza
Rubrica or¢amental das Participagdo
Rubrica dotagbes
do quadro de de paises
financeiro | _ . candidatos | de outros | outras
plurianual Namero DD/DND! paézes e paises receitas
EFTA2 candld'a‘[.os3 terceiros | afetadas
potenciais
2 Despesas de apoio do programa DND SIM SIM SIM NAO
Contribuicdo da Unido para a N
2 Agéncia Europeia de DND SIM SIM SIM NAO
Medicamentos
Contribuicdo da Unido para a 3
2 Autoridade  Europeia para a DD SIM SIM SIM NAO
Seguranca dos Alimentos
2001 02 01 — Sede e gabinetes de _ _ _ _
4 representacio — funcionarios e | DND NAO NAO NAO NAO
agentes temporarios
20 02 01 e 20 02 02 — Pessoal
externo — Sede e gabinetes de . . . .
4 representagﬁo DND NAO NAO NAO NAO
4 20 02 96 Q2 — DesBesas relativas a DND NAO NAO NAO NAO
conferéncias e reunides
20 02 06 01 — Deslocagoes . . . .
4 relativas a deslocagdes em servigo, DND NAO NAO NAO NAO
conferéncias e representagao

2

PT

DD = dotagdes diferenciadas / DND = dota¢des nao diferenciadas.
EFTA: Associagao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacoes

3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais

— A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizacao de dotagdes operacionais

— [XI A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagdes operacionais, como se explica seguidamente
3.2.1.1. Dotagoes provenientes do or¢amento votado

Os montantes sdo indicativos e ndo prejudicam o resultado das negociagdes em curso sobre o proximo QFP.

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: SANTE QFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
Dotagdes operacionais
Rubrica or¢amental do Autorizagdes (1a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m.
programa Pagamentos (2a) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Dotacdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotacao de programas especificos
Rubrica orcamental —
Assisténcia técnica — Créditos 3) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
de apoio
TOTAL das dotacoes Autorizagdes | =la+1b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
para a DG SANTE Pagamentos | =2a+2b+3 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382

PT
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Contribui¢ao da UE para as agéncias descentralizadas

PT

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano POS
[Agéncia]: TOTAL 2034
<EMA > 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034 (despesas
anuais)
Rubrica
or¢amental:
EMA /
Contribuicao do 10,055 8,153 2,196 2,240 2,285 2,330 2,377 29,635 | 2,425
or¢amento da
UE paraa
agéncia
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano | TOTAL POS
2034
EFSA -
2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 22(:31 (despesas
anuais)
Rubrica orgamental: EFSA / Contribui¢do do 0,882 1,800 1,836 1,872 1,910 1,048 1087 | 12,235 2,027
orcamento da UE para a agéncia

Para a EFSA e a EMA, no primeiro ano, apenas sao tidos em conta 50 % dos custos médios de pessoal, uma vez que se prevé que nem
todos os lugares sejam preenchidos a partir do inicio do ano.
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Sem prejuizo das negociagdes sobre o proximo QFP, as dotagdes atribuidas as agéncias a partir de 2028 serdo compensadas através de reafetacoes
de programas no ambito do QFP 2028-2034. Se for necessaria uma redu¢do compensatoria, os recursos afetados as agéncias e os seus fluxos e

fontes de financiamento poderao ter de ser revistos.

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
QFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL das dotagdes | Autorizagdes | (4) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
operacionais
(incluindo a
Contrlbulgﬁo para a Pagamentos (5) 10,938 9,953 4,032 4,112 4,194 4,278 4,364 41,870
EMA e a EFSA)
TOTAL das dotagdes de natureza
administrativa financiadas a partir da | (6) 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 2,626 18,382
dotacdo de programas especificos
TOTAL das
d,.Otag.O . Autorizagdes =4+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
no ambito da
RUBRICA SANTE
| pigamentos | =5+6 13,564 12,579 6,658 6,738 6,820 6,904 6,990 60,252
plurianual

Sem prejuizo das negociagdes sobre o proximo QFP, as dotacdes atribuidas as agéncias a partir de 2028 serdo compensadas através de
reafetacdes de programas no ambito do QFP 2028-2034. Se for necessaria uma redu¢do compensatoria, os recursos afetados as agéncias e

os seus fluxos e fontes de financiamento poderao ter de ser revistos.

PT
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Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

PT

Rubrica do quadro financeiro plurianual 4 «Despesas administrativasy»
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
. QFP
DG: SANTE 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-
2034
Recursos humanos 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 6,371 44,597
Outras despesas administrativas 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
TOTAL para a DG SANTE | Dotagoes 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672
TOTAL das dotacoes ag(;ﬁiladgzs
da RUBRICA 4 — total gos 6,381 6,381 6,381 6,382 6,382 6,382 6,382 44,672
do quadro financeiro plurianual
pagamentos)

— Os montantes sao indicativos e ndo prejudicam o resultado das negociagdes em curso sobre o proximo QFP.
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TOTAL DAS RUBRICAS 1a4 C1

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
TOTAL das
dotacoes
para as Autorizagoes 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924
RUBRICAS 1
a4

do quadro

financeiro Pagamentos 19,945 18,960 13,039 13,120 13,202 13,286 13,372 104,924

plurianual

* Os valores no quadro supra sdo todos estritamente indicativos, na pendéncia do resultado das negocia¢des do QFP 2028-2034, o que ndo pode
ser previamente avaliado.

3.2.2.

Estimativa das realizagdes com financiamento proveniente de dotagoes operacionais (ndo preencher para as agéncias descentralizadas)

As realizagdes com financiamento proveniente de dotagdes operacionais ndo podem ser calculadas, uma vez que o resultado das negociagdes do
QFP 2028-2034, ainda em curso no momento da conclusao da ficha financeira e digital da proposta legislativa, ndo pode ser previamente avaliado.

PT
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3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dotag¢oes de natureza administrativa (ndo preencher

para as agéncias descentralizadas)

— 7 A proposta / iniciativa nao acarreta a utilizacdo de dotacdes de natureza
administrativa

— X A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagdes de natureza
administrativa, como se explica seguidamente

— 3.2.3.1 Dotagdes provenientes do or¢amento votado
Ano | Ano | Ano | Ano | Ano | Ano | Ano POS
DOTACOES TZC:ESA_L 2034
VOTADAS 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 (despesas
anuais)
RUBRICA 4
Recursos humanos 6,371 1 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 | 6,371 44,597 6,371
Outras despesas 0,010 | 0,010 | 0,010 | 0,011 [ 0,011 | 0,011 | 0,011 | 0,075 0,011
administrativas
Subtotal RUBRICA 4 | 6,381 | 6,381 | 6,381 | 6,382 | 6,382 | 6,382 | 6,382 44,672 6,382
Com exclusao da RUBRICA 4
Recursos humanos 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
Outras despesas de 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000
natureza administrativa
Subtotal com exclusao
da RUBRICA 4 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 | 2,626 18,382 2,626
TOTAL 9,007 | 9,007 | 9,007 | 9,008 | 9,008 | 9,008 | 9,008 [ 63,054 9,008

— * Os valores nos quadros supra sao todos estritamente indicativos, na pendéncia
do resultado das negociagdes do QFP 2028-2034, o que ndo pode ser previamente

avaliado.

3.2.4. Necessidades estimadas de recursos humanos (ndo preencher para as agéncias
descentralizadas)

— " A proposta / iniciativa ndo acarreta a utiliza¢do de recursos humanos

— X

se explica seguidamente

PT

A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de recursos humanos, como
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3.2.4.1. Financiamento proveniente do or¢amento votado

Estimativa a expressar em termos de equivalente a tempo completo (ETC)’

TOTAIT?)E%I}AC()ES Ano | Ano | Ano | Ano | Ano | Ano | Ano POS
VOT:‘-‘DAS 2034
RECEITAS AFETADAS 2028 [ 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (gflslf);s:)ls
EXTERNAS

Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)

20 01 02 01 (na sede e nos
gabinetes de representagdo da 29 29 29 29 29 29 29 29
Comissao)

20 01 02 03 (delegagdes da UE) 0 0 0 0 0 0 0 0
. Ql 01 01 01 (investigagao 0 0 0 0 0 0 0 0
indireta)

01 01 01 11 (investigagdo direta) 0 0 0 0 0 0 0 0

Outyas rubricas orcamentais 0 0 0 0 0 0 0 0
(especificar)
* Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)

20 02 01(AC e PND da «dotacao 9 9 9 9 9 9 9 9
global»)

2002 03 SAC, AL, PND, e JPD 0 0 0 0 0 0 0 0
nas delegagdes)

Rubrica de — na sede 0 0 0 0 0 0 0 0

apoio
administrativo —om
[XX.01.YY.YY] delegagdes da 0 0 0 0 0 0 0 0
UE
[2]

_ 010101 02(AC, PND — ol ool oo o]o 0
investigacdo indireta)
_ 01010112 (AC, PND — ol ool oo o]o 0
investigacdo direta)

Outfas rubricas orgamentals 0 0 0 0 0 0 0 0
(especificar) — rubrica 4

Outras rubricas or¢amentais
(especificar) — com exclusao da 26 26 26 26 26 26 26 26
rubrica 4

TOTAL 64 64 64 64 64 64 64 64

PT

* Os valores nos quadros supra sao todos estritamente indicativos, na pendéncia do resultado
das negociacdes do QFP 2028-2034, o que nao pode ser previamente avaliado.

que pode ser reafetada dentro da sua DG e quais sdo as suas necessidades liquidas.
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Tendo em conta a tensa situagao global da rubrica 4, tanto em termos de pessoal como de dotacdes,
as necessidades de recursos humanos serdo cobertas apenas parcialmente por pessoal da DG ja
afetado a gestdo da agdo e/ou reafetado a nivel da DG.

Preveem-se 24 lugares adicionais do quadro do pessoal necessarios para executar a proposta ¢ 4
PND (em ETC) a cobrir com pessoal adicional a financiar no ambito da rubrica 4. Serdo utilizadas
dotacdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos para
financiar 26 AC. O pessoal atualmente disponivel nos servicos da Comissao cobrird 5 lugares AD,
4 lugares AC e 1 lugar PND.

Pessoal necessario para executar a proposta (em ETC):

A cobrir pelo pessoal Pessoal adicional excecional*
atualmente disponivel
do quadro dos
servicos da Comissao

A financiar no A financiar pela | A financiar
ambito da rubrica 4 rubrica BA por taxas
ou Investigaciao

Lugares do | 5AD 19 AD n.a.

quadro de 5 AST

pessoal

Pessoal externo | 4 AC (GFIV)e 1 PND |4 PND 20 AC GF IV
(AC, PND, TT) 6 AC GF III

As disposicoes do Regulamento Biotecnologia, centradas nas aplicagdes relacionadas com a
saude e a alimentacdo no setor da biotecnologia, foram desenvolvidas por um grupo de trabalho
temporario na DG SANTE, com o apoio de unidades operacionais inteiramente dotadas de
recursos para outras tarefas em diferentes dire¢des. A fim de aplicar plenamente as disposi¢oes
do ato legislativo — que visam racionalizar o sistema regulamentar e prepara-lo para o futuro,
reforcar a investigacdo, o desenvolvimento, o fabrico e o financiamento de produtos
biotecnoldgicos, permitir a utilizagdo da IA e promover as competéncias e a utilizacdo segura
da biotecnologia — serd necessario pessoal especifico adicional, tal como apresentado no
quadro acima e pormenorizado a seguir.

Descrigao das tarefas a executar pela DG SANTE:

Funcionarios | 24 ETC (perfis AD) para:
€ agentes
temporarios e QGerir a carga de trabalho relacionada com a revisdo e aplicagdo da seguinte

legislacao:
o Alteracdo do Regulamento (UE) 2024/1938 (SoHO): fazer face ao

aumento do numero de casos relacionados com o desenvolvimento de
ambientes de testagem para novas tecnologias no dominio das SoHO.

o Alteracoes do Regulamento (CE) n.” 1394/2007 relativo a medicamentos
de terapia avancada (MTA): projetos de atos delegados em relacdo ao que

PT 2 PT



constitui um MTA, em conformidade com as alteracdes do Regulamento
(CE) n.° 1394/2007 previstas no presente regulamento.

o Alteragcoes do Regulamento (UE) n.° 536/2014 («Regulamento Ensaios
Clinicos»): preparar os atos delegados e os atos de execugdo relacionados
com as alteragdes do Regulamento Ensaios Clinicos, apoiar o trabalho dos
grupos de peritos que elaboram orientagdes e boas praticas, assegurar a
coordenacdo com as autoridades competentes para garantir a coeréncia com
outros quadros regulamentares, acompanhar a preparagdo dos
Estados-Membros para a aplicagdo harmonizada das alteragdes do
Regulamento Ensaios Clinicos, monitorizar e orientar as alteragdes do
Sistema de Informacao sobre Ensaios Clinicos.

o Alteracoes do Regulamento (CE) n.” 178/2002 («legislacdo alimentar
geral»): apresentar observacdes em nome da Comissdo antes do inicio de
um ambiente de testagem da regulamenta¢do proposto e de quaisquer
adaptacdes do mesmo; elaborar atos de execucdo, analisar os relatorios
anuais dos Estados-Membros que tiverem criado ambientes de testagem da
regulamentacdo e proceder as adaptagdes necessarias do quadro legislativo
aplicavel, se necessario.

Gerir um painel de peritos que aconselhe a Comissao sobre novos desenvolvimentos
biotecnoldgicos, ou seja, o Painel de Prospetiva para a Inovacio Emergente em
Saude.
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Criar e gerir ambientes de testagem da regulamentacdo para novos produtos
biotecnologicos de saude niao abrangidos por qualquer outra legislacio no
dominio da saude.
Elaborar atos de execucdo conforme necessario, especificar critérios, elaborar
convites a apresentacdo de propostas e acompanhar a execu¢do de projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da saude quanto
aos seguintes aspetos: investigagdo e desenvolvimento no dominio da biotecnologia,
disponibilidade de capital em fase avancada, aplicagdes biotecnoldgicas baseadas
na IA e bioprotecao.
Elaborar convites a apresentacao de propostas e acompanhar a execugdo de projetos
de contratacdo publica inovadores e pré-comerciais, bem como a criagdo de uma
Rede de Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude composta por
antenas locais de apoio a empresas de biotecnologia;
Fornecer orientagdes politicas e juridicas e assegurar a coordenagdo com:
o a EMA no que diz respeito a implantacdo e utilizacao de sistemas de IA no
ciclo de vida dos medicamentos,
o os parceiros de execu¢do no que respeita a gestdo do projeto-piloto de
investimento em biotecnologia,
o os Estados-Membros no ambito da supervisdo dos operadores econdmicos
que manuseiam produtos com potenciais riscos de bioprotegao.

5 (perfis AST) para:

Prestar apoio administrativo e logistico as reunides de peritos do Grupo Consultivo
sobre Bioprotecao e Inteligéncia Artificial e as reunides dos Estados-Membros e
da Comissdo no dmbito do Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da
Saude.

Apoiar o processo de selecdo e avaliacdo de projetos para projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da safide e prestar assisténcia na
gestdo da informacao.

Desenvolver e manter um repositério da Unido para a determinacio dos
estatutos regulamentares para ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento a
orientarem-se relativamente aos casos de produtos biotecnologicos de saude.

Pessoal
externo

5 PND e 24 AC (GF V) para apoiar AD no seguinte:

Selecionar e nomear peritos e divulgar documentos de reflexdo elaborados pelo
Painel de Prospetiva para a Inovacio Emergente em Saude, apoiar a preparagao
do contetdo das reunides dos painéis.

Criar e gerir ambientes de testagem da regulamentacio para novos produtos
biotecnologicos de satide nao abrangidos por qualquer outra legislacio no
dominio da saude.

Apresentar observagdes sobre os ambientes de testagem da regulamentacdo
propostos no quadro da legislacio alimentar geral e apoiar a elaboragdo de atos de
execucdo e delegados.
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Elaborar convites a apresentacdo de propostas para projetos estratégicos de
impacto elevado no dominio da biotecnologia da saide e acompanhar a sua
execug¢ao, em diferentes dominios (investigacao e desenvolvimento no dominio da
biotecnologia, disponibilidade de capital em fase avancada, aplicagdes de
biotecnologia baseadas na IA e bioprote¢ao), e tendo em vista a criacao da Rede de
Apoio da UE no dominio da Biotecnologia da Saude.

Assegurar o desenvolvimento do contetido técnico do Moddulo de Apoio a
Biotecnologia baseada na IA e a sua manutengdo e atualizagdo continuas com
informacdes a divulgar pela Rede de Apoio no dominio da Biotecnologia.
Assegurar a coordenacgdo na gestdo do financiamento e a ligagdo com os parceiros
de execucdo no contexto do projeto-piloto de investimento da UE em
biotecnologia.

Elaborar orientacdes sobre a execugdo das disposi¢des em matéria de bioprotecao a
executar em cooperacao com os Estados-Membros e dos atos delegados ou de
execucao pertinentes, monitorizar e analisar o panorama para identificar tecnologias
promissoras e apoiar os AD no desenvolvimento e seguimento de convites a
apresentacdo de propostas para projetos em matéria de capacidades.

Preparar o conteudo das reunides e apoiar a gestdo das reunides do Grupo
Consultivo sobre Bioprotecio e Inteligéncia Artificial ¢ do Grupo Diretor
Europeu sobre Biotecnologia da Saude.

6 AC (GF III) para:

Prestar apoio administrativo a organizagdo das reunides de peritos do Painel de
Prospetiva para a Inovacio Emergente em Saude.

Promover e facilitar o trabalho em rede e a cooperagdo entre projetos e manter listas
atualizadas de projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia
da saude.

Apoiar o fluxo de trabalho das consultas e a gestdo da informacao da Rede de Apoio
da UE no dominio da Biotecnologia da Saude.

PT

3.2.5.  Resumo do impacto estimado nos investimentos relacionados com tecnologias digitais
(ndo preencher para as agéncias descentralizadas)

Obrigatorio: a melhor estimativa dos investimentos relacionados com tecnologias
digitais decorrentes da proposta / iniciativa deve ser incluida no quadro seguinte.

Excecionalmente, quando necessario para a execucdo da proposta / iniciativa, as
dotacdes no ambito da rubrica 4 devem ser apresentadas na rubrica designada.

As dotacdes no ambito das rubricas 1-3 devem refletir-se como «Despesas
informaticas relativas a programas operacionais especificos». Estas despesas referem-
se as dotacdes operacionais a utilizar para reutilizar / comprar / desenvolver
plataformas / ferramentas informaticas diretamente ligadas a execugdo da iniciativa e
aos investimentos associados (por exemplo, licengas, estudos, armazenamento de
dados, etc.). As informacgdes constantes deste quadro devem ser coerentes com o0s
dados apresentados no ponto 4, «Dimensdes digitaisy.

TOTAL das
dotacgdes
digitais e

informaticas

TOTAL
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano QFP
2028-
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
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RUBRICA 4

Despesas
informaticas 0 0 0 0 0 0 0 0
(institucionais)

Subtotal
RUBRICA 4

0 0 0 0 0 0 0 0

Com exclusao da RUBRICA 4

Despesas
informaticas
relativas a
programas
operacionais
especificos

Subtotal com
exclusao da 0 0 0 0 0 0 0 0
RUBRICA 4

TOTAL | 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0| 0

3.2.6.

3.2.7.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual (ndo preencher para as
agéncias descentralizadas)

A proposta / iniciativa:

— [X] pode ser integralmente financiada por meio da reafetacdo de fundos no quadro
da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP)

A iniciativa serd integralmente financiada através de reafetagdes a partir de programas
no ambito do QFP 2028-2034.

— 7 requer o recurso a margem ndo afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o
recurso a instrumentos especiais tais como definidos no Regulamento QFP

— 7 requer uma revisao do QFP

Participacdo de terceiros no financiamento (ndo preencher para as agéncias
descentralizadas)

A proposta / iniciativa:
— ndo prevé o cofinanciamento por terceiros
— preve o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 Total

Especificar o
organismo  de
cofinanciamento

TOTAL das
dotacoes
cofinanciadas
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3.2.8. Estimativa dos recursos humanos e da utilizacdo das dotacoes necessarios na EMA
Necessidades de pessoal (equivalentes a tempo completo)

[Agéncia]: <EMA > Ano| Ano| Ano| Ano| Ano| Ano| Ano| POS
2028 | 2029 | 2030 [ 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Agentes temporarios (graus

AD) 5 5 5 5 5 5 5 5

Agentes temporarios (graus

AST) 2 2 2 2 2 2 2 2

Agentes temporarios (AD +

AST), subtotal v v v v v Y Y v

Agentes contratuais 5 5 5 5 5 5 5 5

Peritos nacionais destacados

Agentes contratuais € PND, 5 5 5 5 5 5 5 5

subtotal

Pessoal TOTAL 12 12 12 12 12 12 12 12

Dotacdes cobertas pela contribuicdo do orcamento da UE em milhdes de EUR (trés casas

decimais)

[Agéncia]:
<EMA >

Ano

2028

Ano

2029

Ano

2030

Ano

2031

Ano
2032

Ano
2033

Ano
2034

TOTAL
2028 -
2034

POS
2034
(despesas
anuais)

Titulo 1:
Despesas de
pessoal

1,055

2,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

14,635

2,425

Titulo 2:
Despesas de
infraestruturas
e
funcionamento
(investimentos
em TI) =

9,000

6,000

15,000

Titulo 3:
Despesas
operacionais

0,000

TOTAL das
dotacodes
cobertas pelo

orcamento da
UE

10,055

8,153

2,196

2,240

2,285

2,330

2,377

29,635

2,425

Investimentos em TI: a EMA assegura atualmente o desenvolvimento e a manuten¢ao do

Sistema de Informacao sobre Ensaios Clinicos (CTIS). O presente regulamento contém novas
disposi¢des importantes que afetam diretamente o CTIS e exigem o seu refor¢o. Os principais
objetivos das alteragdes do Regulamento Ensaios Clinicos [Regulamento (UE) n.° 526/2014]

sO serdo aplicaveis mediante desenvolvimentos significativos em matéria de TI e a criagdo de
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novos fluxos de trabalho. Prevé-se que estas novas disposi¢des exijam uma reformulagao e
reconstru¢ao fundamentais do CTIS, seguidas de uma manutencao a longo prazo, incluindo

uma atualizacao tecnologica.

Resumo / sintese dos recursos humanos e das dotacoes (em milhoes de EUR) exigidos pela

proposta / iniciativa numa agéncia descentralizada

TOTAL 2
[Agéncia]: <EMA > Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano 2028 — POS
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 034 | 2034

Agentes temporarios (AD +
AST) 7 7 7 7 7 7 7 12
Agentes contratuais 5 5 5 5 5 5 5 5
Peritos nacionais 0 0 0 0 0 0 0
destacados
Pessoal total 12 12 12 12 12 12 12 12
Dotagdes cobertas pelo 10,055 | 8,153 | 2,096 | 2240 | 2285 2330 2377 | 29,635 | 2,425
or¢amento da UE
Dotagdes cobertas por taxas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000
Dotagdes cofinanciadas (se | 099 | 0000 | 0,000 0,000| 0,000| 0000 0000| 0,000 0,000
aplicavel)
TOTAL das dotagdes 10,055 8,153 2,196 | 2,240 | 2,285 2,330 ( 2,377 29,635 | 2,425

Dotacdes cobertas por taxas: os ambientes de testagem para medicamentos veterindrios

estabelecidos no presente regulamento serdo suportados por taxas. No entanto, uma vez que se
trata de um caso de utilizagdo completamente novo, para o qual a EMA nao podera estabelecer
o nivel das taxas antes da entrada em vigor do presente regulamento, ¢ impossivel estabelecer
um montante ¢ avaliar o nivel da contribui¢do nesta fase.

Sem prejuizo das negociacdes sobre o proximo QFP, as dotacdes atribuidas as agéncias a partir
de 2028 serao compensadas através de reafetacdes de programas no ambito do QFP 2028-2034.
Se for necessaria uma redu¢ao compensatoria, os recursos afetados as agéncias e os seus fluxos

e fontes de financiamento poderdo ter de ser revistos.

Descrigdo das tarefas a desempenhar pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA):

Funcionarios
e
temporarios

A proposta relativa ao Regulamento Biotecnologia contera novas disposi¢des importantes

agentes | sobre a gestido de ensaios clinicos. Tal inclui uma série de novos fluxos de trabalho,

apresentagdes paralelas, requisitos alterados em matéria de dossiés, um dossié de base do
produto e o alargamento a estudos combinados, incluindo com dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, entre outros.

PT
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Os 5 AD solicitados irdo:

e Gerir o aumento significativo das operacdes diarias do Sistema de Informacao sobre
Ensaios Clinicos (CTIS), incluindo o acesso e as tarefas dos seus mais de 20 000
utilizadores e a gestdo de cerca de 3 000 primeiros pedidos de autoriza¢io de ensaios
clinicos e dos milhares de pedidos de alteracdes substanciais.

o Identificar, conceber e rever novas funcionalidades e moédulos no CTIS e assegurar a
supervisao do respetivo processo de entrega, em conformidade com as disposi¢des
juridicas pertinentes.

e Monitorizar o desempenho do contratante.

e Trabalhar com peritos no dominio e partes interessadas relativamente ao CTIS, a fim
de estabelecer prioridades e validar as especificagdes técnicas do CTIS, em
conformidade com as disposic¢des juridicas pertinentes.

o Realizar atividades de teste do CTIS, nomeadamente para as novas funcionalidades e
modulos.

o Planear e executar atividades de gestdo de alteracdes.

e Assegurar a comunicagdo, a participacao ¢ a formacao de todas as partes interessadas
(por exemplo, promotores, entidades reguladoras dos Estados-Membros).

e Manter os materiais de formacao atualizados.

e Monitorizar os indicadores-chave de desempenho do sistema informatico e do
Regulamento Ensaios Cinicos para a comunicagao regular de informacdes.

e Apresentar relatorios, mediante pedido.
e Verificar a conformidade regulamentar do sistema informatico.

2 AST irao:

e Apoiar os AD na organizagdo de reunides com promotores e/ou peritos e na redacdo de
atas.

e Apoiar e coordenar a colaboracdo com os peritos no dominio e partes interessadas
relativamente ao CTIS.

Apoiar e coordenar as atividades de comunicagdo e formagdo com os promotores, as
autoridades dos Estados-Membros, os organismos de ética, etc.
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Pessoal Os 5 ETC solicitados, apoiando os AD, irdo:
externo
e Prestar apoio global aos AD e, se for caso disso, no caso dos peritos nacionais,
conhecimentos especializados.
o Implementar o plano de desenvolvimento.
e Contribuir para as tarefas de coordenagao.
e Manter a disponibilidade e o funcionamento continuos do CTIS.
e Gerir a manutengdo pds-entrega, prestando apoio as partes interessadas (por exemplo,
servico de assisténcia informatica e operacional).
e Monitorizar continuamente o funcionamento e o desempenho do CTIS.
o Assegurar a gestdo de programas e projetos.
e Responder a questdes colocadas pelas partes interessadas.
e Apoiar o desenvolvimento de material de formacao relativo ao CTIS.
e Comunicar com as partes interessadas (por exemplo, Forum CTIS e outros eventos).
Os recursos adicionais sio absolutamente necessarios, uma vez que a aplicacido
atempada das alteracoes que visam a competitividade depende de wum
desenvolvimento substancial em matéria de TI que tera de ser concretizado num curto
espac¢o de tempo.
3.2.9.  Estimativa dos recursos humanos e da utilizacdo das dotacoes necessarios na EFSA

Necessidades de pessoal (equivalentes a tempo completo)

[Agéncia]: <EFSA> Ano Ano Ano | Ano | Ano | Ano Ano | POS

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Agentes temporarios (graus AD) 5 5 5 5 5 5 5 5
Agentes temporarios (graus
AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Agentes temporarios (AD +
AST), subtotal 2 g J g d d 0 0
Agentes contratuais 8 8 8 8 8 8 8 8

PT
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Peritos nacionais destacados

subtotal

Agentes contratuais e PND,

Pessoal TOTAL

14

14

14

14

14

14 14

14

Resumo / sintese dos recursos humanos e das dotacoes (em milhoes de EUR) exigidos

pela proposta / iniciativa numa agéncia descentralizada

Ano
[Agéncia]:

<EFSA> 2028

Ano

2029

Ano

2030

Ano

2031

Ano
2032

Ano
2033

Ano
2034

TOTAL
2028-
2034

POS
2034
(despesas
anuais)

Titulo 1:
Despesas de
pessoal

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

Titulo 2:
Despesas de
infraestruturas
e
funcionamento

0,000

Titulo 3:
Despesas
operacionais

0,000

TOTAL das
dotacoes
cobertas pelo
orcamento da
UE

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

[Agéncia]: <EFSA>

Ano
2028

Ano
2029

Ano
2030

Ano
2031

Ano
2032

Ano
2033

TOTAL
2028-
2034

Ano
2034

Agentes temporarios (AD +
AST)

Agentes contratuais

Peritos nacionais
destacados

Pessoal total

14

14

14

14

14

14

Dotagdes cobertas pelo
or¢amento da UE

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987 12,235

POS
2034

14

2,027

Dotagdes cobertas por taxas

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000 0,000

0,000
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Descrigdo das tarefas a executar pela Agéncia Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA):

PT

Dotagdes cofinanciadas (se
aplicavel)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

TOTAL das dotacoes

0,882

1,800

1,836

1,872

1,910

1,948

1,987

12,235

2,027

Sem prejuizo das negociagdes sobre o proximo QFP, as dotagdes atribuidas as agéncias a
partir de 2028 serdo compensadas através de reafetagdes de programas no ambito do QFP

2028-2034. Se for necessaria uma redugdo compensatoria, os recursos afetados as agéncias e
os seus fluxos e fontes de financiamento poderao ter de ser revistos.
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Funcionarios
€ agentes
temporarios

Atualmente, verificam-se muitos atrasos durante a avaliagao dos riscos a nivel da UE, uma
vez que a EFSA recebe dossiés de baixa qualidade, que a obrigam frequentemente a
interromper o processo de avalia¢do dos riscos a nivel da UE e a solicitar aos requerentes
que fornecam esclarecimentos e/ou informacgdes adicionais. A fim de reforcar a inovagao e
assegurar que os requerentes, em especial as PME, apresentam dossiés de pedido
pormenorizados/de elevada qualidade, € imperativo apoid-los na fase prévia a apresentagao.
Tal assegurara que a avaliac@o de riscos a nivel da UE termine dentro do prazo previsto, o
que aumentard as possibilidades de os requerentes chegarem ao mercado o mais
rapidamente possivel (mantendo simultaneamente o financiamento dos investidores).

Atualmente, a EFSA presta aconselhamento prévio a apresentacao do pedido apenas no que
diz respeito ao contetido dos dossié€s de pedido (aspetos administrativos/regulamentares).
Tendo em conta o ambito restrito do aconselhamento prévio a apresentagao do pedido, a
adog¢do do aconselhamento prévio existente ¢ limitada; os requerentes necessitam
principalmente de apoio sobre os aspetos cientificos da preparagdao de um dossié.

As disposi¢des do Regulamento Biotecnologia aumentario significativamente a carga de
trabalho da EFSA, em especial devido ao alargamento do 4mbito do aconselhamento
prévio a apresentacio do pedido, que passara a abranger também o aconselhamento

cientifico (ou seja, tipo de estudos a apresentar, aconselhamento sobre a conce¢io
adequada dos estudos em funcio do objeto dos mesmos, etc.). Dada a atratividade
consideravel das alteragdes propostas para os requerentes, especialmente para as PME,
espera-se que tal resulte num aumento significativo da ado¢ao do aconselhamento prévio a
apresentacao do pedido, especialmente por parte das PME, tanto em termos de nimero de
solicitacdes, como de amplitude e cobertura do aconselhamento a prestar.

No que diz respeito aos numeros, a EFSA prevé cerca de 200 pedidos por ano nos muitos
e variados dominios de autorizacio na cadeia alimentar, tanto para novos

produtos/substancias como para renovagdes, se for caso disso (por exemplo, novos
alimentos, aditivos/enzimas/aromatizantes alimentares, aditivos para a alimentagao animal,
produtos fitofarmacéuticos, limites maximos de residuos de pesticidas, géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados, materiais em contacto
com géneros alimenticios, alegacdes de saude, adi¢do de vitaminas, minerais e outras
substancias aos alimentos, etc.).

No que se refere a amplitude e cobertura do aconselhamento a prestar, a EFSA passard a

ser obrigada a realizar uma avaliacdo mais aprofundada do pedido em causa e a prestar
aconselhamento personalizado que abranja tanto aspetos administrativos/regulamentares
como aspetos cientificos relativos a cada caso individual.

Por conseguinte, os 5 AD solicitados sdo necessarios para:

\

- Preparar e prestar aconselhamento personalizado prévio a apresentacdo do
pedido, consistindo em aconselhamento cientifico, nomeadamente sobre o tipo e a
concegao dos estudos a apresentar em apoio de um pedido/notificacdo e sobre o
conteudo do pedido/notificacdo em causa. O aconselhamento cientifico sera
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particularmente exigente, uma vez que tem de ser adaptado as necessidades de cada
pedido, tendo igualmente em conta o perfil do requerente em causa (por exemplo,
PME sem experiéncia com pedidos), bem como o objeto (tipo de produto, legislagao
setorial aplicavel, tipo de aprovacao, por exemplo, nova ou renovagao, etc.). Tal
inclui tarefas adicionais tais como:

o coordenar com as unidades temadticas as tarefas necessarias e a participagao
de peritos de grupos de trabalho e de painéis, que poderdo posteriormente
participar também na avaliagdo do dossi€. A este respeito, sera necessario
realizar atividades de investigacdo e trabalho adicionais no que diz
respeito aos resultados cientificos anteriores da EFSA no ambito dos 11
painéis em todos os procedimentos de autorizacdo relativos a cadeia
alimentar, aos requisitos em matéria de dados estabelecidos na
legislacio setorial e a todas as orientacdes cientificas pertinentes, caso
existam, bem como as informac¢des cientificas mais recentes
eventualmente pertinentes para o requerente em causa;

o assegurar a coordenacdo com os peritos dos Estados-Membros nas
redes/foruns pertinentes da EFSA, mas também com outras agéncias da
UE, sempre que necessario — no dominio dos pesticidas, em que o sistema
de aprovagdo de substincias ativas ¢ semidescentralizado, tal exigira
esforgos adicionais de coordenagdo com as autoridades competentes dos
Estados-Membros, a fim de assegurar a prestagdo coerente, pela EFSA e
pelas autoridades dos Estados-Membros, de aconselhamento prévio a
apresentacao do pedido;

o realizar intercimbios com o requerente (sobre aceitabilidade, pedidos de
esclarecimento);

o proceder a consulta regular do servico juridico da EFSA para a
prestaciao de aconselhamento em conformidade com as regras aplicaveis
(dmbito do aconselhamento prévio a apresentacdo do pedido, divulgacao
publica do aconselhamento prestado apos a apresentacao de pedidos validos
correspondentes, etc.), a fim de assegurar a clareza e a coeréncia do
aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido a todos os requerentes em
todos os procedimentos de autorizacao, especialmente nos casos em que 0s
requerentes tiverem de solicitar mais de um processo de autorizacdo para a
colocacdo de produtos no mercado (pedido relativo a novos alimentos e
subsequente pedido relativo a uma alegagdo de saude);

o coordenar o tratamento atempado de todos os pedidos de aconselhamento
prévio a apresentacao do pedido de forma a proporcionar valor acrescentado
aos requerentes e assegurar a subsequente apresentacdo de dossi€s de
elevada qualidade;

— promover o aconselhamento prévio a apresentacido do pedido prestado pela
EFSA mediante pedido, junto dos requerentes e, em especial, das PME, que
frequentemente apresentam um unico pedido € ndo possuem experiéncia na
preparacao de dossi€s de pedido para fins de avaliagdao dos riscos;
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— explicar eficazmente o processo de «aconselhamento prévio a apresentacio do
pedido» aos potenciais requerentes;

— assegurar uma formaciao adequada das unidades tematicas e/ou dos peritos
pertinentes, tanto sobre o contetido exigido dos dossi€s como sobre a vertente
cientifica, tendo em conta os documentos de orientagdo cientifica da EFSA ¢ os
requisitos em matéria de dados estabelecidos na legislacao setorial especifica.

Os 5 lugares permanentes de AD garantirdo clareza e coeréncia na prestagdo de
aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido e manterdo a adogdo desse
aconselhamento prévio a fim de garantir que sejam posteriormente apresentados dossiés de
elevada qualidade que acelerem o processo de avaliagao dos riscos e que os conhecimentos
sejam conservados na EFSA da forma mais eficaz.

E necessario 1 assistente (AST) para:

— organizar videoconferéncias com o requerente e/ou peritos (se necessario) e redigir
atas,

— desenvolver uma base de dados de conhecimentos e assegurar a sua manutengao e
monitorizagdo, a comunicagao de informagoes e a auditoria dos pedidos,

— dar seguimento a melhoria continua do servico e apoiar as melhorias das
ferramentas informaticas,

— apoiar os requerentes no que diz respeito as caracteristicas do servico e as
ferramentas informaticas,

— divulgar o servigo junto dos requerentes e das PME, apoiar a publicagdo do resumo
no portal Open EFSA e publicar aconselhamento completo no momento da
validagdo de um dossié.
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Pessoal
externo

Tendo em conta o aumento consideravel previsto da utilizagao do aconselhamento prévio a
apresentacao do pedido nos primeiros anos de entrada em aplicagdo deste servigo alargado,
o pessoal permanente necessitara do apoio de oito AC (GF IV) para iniciar o processo
pertinente e a criagdo/manutencao, em termos de conteido, de uma base de dados de
conhecimentos para utilizagdo futura em todas as tarefas descritas e em todos os
procedimentos de autorizacdo ao longo da cadeia alimentar para os quais a EFSA ¢
responsavel pela prestacdo de aconselhamento cientifico. Mais especificamente, o pessoal
externo ira:

— proceder a rececdo e triagem do pedido,

— analisar o pedido e assegurar uma compreensao adequada do que € necessario para
prestar aconselhamento personalizado,

— estabelecer contactos com as unidades técnicas e identificar o perfil pertinente e
adequado dos peritos cientificos (quer dos painéis criados ou dos seus grupos de
trabalho, quer mesmo da lista de reserva de peritos) que possam apoiar 0s aspetos
cientificos do aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido em fungao de cada
pedido, assegurar a sua participagdo, analise e contributo para a prestacdo de
aconselhamento prévio a apresentacao do pedido,

— efetuar analises da literatura e trabalhos preparatorios para apoiar os peritos
cientificos e assegurar também a prestagio de aconselhamento prévio a
apresentacao do pedido sobre aspetos administrativos/regulamentares,

— realizar intercambios com o requerente (sobre aceitabilidade, pedidos de
esclarecimento) e organizar, se for caso disso, reunides sobre o aconselhamento
prévio a apresentagao do pedido,

— analisar as respostas escritas e as sinteses, a fim de assegurar a coeréncia,

— garantir que as respostas fornecidas sdo introduzidas numa base de dados de
conhecimentos, a fim de manter registos de aconselhamento anterior para utilizagao

futura, em func¢do das necessidades pertinentes dos pedidos em causa,
— redigir o aconselhamento escrito a enviar ao requerente, finalizar o aconselhamento

e garantir que a divulgagdo publica do aconselhamento prévio a apresentacao do
pedido ndo contém dados pessoais ou outras informacdes confidenciais.

Se esse pessoal niao for garantido, ¢ tendo em conta o consideravel aumento previsto
do aconselhamento prévio a apresentaciio do pedido, a EFSA nao estaria em condic¢des
de prestar esse aconselhamento sem transferir pessoal da sua «atividade principal» — que
¢ a realizacdo da avaliacdo dos riscos — para atividades relacionadas com a fase anterior a
apresentacdao. Tal resultarda em ainda mais atrasos do que atualmente na entrega de

resultados cientificos, contrariando o proprio objetivo do Regulamento Biotecnologia,

que consiste em estimular a inovacao e assegurar uma redu¢do do tempo necessario para os
inovadores colocarem os seus produtos no mercado.

Por conseguinte, ¢ absolutamente imperativo, a fim de assegurar a consecug¢ao dos objetivos
do Regulamento Biotecnologia, garantir recursos adicionais a EFSA, de modo a evitar
qualquer impacto negativo direto na tempestividade e celeridade da emissiao de
pareceres cientificos.
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3.3.  Impacto estimado nas receitas
— A proposta / iniciativa nao tem impacto financeiro nas receitas
— A proposta / iniciativa tem o seguinte impacto financeiro:
— nos recursos proprios
— noutras receitas
— indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Dotagdes Impacto da proposta / iniciativa®
Rubrica disponiveis
orcamental das para o Ano | Amo | Ano | Ano Ano | Ano | Ano
itas: ici 2032 | 2033 | 2034
receitas: exercicio | 50-e | 2029 | 2030 | 2031
em curso
Artigo
Relativamente as receitas que serdo «afetadasy, especificar as rubricas orgamentais de
despesas envolvidas.
L] |
Outras observagoes (por exemplo, método / formula de calculo do impacto nas receitas
ou quaisquer outras informagoes).
L] |
4. DIMENSOES DIGITAIS
4.1. Requisitos de relevancia digital

Descri¢do de ambito geral dos requisitos com relevancia digital e das categorias conexas
(dados, digitalizacdo e automatizagdo dos processos, solugoes digitais e/ou servigos publicos

digitais)
Intervenientes
Referéncia ao | Descri¢ao do afetados ou Processos de .
.. .. . , Categorias
requisito requisito abrangidos pelo | alto nivel
requisito
Artigo [3.9, Expandir ou Autoridades dos N
0]g { / b P i Estados-Memb Documentagao
’]1)- » ainea ) Tnodermzar S e~m r(()is técnica, Dados, solucao
rojetos infraestruturas ; OTBANIZACOES CC | oo racio de | digital
estrategicos no " nvestigacao,
A criticas de ) . dados,
dominio  da intervenientes da

No que respeita aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o agucar), os
montantes indicados devem ser apresentados em termos liquidos, isto ¢, montantes brutos apds dedugéo
de 20 % a titulo de custos de cobranga.
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biotecnologia
da saude

investigacdo e
tecnologia
subjacentes ao
desenvolvimento,
testagem e validacao
de produtos
biotecnologicos,
incluindo, entre
outras,
infraestruturas-piloto
ou de ensaio para
biofabricacao, dados
e plataformas
digitais

industria
biotecnoldgica

tratamento de
dados

Artigo  [3.7],
n.° 1, alinea c)
Projetos
estratégicos no
dominio da
biotecnologia
da saude

Acelerar a inovagao
e a implantagdo de
tecnologias através
de um ou mais dos
seguintes elementos:
1) introducao ou
expansao de
inovacoes radicais
no dominio da
biotecnologia com
potencial para
reforcar a
competitividade
industrial da Unido,
incluindo
tecnologias e
ferramentas baseadas
na [A

Comissao,
autoridades  dos
Estados-Membros
, organizacdes de
investigacao,
intervenientes da
industria
biotecnoldgica

Documentagao
técnica,
geracao de

dados,
tratamento de
dados

Dados, solugao
digital

Artigo  [4.7],
n.°1, alinea d)

Projetos
estratégicos de
impacto
elevado no
dominio da
biotecnologia
da saude

O projeto contribui
para 0
desenvolvimento de
ambientes de
testagem fiaveis para
inovacoes

biotecnoldgicas
baseadas na IA,
cumprindo as
condicoes
estabelecidas no

artigo [36.°], n.° [1],
ou ¢ um projeto de

Comissao,
autoridades  dos
Estados-Membros
, organizagdes de
investigacao,
intervenientes da
industria
biotecnologica

Geragao de
dados,
tratamento de
dados

Dados, solugao
digital
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impacto elevado sob
a forma de acelerador

da qualidade dos

dados em

biotecnologia,

cumprindo as

condigoes

estabelecidas no

artigo [37.°]
Artigo  [5.°], | Disponibiliza Comissao, Geragao de | Dados, solugao
alinea a) instalagoes de | autoridades  dos | dados, digital
y testagem ou | Estados-Membros | tratamento de
celerador do . S
desenvolvimen demonstragao dp , organizagdes de | dados
‘0 da confianga nas quais mvestlge.u;éo,
biotecnoloei se reproduzem | intervenientes da

gia i

processos de | industria

biofabricago em | biotecnologica

condicdes reais,

incluindo processos

conformes com as

praticas de fabrico

gerais, ou as

respetivas

tecnologias

facilitadoras,  para

efeitos da testagem

de processos, da

validaggo e do

fabrico de pequenos

lotes, nomeadamente

para as fases iniciais

dos ensaios clinicos;

essas tecnologias

facilitadoras podem

incluir  tecnologias

digitais,

nomeadamente a IA,

com aplicabilidade

especifica na

biotecnologia e na

biofabricagao
Artigo  [5.°], | Procura apoiar | Comissao, Documentagdo | Dados, solugao
alinea ¢) | programas de | autoridades  dos | técnica, digital
Acelerador do | formagdo pratica e | Estados-Membros | intercdmbio de
desenvolvimen | em contexto laboral |, organizagdes de | informagdes
to da | alinhados com os | investigacdo,
biotecnologia | objetivos da Unido | intervenientes da

em matéria de
desenvolvimento de
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competéncias e da
mao de obra nos
setores da
biotecnologia e da
biofabricagdo ou em
relagcdo a tecnologias
facilitadoras, como
as tecnologias
digitais, incluindo a
IA, com
aplicabilidade

especifica na
biotecnologia e na
biofabricagao

industria
biotecnoldgica

Artigo  [5.9], | Realiza investigacdo | Organizacdes de | Geragdo de | Dados, solug¢ao
alinea d) | aplicada no dominio | investigacao, dados, digital
Acelerador do | da biotecnologia ou [ intervenientes da | tratamento de
desenvolvimen | da biofabrica¢do, ou | industria dados
to da | em relacdo a | biotecnologica
biotecnologia | tecnologias

facilitadoras, como

as tecnologias

digitais, incluindo a

IA, com

aplicabilidade

especifica na

biotecnologia e na

biofabricagao
Artigo [11.9], | Os Autoridades dos | Reutilizacao Dados
n°7 Estados-Membros Estados-Membros | dos dados

devem promover a existentes

Balcoes unicos

reutilizagao dos
dados, estudos e
autorizagdes

existentes, a fim de
evitar a duplicagdo
de  procedimentos,
reduzir os encargos
administrativos e
assegurar a coeréncia
da tomada de

decisdes. Para o
efeito, cabe-lhes
assegurar que as
autoridades

competentes, ao
avaliarem um
pedido, tém
devidamente em
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conta  todos  os
estudos, avaliagodes e
licengas ou
autorizagoes validas
j& realizados ou
emitidos para o
mesmo projeto ou 0s
seus componentes,
desde que continuem
a ser aplicaveis e

permanecam
atualizados.
Artigo [15.9], | O trabalho em rede e | Comissao, Intercambio de | Dados
n.°2, alinea e) | a cooperacao devem | autoridades dos | informagdes
Redes de polos | ter  por  objetivo: | Estados-Membros
de e) Promover o | , organizacdes de
biotecnologia | desenvolvimento de | investigagdo,
da saude infraestruturas e | intervenientes da
plataformas digitais | industria
interoperaveis, bem [ biotecnologica
como de tecnologias
baseadas na IA que
apoiem a
biotecnologia e a
biofabricagao
Artigo  [16.7], | E impedido o acesso | Pais terceiro ndo | Acesso a dados | Dados
n.°6, alinea a) | por paises terceiros | associado,
Principios de | ndo associados ou | entidade de um
acesso e | por entidades de | pais terceiro nao
salvaguardas | paises terceiros nao | associado,
de seguranga | associados a | Estados-Membros
informagodes , paises associados
sensiveis, e oS
trabalhadores ou
outras pessoas
envolvidas dispdem
de uma credenciacao
de seguranca
nacional emitida por
um Estado-Membro
ou um pais
associado, se for caso
disso;
Artigo [16.7], | A propriedade | Pais terceiro ndo | Acesso a [ Dados
n.°6, alinea b) | intelectual resultante | associado, infraestruturas
Principios de | das atividades | entidade de wum | e conjuntos de
acesso e | relacionadas com o | pais terceiro nao | dados
acesso a | associado,
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salvaguardas
de seguranca

infraestruturas e
conjuntos de dados,
bem como 0s
resultados das
mesmas, continuam a
ser detidos pela
entidade juridica a
qual ¢ concedido o
acesso, durante e
apos esse acesso, nao
s30 objeto de
controlos ou de
restricdes por paises
terceiros nao
associados ou por
entidades de paises
terceiros nao
associados e nem sao
exportados para fora
da Unido ou para fora
de paises associados
nem sdo acessiveis a
partir de fora da
Unido ou de fora de
paises associados
sem a aprovacao do
Estado-Membro ou
do pais associado no
qual a entidade
juridica esta
estabelecida e de
acordko com  o0s
objetivos do presente

Estados-Membros
, paises associados

regulamento
Artigo  [17.], | Utilizagdo de dados e | Orgdos e | Levantamento | Dados
n.°2, alinea e) | inteligéncia artificial, | organismos da
Levantamento | através da avaliagdo | Unido, partes
estratégico do | do acesso aos dados, | interessadas  do
ecossistema a computacdo e as | setor e
biotecnologico | infraestruturas organizagdes de
da Unido digitais  para  a | investigacdo

biotecnologia e da

identificacao de

oportunidades para

promover uma

inovacao responsavel

baseada na IA e

contribuir para
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mitigar 0s  riscos
CONExos.
Artigo [21.9], | Facilitar o | Membros do | Intercambio de | Dados, servi¢o
n.°5, alinea a) | intercambio de | grupo diretor, | informacdes publico digital
Composicio informa,gées e de Comi'ssﬁo,
e funcionamen boas praticas entre os | autoridades  dos
o do grupo Estados:Membros, a Estados‘-Me~mbros
diretor Comissao e as partes | , organizagdes de
interessadas no que | investigacao,
diz  respeito  ao [ intervenientes da
reconhecimento e a | industria
execugao de projetos | biotecnologica
estratégicos no
dominio da
biotecnologia da
saude e de projetos
estratégicos de
impacto elevado no
dominio da
biotecnologia da
saude;
Artigo [21.9], | Facilitar a [ Comissao, Intercambio de | Dados, servi¢o
n.°5, alinea h) | coordenagdo e o | autoridades dos | informagdes publico digital
Composiciio @ntercﬁmlzio de | Estados-Membros
e funcionamen informacgdes entre os
6 do grupo Estados-Membfos
diretor sobre a execucao das
disposigoes do
presente regulamento
relativas a
bioprote¢do e outros
temas emergentes em
matéria de
bioprotecao,
conforme previsto no
artigo
Artigo  [29.°], | Contribui  para a | Autoridades dos | Utilizagdo de | Dados
alinea b) investigacao, o | Estados-Membros | tecnologias de
Projetos deseqvolYimento ea plataforma
estratégicos no gutorlza(iao de
dominio da introducao no
biotecnologia “?erc‘?d‘.’ de produtos
da saiide para b10551m11gres e, se for
biossimilares | “23° disso, ~ para
reforgar a utilizagdo
de tecnologias de
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plataforma.  Inclui
metodologias

analiticas suscetiveis
de reduzir a
necessidade de dados
clinicos para os
medicamentos

biossimilares, sem
afetar a sua

qualidade, seguranca
e eficacia.

Artigo [31.7] A Agéncia Europeia | Comissao, Documentagao | A Agéncia
. ~ de  Medicamentos | agéncias da UE, | técnica Europeia  de
Orientacoes o . .
(«Agéncia»)  deve | autoridades  dos Medicamentos
sobre a g - A
. ~ elaborar orientacdes | Estados-Membros («Agénciay)
implantagdo e ) A
e sobre a implantagaoe | , partes deve elaborar
a utilizagdo de e i . ~
. a utilizagdo  de | interessadas  do orientagdes
sistemas .
sistemas de | setor e sobre a
baseados em |77 70T o C . ~
tecnologias inteligéncia artificial | organizagdes de implantacdo e
(«sistemas de IA») e | investigacao a utilizacao de
avanc¢adas, ;
: . de modelos de IA de sistemas  de
incluindo a 14, : A
. finalidade geral no inteligéncia
no ciclo de| . ) C o
. ciclo de vida do artificial
vida dos ) :
. desenvolvimento de («sistemas de
medicamentos .
medicamentos, IA») e de
incluindo durante a modelos de TA
investigacao de finalidade
pré-clinica, 0 geral no ciclo
desenvolvimento de wvida do
clinico e os ensaios desenvolvime
clinicos, o fabrico e a nto de
monitorizagao medicamentos,
poOs-autorizagao. incluindo
. N durante a
Essas orientagoes . ..
investigacao
devem estar em .o,
. pré-clinica, o
conformidade com a .
C . desenvolvime
legislagdo pertinente to clini
nto clinico e os
da UE e ser s
) ensaios
desenvolvidas € S
) clinicos, o
atualizadas em .
~ fabrico e a
cooperagdo com a TR
. monitorizagao
Comissao. .
pos-
autorizacao.
Essas
orientacoes
devem  estar
em
conformidade
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com a
legislacao

pertinente da
UE e ser
desenvolvidas
e atualizadas
em cooperacao
com a
Comissao.

Artigo  [32.7],
n.’1
Ambientes de
testagem  da
biotecnologia
para
inovagoes
biotecnologica
s avancadas

Um projeto
localizado na Unido
que contribua para o
desenvolvimento de
ambientes de ensaio
de confianca para
inovacoes
biotecnoldgicas
baseadas na IA deve
ser reconhecido
como um projeto
estratégico de
impacto elevado no
dominio da
biotecnologia da
saude se, para além
das condi¢cdes
estabelecidas no
artigo [6.°], n.° [1],
reforgar
substancialmente a
capacidade da Unido
para
experimentacdo, o0
desenvolvimento, a
testagem e a
valida¢ao
responsaveis dessas
inovagoes e
preencher todas as
seguintes condigdes:

o

Comissao,
autoridades

dos

Estados-Membros

Geragao de
dados,

tratamento de
dados, criagao
de ambientes
de teste para a

IA

Dados

Artigo [33.7],
n.°2, alinea a)

Acelerador da
qualidade dos
dados em
biotecnologia

Procurar fomentar o
desenvolvimento e a
implantacao de
aplicagdes de IA
fiaveis e
competitivas no
dominio das
biotecnologias  da
saude, incluindo

Organizagoes
investigagao,
intervenientes
industria
biotecnoldgica

de

da

Desenvolvime

nto §
implantacdo de
solucoes de IA

Dados
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modelos de grande
escala e de finalidade
geral

Artigo  [33.7],
n.° 2, alinea b)

Acelerador da
qualidade dos
dados em
biotecnologia

Assegurar que 0s
conjuntos de dados
sdo  estabelecidos,
geridos e tratados em
conformidade com a
legislagdo aplicavel
da Unido em matéria
de governacao de
dados, ética e direitos
fundamentais,
incluindo 0
Regulamento  (UE)
2025/327  [Espago
Europeu de Dados de
Sande] e 0
Regulamento  (UE)
2016/679
[Regulamento Geral
sobre a Protecao de
Dados]

Organizagdes de
investigacao,
intervenientes da
industria
biotecnoldgica

Geragao de
dados,
tratamento de
dados

Dados

Artigo  [33.7],
n.°2, alinea c)

Acelerador da
qualidade dos
dados em
biotecnologia

Disponibilizar esses
conjuntos de dados,
ou os metadados e as
respetivas anotacdes
de referéncia, em
condigdes justas,
razoaveis e nao
discriminatorias,
garantindo um acesso
equitativo aos
utilizadores,
incluindo
organizagoes de
investigacdo, PME e
instituigdes publicas,
em conformidade
com o disposto no
artigo [9.°] do
presente regulamento

Organizacdes de
investigacao,
intervenientes da
industria
biotecnoldgica

Acesso aos
dados

Dados

Artigo  [33.7],
n.°2, alinea d)

Acelerador da
qualidade dos

Contribuir para o
desenvolvimento de
normas e quadros de
qualidade da Unido
em  matéria de
representatividade,

Organizacdes de
investigagao,
intervenientes da
industria
biotecnoldgica

Interoperabilid
ade dos dados,
desenvolvimen
to de normas

Dados
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dados em
biotecnologia

proveniéncia,

interoperabilidade e
anota¢ao dos dados
no dominio da

biotecnologia
Artigo  [33.9], | Apoiar, se for caso | Organizacdes de | Interoperabilid | Dados
n.°2, alinea e) | disso, a integracdo | investigacao, ade das
Acelerador da destes conjuntos de %ntervepientes da @nfraestruturas,
qualidade dos Qados nas 1qdﬁstr1a ‘ integracdo dos
dados om 1nfr.aestn.1turas. da | biotecnologica dados
biotecnologia Unido, incluindo o

Espaco Europeu de

Dados de Saude, nos

espagos de dados do

Espaco Europeu da

Investigacao ou

outros, incluindo as

infraestruturas

exploradas por

projetos estratégicos

de impacto elevado

no dominio da

biotecnologia da

saude
Artigo [33.9], | Ter devidamente em | Organiza¢des de | Interoperabilid | Dados
n.°2, alinea f) | conta a | investigagdo, ade das
Acelerador da interoperabilidade %ntervepientes da | plataformas
qualidade dos com as plataformas mdﬁstrla '
dados em implantadas nos | biotecnoldgica
biotecnologia termos do Espago

Europeu de Dados de

Saade e  outros

espacos de dados

pertinentes
Artigo  [35.°], | A Comissdo deve | Autoridades dos | Documentagdao | Dados
n.°1 compilar, manter, | Estados-Membros | técnica,
Repositério da d@envplygr e | , Comissdo @ntercémbio de
Unido para a dllsp(')mblhzar ao informagdes
determinagdo pubhgoﬂ um
dos  estatutos repositorio para a

determinagao dos
regulamentare
g estatutos

regulamentares a fim
de ajudar 0s
responsaveis  pelo
desenvolvimento a
orientarem-se

relativamente aos
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casos de novos
produtos
biotecnoldgicos

(«repositorio para a
determinagdo  dos
estatutos
regulamentaresy).

Artigo  [35.7],
n.’2
Repositorio da
Unido para a
determinacdo
dos estatutos
regulamentare
s

O repositorio para a
determinagado dos
estatutos
regulamentares deve
conter:

a) Decisoes,
pareceres e
recomendacoes
cientificas relativos
ao estatuto
regulamentar de
inovagoes no
dominio da saude,
emitidos em
conformidade com os
mecanismos
estabelecidos no
artigo 4.° do

[Regulamento (UE)
2017/745  revisto],
nos artigos 61.°e 62.°
do [Regulamento
(CE) n.°726/2004
revisto] e nos
artigos 13.° € 69.° do
Regulamento  (UE)
2024/1938;

b) Os resumos das
recomendacoes

cientificas emitidas
pela Agéncia
Europeia de
Medicamentos, em
conformidade com o
artigo 17.° do
Regulamento (CE)
n.° 1394/2007, que
indicam se um
produto ¢ ou ndo
abrangido pela
defini¢ao de

Autoridades dos
Estados-Membros
, Comissdo

Documentacgao
técnica,
intercambio de
informacdes

Dados

48

PT



PT

medicamento de
terapia avangada;

¢) Os documentos de
reflexao

apresentados  pelo
Painel de Prospetiva
para a Inovagdo
Emergente em
Saude.
Artigo  [35.°], | Os Autoridades dos | Documentacao | Dados
n.°3 Estados-Membros Estados-Membros | técnica,
R o disponibilizam  ao | , Comissao intercambio de
epositorio da | "t , . ~
Unido para a publico, através das informagodes
p
determinag¢do pla‘Faformas .o
dos  estatutos | T€gIstos  nacionais
pertinentes, as
regulamentare .
S decisoes, oS
pareceres, as
recomendagoes
cientificas e outros
resultados
produzidos a nivel
nacional relativos ao
estatuto
regulamentar dos
novos produtos
biotecnologicos. Os
Estados-Membros
informam a
Comissdao sobre o
local onde essas
informacdes sao
disponibilizadas.
Artigo  [39.°] | A Agéncia Europeia | Autoridades dos [ Documentacdo | Dados, servigo
Ambientes de | de Medicamentos, o | Estados-Membros | técnica, publico digital
testagem  da | MDCG, o CCS e o |, Comissao intercambio de
regulamentagd | painel de prospetiva, informacdes
o previstos nos | consoante o0 caso,
quadros devem facilitar o
aplicaveis e | didlogo entre as
comunica¢do | autoridades
transversal responsaveis  pela
aos varios | criagdo e aplicacao
quadros de ambientes de
regulamentare | testagem da
s regulamentagdo para
novos produtos

biotecnoldgicos de
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saude. Este didlogo
deve centrar-se no
intercambio de
ensinamentos e
conclusdes mutuos,
incluindo

especificamente:

a) A promogdo da
partilha de
conhecimentos,
facilitando 0
intercdmbio de
informacdes,
experiéncias e boas
praticas,
nomeadamente sobre
abordagens
regulamentares e

desafios tecnologicos

Artigo [40.7] A Comissdao pode, | Comissao Documentagdo | Servigo
) por meio de atos de técnica publico digital
Ambientes de execucio,
testagem  da | estabelecer
regulamentagd | principios, critérios e
o para novos | disposi¢des praticas
produtos comuns para a
biotecnologico aval.lagzﬁo dos
< de satide nio pedidos apresentadqs
. pelos  responsaveis
abrangidos pelo
por outros | desenvolvimento e
ambientes de | para a criagdo e
festagem  na | SUPErvisao dos
legislacio da | ambientes de
Unidio testagem da
regulamentacao e dos
planos dos ambientes
de testagem
Artigo  [41.°], | Assegurar que os | Comissao, Vigilancia, Dados

alinea d)
Projetos  de
impacto
elevado  que
contribuem
para o Radar
de Bioameacas
da UE

dados de
sequenciagao
gerados através de
atividades de detecao
precoce sdo
partilhados em tempo
util  através  do
Arquivo
Nucleotidico

autoridades  dos
Estados-Membros

, intervenientes
industria
biotecnolégica,
organizacoes
investigacao

da

de

partilha de
dados
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Europeu (ENA), a
fim de permitir o
acesso ¢ a utilizagdo
por intervenientes em
toda a Unido com

vista ao
desenvolvimento, a
validagao e a
implantacdo de
métodos avancados
de detecao e
caracterizagao de
agentes patogénicos;
participar em
parcerias entre a
industria, o meio
académico, as

autoridades publicas
e os intervenientes no
dominio da defesa, a
fim de assegurar a
partilha de dados e a
integragao de
sistemas de alerta

Artigo [42.°], | Desenvolvimento, Comissao, Vigilancia Dados
alinea f) validagdo e avaliacdo | autoridades  dos | transfronteirica
Projetos copaparativa i de | Estados-Membros no dominio' da
estratégicos de mgtodoi de detecao e saude, partilha
impacto atrlbulgaq ’ .de de dados

elevado  que @geghana genética,

contribuem incluindo a criacao

para us de ferramentas

capacidades abertas d@ detegﬁp de

de biodefesa engenharia genética

Artigo  [44.°] Um o operador Operador Verificagdo da | Dados
Verificagdo da | €€ONOMICO que | econdmico, identidade

necessidade disponibilize no | potencial cliente

legitima mercado da Unido,

nomeadamente
através de mercados
em linha, produtos
biotecnoldgicos que
suscitam
preocupacdo  deve,
para cada transacao,
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verificar a prova de

identidade do
potencial cliente,
registar a transagao,
incluindo as
quantidades

encomendadas, e

avaliar se o cliente
tem uma necessidade
legitima

Artigo  [46.9]
Prevencao e
comunicac¢do
da utilizacdo
indevida

Para  efeitos de
prevengao e detecao
da utilizacao
indevida da
biotecnologia, 0s
operadores

econdmicos € 0S
mercados em linha
devem  comunicar

transacdes suspeitas

Operadores
€conodmicos,
mercados
linha

cm

Comunicag¢ao
de dados,
intercambio de
informacdes

Dados

Artigo  [48.7],
n’2
Autoridades

nacionais de
inspe¢do

Cabe
Estados-Membros
assegurar que a
autoridade nacional
de inspecdo dispde
dos recursos e dos
poderes de
investigacao
necessarios para
desempenhar as suas
fungdes, incluindo o
poder de solicitar
informacdes e
registos, de realizar
inspecdes no local e,
se for caso disso, de
efetuar compras
ficticias, incluindo
em linha.

aos

Comissao,
autoridades

dos

Estados-Membros

Intercambio de
informacdes

Dados

Artigo  [48.7],
n.°4

Os
Estados-Membros
devem assegurar a
participacao das
autoridades

Comissdo,
autoridades

dos

Estados-Membros

Intercambio de
informacgdes

Dados (fluxo
de dados)
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Autoridades
nacionais de
inspegdo

nacionais de
inspecdo, conforme
adequado, nas
atividades

pertinentes do grupo
diretor, em especial
para o intercambio de
informacgdes sobre as
préticas de execugao,
as constatagoes das
inspecdes e 0s riscos

emergentes
Artigo [49.°] | A Comissdao pode [ Comissdo Monitorizagdo, | Dados, servigo
Apoio o apoiar € monitorizar pedidos de | publico digital
monitorizacdo as autoridades informacdes
da Comissdo | M2c1Ona1s
em matéria de | competentes na
- execucdo da presente
execugdo N ,
seccdao, através de
medidas como
pedidos de
informacdes ¢ de
registos e da
realizagao de
exercicios de
formacao.
Artigo [52.7] Modelos de TA em | Comissao, Monitorizagao, | Dados, servigo
Grupo aplicagdes bioldgicas | autoridades  dos | acesso aos | publico digital
Consultivo A Comissao, com | Estados-Membros | dados,
sobre base no |, intervenientes na | orientacdes
Bioprotecdo aconselhamento do | cadeia de | técnicas
Grupo  Consultivo | abastecimento

sobre Bioprotegao e,
se for caso disso, em
cooperagdo com O
grupo diretor, pode
emitir e atualizar
regularmente

orientagdes para
prestar  assisténcia
aos intervenientes na

cadeia de
abastecimento e as
autoridades

competentes e

facilitar a cooperagao
entre eles.
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Artigo [53.7]
Risco
biologico
sistéemico

A Comissao
monitoriza o0 risco
sistémico decorrente
dos modelos de IA
em aplicagdes
biologicas e propoe
medidas de
mitigagdo, com base
no aconsclhamento
prestado pelo painel
cientifico, incluindo
0 reforco das
capacidades ou da
regulamentagdo em
matéria de biodefesa,
nomeadamente  no
que diz respeito a
avaliagdo e mitigacdo
do risco sistémico
decorrente desses
modelos, conforme
adequado.

Comissao,
autoridades

dos

Estados-Membros

Monitorizag¢ao
do risco
sistémico

Dados

Artigo [54.°]

Monitorizacdo
e orientacoes

Informacdes sobre as
modalidades para o

intercambio das
informacdes
pertinentes entre as
autoridades
competentes, 0s

pontos de contacto
nacionais e entre oS
Estados-Membros

Comissao,
autoridades

dos

Estados-Membros

Intercambio de
informacgdes

Dados

Artigo [55.7] O grupo diretor, em [ Comissao, Intercambio de | Dados, servigo
Coordenagdo | cooperagdo com a | autoridades dos | informagdes, publico digital
em materia de | Comissdo, facilita a | Estados-Membros | orientacdes
bioprotecdo e | coordenacdo e o técnicas
biosseguranga | intercambio de
informacgdes sobre os
riScos biologicos
emergentes
potenciados pela 1A
Artigo [56.°] «Ambiente de | Comissao, Documentagdo | Dados
Alteragoes do | testagem da | autoridades  dos | técnica,
Regulamento | regulamentagdo», um | Estados-Membros | intercdmbio de
(CE) n.° ambiente controlado informacodes
178/2002 em que 0s
(legislagdo participantes podem
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alimentar
geral) Artigo
3.7

testar produtos ou
substancias
inovadores e
processos  Conexos,
bem como dados e
outros requisitos
regulamentares,
numa fase anterior a
comercializacdo, ao
abrigo de um
conjunto de regras
definidas e  sob
monitorizagdo € por
um periodo limitado.

Artigo [56.°] Podem ser criados | Estados-Membros | Facilitagdo do | Tecnologias,
Alteracoes do | ambientes de desenvolvimen | dados
Regulamento testagem da to, testagem e
(CE) n.° regulamentacdo em validacdo de
178/2002 relacdo ao seguinte: tecnologias
(Z?gislagdo a) Toda~1s as fases da Testagem dos
alimentar producio, S
~ requisitos em
geral) transformagao e téria de
Artigo 49.°-A, distribuicao de gna
. . . ados

n.°3 géneros alimenticios
Disposigoes com exce¢do de Testagem  de
gerais novos  alimentos, requisitos
relativas aos bem como de regulamentares
ambientes de alimentos para alternativos
testagem da animais produzidos (como a
regulamentagd | para, ou utilizados rotulagem
0 na alimentagdo de, digital em vez

animais produtores de rotulos

de géneros fisicos nos

alimenticios; b) produtos

Materiais em alimentares)

contacto com

géneros

alimenticios, com

excecao dos

materiais de pléstico

reciclado; C)

Produtos, a excecao

de géneros

alimenticios e

alimentos para

animais, que

contenham ou sejam

constituidos por

organismos
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geneticamente
modificados na
acecao do artigo 2.°,
ponto 2), da Diretiva
2001/18/CE,
excluindo 0s
organismos obtidos
através das técnicas
de modificagdo
genética enumeradas
no anexo I B da
Diretiva
2001/18/CE. A
disponibilizagdo de

produtos num
ambiente de
testagem da

regulamentacdo nao
¢ considerada uma
colocacao no
mercado.

Os ambientes de
testagem da
regulamentagdo
deverdo  ter  os
seguintes objetivos:

a) Facilitar 0
desenvolvimento, a
testagem e a
validagao de

tecnologias, produtos
e substancias antes

de obterem
autorizagao ou
aprovagao para
colocagao no

mercado, sempre que
tal seja exigido pelo
direito da Unido;

b) Testar 0s
requisitos em matéria
de dados, incluindo o
tipo e a concegao dos
estudos necessarios
para realizar uma
avaliacao da
seguranga e/ou da
eficacia;
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c) Testar requisitos
regulamentares

alternativos e avaliar
o seu desempenho no

que  respeita A
consecugao dos
objetivos da

legislacao setorial da
Unido aplicavel em
comparagdo com os
requisitos existentes,
nos dominios em que
a legislacdo da Unido
preveé uma aprovagao
ou autorizagdo, bem
como no dominio da
informagdo sobre os
géneros alimenticios
aos consumidores

Artigo [56.°] «Ambiente de | Comissao, Documentagao | Dados
Alteragoes do | testagem da | autoridades  dos | técnica,
Regulamento | regulamentacdo», um | Estados-Membros | intercambio de
(CE) n.” ambiente controlado informagdes
178/2002 em que 0s
(legislagdo participantes podem
alimentar testar produtos ou
geral) Artigo | substancias
3.7 inovadores e
processos  conexos,
bem como dados e
outros requisitos
regulamentares,
numa fase anterior a
comercializagdo, ao
abrigo de um
conjunto de regras
definidas e sob
monitorizagdo € por
um periodo limitado.
Artigo [56.°] Podem ser criados | Estados-Membros | Facilitagdo do | Tecnologias,
Alteracoes do | ambientes de desenvolvimen | dados
Regulamento testagem da to, testagem e
(CE) n.° regulamentacdo em validagdo de
178/2002 relagdo ao seguinte: tecnologias
(Zegislagdo a) Todels as fases da Testagem dos
alimentar produgdo, sit m
geral) transformagao e requistios ¢
. N matéria de
Artigo 49.°-A, | distribuicao de dados

n°3

géneros alimenticios
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Disposigoes
gerais
relativas aos
ambientes de
testagem da
regulamentagd
0

com excecdo de
novos alimentos,
bem como de
alimentos para
animais produzidos
para, ou utilizados
na alimentagdo de,
animais produtores

de géneros
alimenticios; b)
Materiais em
contacto com
geéneros
alimenticios, com
excecao dos
materiais de plastico
reciclado; C)
Produtos, a excecao
de géneros
alimenticios e
alimentos para
animais, que
contenham ou sejam
constituidos por
organismos
geneticamente
modificados na

ace¢do do artigo 2.°,
ponto 2), da Diretiva
2001/18/CE,
excluindo 0s
organismos obtidos
através das técnicas
de modificagao
genética enumeradas
no anexo I B da
Diretiva
2001/18/CE. A
disponibilizagdo de

produtos num
ambiente de
testagem da

regulamentacdo nao
¢ considerada uma
colocacao no
mercado.

Os ambientes de
testagem da
regulamentacao

Testagem de
requisitos
regulamentares
alternativos
(como a
rotulagem
digital em vez
de rotulos
fisicos nos
produtos
alimentares)
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deverdo  ter  os
seguintes objetivos:

a) Facilitar 0
desenvolvimento, a
testagem e a
validagao de

tecnologias, produtos
e substancias antes

de obterem
autorizagao ou
aprovagao para
colocagao no

mercado, sempre que
tal seja exigido pelo
direito da Unido;

b) Testar 0s
requisitos em matéria
de dados, incluindo o
tipo e a concegdo dos

estudos necessarios
para realizar uma
avaliacao da

seguranga e¢/ou da
eficacia;

c) Testar requisitos
regulamentares
alternativos e avaliar
o seu desempenho no
que respeita  a
consecucao dos
objetivos da
legislacdo setorial da
Unido aplicavel em
comparagdo com o0s
requisitos existentes,
nos dominios em que
a legislacdo da Unido
prevé uma aprovagao
ou autorizagdo, bem
como no dominio da
informagao sobre os
géneros alimenticios
aos consumidores

Artigo  [56.7]
Alteracoes do
Regulamento
(CE) n.°
178/2002

Os
Estados-Membros
devem monitorizar e
supervisionar 0
funcionamento dos

Estados-Membros
, Comissdo

Monitorizagao
€ supervisao,
intercambio de
informacgdes

Dados
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(legislagdo
alimentar
geral)

Artigo 49.°-A

Disposigoes
gerais
relativas  aos
ambientes de
testagem  da
regulamentagad
0

ambientes de
testagem da
regulamentacdo que
criam e assegurar a
conformidade com o
plano do ambiente de

testagem da
regulamentacao.
Um participante num
ambiente de
testagem da
regulamentagao

estabelecido deve
informar
imediatamente as

autoridades
competentes dos
Estados-Membros
em causa se

considerar ou tiver
motivos para crer
que as condi¢des do
plano do ambiente de
testagem da
regulamentacdo ndo
foram cumpridas
e/ou que podem
existir riscos para a
saude publica, a
saude ou o bem-estar

dos  animais, a
fitossanidade ou o
ambiente que
possam  exigir a
revogacao do
ambiente de
testagem da

regulamentacdo ou a
alteracdo do plano do
ambiente de
testagem da
regulamentacao para
prever medidas de
mitigacao. Os
participantes devem
também  informar
imediatamente  as

autoridades
competentes de
quaisquer outras

60

PT



PT

informagodes que
digam respeito a
qualidade, seguranca
ou eficacia do objeto
do ambiente de
testagem da
regulamentacdo em
causa.

Os
Estados-Membros
devem notificar
imediatamente a
Comissdo e, se for
caso disso, a
Autoridade de
qualquer  violagao
das condigdes
estabelecidas no
plano do ambiente de
testagem da
regulamentacdo e/ou
da identificagdo de
potenciais riscos
para a saude publica,
a saude ou o bem-
estar dos animais, a
fitossanidade ou o
ambiente.

Os
Estados-Membros
devem suspender ou
revogar um ambiente
de testagem da
regulamentacdo em
qualquer momento,
por sua  propria
iniciativa ou a pedido
da Comissdo nos
termos do n.°9, em
qualquer um dos
seguintes casos: a)
Os  requisitos €
condicdes que regem
o plano do ambiente
de testagem da
regulamentacdo nao
sdo cumpridos; b)
Sempre que tal seja
necessario para
proteger a saude
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publica, a saude ou o
bem-estar dos
animais, a
fitossanidade ou o
ambiente ¢ ndo haja
possibilidade de
adotar medidas de
mitigagado eficazes.

Os
Estados-Membros
devem informar sem
demora a Comissdo,
a Autoridade e os
outros
Estados-Membros da
suspensao ou
revogagdo de um
ambiente de testagem
da regulamentacao e
das respetivas razoes.

Se, apos a criagdo de
um ambiente de
testagem da
regulamentacdo no
seu territério, um
Estado-Membro

identificar riscos para
a saude publica, a
saude e o bem-estar
dos  animais, a
fitossanidade e o
ambiente que possam
ser plenamente
mitigados por
alteracdes do plano
do ambiente de
testagem da
regulamentagao,

deve comunicar os
projetos de alteracdes

a  Comissao, a
Autoridade e aos
outros

Estados-Membros
em  conformidade
com o procedimento
previsto no
artigo 49.°-B.
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Se considerar que se
verifica um dos casos
referidos no n°7, a
Comissao deve
adotar
imediatamente  atos
de execugdo pelo
procedimento a que
se refere 0
artigo 58.°, n.°2, a
fim de solicitar a
suspensao  ou a
revogagao do
ambiente de testagem
da regulamentagdo
em causa.

Todavia, em caso de

emergéncia, a
Comissao pode
adotar,

provisoriamente, um
ato de execugdo que
solicite a suspensdo
do ambiente de
testagem da
regulamentacdo apods
ter consultado os
Estados-Membros
em causa e
informado 0s
restantes
Estados-Membros.
Tao rapidamente
quanto possivel, e o
mais tardar no prazo
de 10 dias uteis, a
medida tomada sera
confirmada, alterada
ou revogada, de
acordo com 0
procedimento
previsto no artigo
58.°,n.° 2, e as razdes
da decisao da
Comissao serao
tornadas publicas
sem demora.

Um Estado-Membro
pode prorrogar a
duracijo de um
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ambiente de testagem
da regulamentacao
uma vez por um
periodo limitado, se
tal se justificar pela
necessidade de
alcangar o objetivo
do ambiente de

testagem da
regulamentagdo em
causa, devendo
informar desse facto
a Comissao, a
Autoridade e os
outros

Estados-Membros.

A Comissao pode,
por meio de atos de
execucao, especificar
principios ou
disposicdes praticas
comuns para a
criagdo e supervisao
de ambientes de
testagem da
regulamentacao,
incluindo a cria¢ao
de ambientes de
testagem que
envolvam vérios
Estados-Membros
nos termos do
presente artigo, do
artigo 49.°-B e do
artigo 49.°-C. Os
referidos atos de
execugao sao
adotados pelo
procedimento a que
se refere o artigo
58.%,n.°2.

Caso um Estado-

Artigo  [56.7] ) Comissdo, EFSA, | Intercambio de | Dados
Alteragoes do Membro COf}Sldere autoridades  dos | informagdes
Regulamento | @dequado criarum | gopa 465 Membros

(CE) n.° | ambiente de

178/2002 testagem da

(legislacdo regulamentagdo nos
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alimentar
geral)

Artigo 49.°-B
Criagdo de

ambientes de
testagem  da

termos do

artigo 49.°-A, deve
comunicar a
Comissao, a
Autoridade e aos
outros

regulamenta¢a | Estados-Membros
o a nivel | um projeto de plano
nacional do ambiente de
testagem da
regulamentagao
60 dias antes do
inicio do ambiente
de testagem
Artigo  [56.°] |Os ambientes de Comissao, Monitorizagdo, | Dados
Alteracoes do |testagem da Agéncia (EFSA), | intercAmbio de
Regulamento |regulamentagdo ndo | autoridades dos | informacgdes
(CE) afetam as Estados-Membros
n.°178/2002  |responsabilidades das
(legislagdo autoridades
alimentar competentes em
geral) matéria de execucao

Artigo 49.°-C

Outras
responsabilida
des e

obrigacoes de
controlo e de
apresenta¢do

de relatorios
relativamente

aos ambientes
de testagem da
regulamentaga
0

e controlo
estabelecidas no
artigo 17.° e noutra
legislacdo setorial.
Os participantes, com
excec¢ao dos
consumidores finais,
em especial o
operador que € o
responsavel pelo
desenvolvimento do
produto ou
substancia em causa,
devem continuar a
ser responsaveis, nos
termos da legislagao
nacional aplicavel,
por quaisquer danos
infligidos a terceiros
em resultado da
experimentacao que
ocorre no ambiente
de testagem.

Os Estados-Membros
devem apresentar
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relatorios anuais a
Comissao sobre os
resultados da
aplicagdo dos
ambientes de
testagem da
regulamentacao,
incluindo boas
praticas
desenvolvidas,
ensinamentos
retirados e
recomendacgdes sobre
a sua configuragao e,
se for caso disso,
sobre a aplicagdo da
legislagdo setorial
pertinente da Unido.
Estes relatorios
devem ser
disponibilizados ao
publico pela
Comissao.

A Autoridade
assegura igualmente
as revisoes
necessarias das suas
orientacdes, sempre
que pertinente e
adequado, com base
nesses relatorios

anuais.
Artigo  [58.9] Artigo 5. N Intervenientes da | Apresentagdo | Dados,
Alteragoes do Apr.esentagao fie UM 1 industria de um pedido, | automatizacio
Regulamento | Pedido através do | pintecnologica, intercAmbio de | de processos,
(UE) n.° | portal da UE Comisso, informagdes, | portal da UE
536/2014 Artigo 6.°: Relatério | Agéncia, acesso a0
(«Regulament | de avaliacdo pelo [ Estados-Membros | pedido
0 Ensaios | Estado-Membro
Clinicos») relator — Aspetos

abrangidos pela parte

I

Artigo 7.°: Relatério
de avaliacdo
Aspetos abrangidos
pela parte 11
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Artigo 8.°:  Decisdo
dos
Estados-Membros
sobre o ensaio clinico
a transmitir  ao

promotor

Artigo 9.°:  Pessoas
encarregadas de
avaliar o pedido
Artigo 14.°-C:
Avaliagao
coordenada para a
autorizagao de
estudos combinados
Artigo 17.°
Validagdo de um
pedido de

autorizagdo de uma
alteragdo substancial
relativa a um aspeto
abrangido pela parte
I do relatério de
avaliacao

Artigo 19.°: Decisao
sobre a alteragao
substancial de um
aspeto abrangido
pela parte I do
relatério de avaliagao
Artigo 20.%
Validagao, avaliagao
e decisdo relativas a

uma alteracao
substancial de um
aspeto abrangido

pela parte II do
relatorio de avaliagao

Artigo 21.%
Alteragao substancial
de aspetos
abrangidos pelas

partes I e II do
relatorio de avaliagao
Artigo 25.°: Instrugao
do dossié de pedido
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Artigo  [58.°] | Os promotores | Intervenientes da | Avaliagdo dos | Dados
Alteracoes do | devem avaliar os | industria modelos de IA
Regulamento modelos de TA ou os biOtCCl’lOlégiC&,
(UE) n.% | sistemas de IA Comigséo,
536/2014 propostos para Agéncia,
(«Regulamel?t utilizacio no | Estados-Membros
0 Ensaios contexto do ciclo de
Clinicos»)/Art | . )
) o vida do  ensaio
120 27.°-E lini i
Utilizacio da | clinico especifico
IA em ensaios
clinicos
Artigo  [58.7] Art1go41~.: Intervenientes da | Comunica¢do | Dados, portal
Alteracoes do Notlﬁcggao de industria de informagoes | da UE
Regulamento | contecimentos biotecnolégica,
(UE) n.° adversqs € de | Comissao,
536/2014 acontecimentos Agéncia,
(«Regulament | adversos graves pelo | Estados-Membros
0 Ensaios | investigador ao
Clinicos») promotor
Artigos 41.° a Artigo 42.°:
46.% 35.% 56.° | Notificagdo de
a 58‘_ e 79.%4 suspeitas de reagdes
" €lal‘{V.0S aZS adversas graves
requzsz'tos _ %€ | inesperadas pelo
comunicagdo Con A
promotor a Agéncia
de . o
3 ~ Artigo 43.%:
informagoes

Apresentagdo de um
relatorio anual pelo
promotor a Agéncia

Artigo 44.°:
Avaliagao pelos
Estados-Membros
Artigo 46.%:
Comunicac¢ao de
informacdes relativas
aos  medicamentos
auxiliares

Artigo 48.°
Monitorizag¢ao
Artigo 52.°:
Comunicac¢ao de

infragdes graves
Artigo 55.°: Brochura
do investigador
Artigo 56.°: Registo,
processamento,
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tratamento €

conservagao de
informacdes

Artigo 57.°: Processo
permanente do

ensaio clinico
Artigo 58.°: Arquivo

do processo
permanente do
ensaio clinico
Artigo 79.°-A:

Obrigagdes relativas
aos controlos da
Unido Assegurar a
disponibilizagdo da
assisténcia  técnica
necessaria e da
documentacao
disponivel a
Comissao, mediante
pedido justificado,
bem como prestar
qualquer outro apoio
solicitado pela
Comissao

Artigo  [58.7]
Alteracoes do
Regulamento
(UE) n.’
536/2014
(«Regulament
0 Ensaios
Clinicos»)

O artigo81.° ¢
alterado: O promotor
deve atualizar
permanentemente, na
base de dados da UE,
as informacgdes sobre
quaisquer alteragdes
ao ensaio clinico que
ndo sejam alteracoes
substanciais mas
sejam relevantes para
a supervisdo do
ensaio clinico. O
promotor deve
igualmente atualizar
o portal da UE, a fim
de preencher uma
condi¢do a que esteja
sujeita uma decisdo
de autorizagao.

Comissao,
Agéncia (EMA),
Estados-Membros

Comunicagao
de informagdes

Dados, solucao
digital,

automatizagao
de processos,
portal da UE,
base de dados
da UE
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Artigo 93.°: Protecao

Artigo  [58.7] Intervenientes da | Prote¢do  de | Dados
Alteracoes do de dados: 05 | indtstria dados
Regulamento | Promotores  devem | pintecnolsgica,
(UE) n.o| cumprir o disposto | Comissio,
536/2014 no Regulamento | Agéncia,
(«Regulament | (UE) 2016/679 ao | Estados-Membros
0 Ensaios | tratarem dados
Clinicos») pessoais, incluindo
dados relativos a
saude, no interesse da
saude publica no
contexto de todo o
ciclo de vida de um
ensaio clinico, desde
a preparagao do
pedido de
autorizagao do ensaio
clinico até ao final do
periodo de arquivo
Artigo  [59.°] | Artigo  61.°, n.°2 | Comissdo, Intercambio de | Dados
Alteracoes do | Sempre que uma | autoridades dos [ informacdes
Regulamento | alteragdo a que se | Estados-Membros
(UE) 2019/6 | refere o n.° 1 afete o | , Agéncia
(regulamento | resumo das
relativo  aos | caracteristicas do
medicamentos | medicamento
veterindrios) veterinario, a
rotulagem ou o
folheto informativo,
0 titular da
autorizagao de
introdu¢ao no
mercado deve
registar a
modificagdo na base
de dados de
medicamentos no
prazo de 30 dias apos
a sua aplicacdo
Artigo [59.7] CAPITULO IX | Comissao, Documentagao | Dados
Alteracées do AMBIENTE DE | autoridades  dos Fécnica, '
Regulamento TESTAGEM DA | Estados-Membros mtercémblo de
(UE)  2019/6 I}EGULAMENTAC informacdes
(regulamento AO Artigo 136.°-A
: Ambiente de
relativo  aos
medicamentos | €SN . da
L regulamentagao
veterinarios)

Ap6s a criacdo de um
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ambiente de
testagem, a Agéncia
deve:

a) Elaborar e
disponibilizar ao
publico  requisitos
técnicos e cientificos
para as tecnologias,
métodos ou produtos
desenvolvidos no
ambito do ambiente
de testagem, tendo
devidamente em
conta 0s potenciais
riscos dessas
tecnologias, métodos
ou produtos para a
saude humana e
animal e para o
ambiente

Artigo  [61.°] | O  ambiente  de | Autoridades dos | Avaliagdo das | Dados
Alteragoes do | testagem da | Estados-Membros | inovacdes
Regulamento | regulamentacao deve | , Comissao
(UE) procurar permitir a
2024/1938 avaliagdo das
Artigo  [39.° | inovagdes a que se
Al, n.°3 refere o n.°1 num
Ambientes de ambl.en:[e _oom
condigdes reais sob
testagem  da .
~ | supervisao
regulamentaga
0 SoHO rggulamentar
rigorosa, a fim de
assegurar a producao
das provas e dos
dados  necessarios
para demonstrar a
sua seguranga €
qualidade, incluindo
a eficacia tendo em
vista a sua
distribuicao
Artigo  [61.°] | Solicitar informagdes | Autoridades dos | Acesso aos | Dados
Alteracoes do | e dados aos titulares | Estados-Membros | dados,
Regulamento | de autorizagdes de |, responsaveis | intercdmbio de
(UE) preparagdes de | pelo informacoes,
2024/1398 SoHO, aos | desenvolvimento, | mobilizagao
responsaveis  pelo | peritos e | das
desenvolvimento, investigadores informacdes
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Artigo 39.-A4, | aos peritos e | independentes, publicadas na
n.°7, alinea a) | investigadores representantes dos | Plataforma
. independentes e aos | profissionais de | SOHO da UE
Ambientes de , : o o
representantes  dos | saide e  dos | [artigo 74.°, n.
testagem  da . ;
~ | profissionais de | doentes 3, alinea b), do
regulamentaga .
saude e dos doentes, Regulamento
o SoHO .
e dialogar com os (UE)
mesmos em debates 2024/1938]
preliminares
Artigo  [63.°] | As autoridades | Comissao, Intercambio de | Dados
Avaliagado nacionais e os | autoridades  dos | informac¢des
operadores Estados-Membros
econdmicos , organizacdes de
fornecem a | investigagdo,
Comissao, mediante | intervenientes da
pedido, todas as | industria
informacgodes biotecnoldgica
pertinentes de que
disponham e de que a
Comissao possa
precisar para a sua
avaliagdo nos termos
don.1
Artigo [66.°] Os Comissao, Intercambio de | Dados, solu¢ao

Tratamento de
informagoes
confidenciais

Estados-Membros e a
Comissdo asseguram
a protecao dos
segredos comerciais

e empresariais e de
outras informagoes
sensiveis,
confidenciais

e classificadas
obtidas e tratadas na
aplicacdo do presente

regulamento,
incluindo
recomendacoes

e medidas a tomar,
em conformidade
com odireito da
Unido eo direito

nacional pertinente.

A Comissdo € o0s
Estados-Membros
asseguram que as
informacgdes

Estados-Membros

informacgdes

digital
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classificadas
prestadas ou trocadas
em  conformidade
com 0 presente
regulamento nao
sejam desgraduadas
nem desclassificadas
sem o consentimento
prévio, por escrito,
da  entidade de
origem, em
conformidade com
o direito da Unido ou
o direito nacional
pertinente.
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4.2. Dados

Descrig¢do de ambito geral dos dados abrangidos

utilizagdo ¢ a

avancadas, incluindo sistemas de 1A, no ciclo de vida
dos medicamentos

Tipo de dados | Referéncia aos requisitos Norma e/ou
especificacao
(se aplicavel)
Dados Artigo [3.°], n.° 1 Projetos estratégicos no dominio da | n.a.
necessarios para | biotecnologia da saude
a tqstagfs m ¢ Artigo [4.°], n.° I Projetos estratégicos de impacto
validacao de , . A ,
elevado no dominio da biotecnologia da saude
produtos
biotecnoldgicos | Artigo [15.°], n.°2, alinea e) Redes de polos de
biotecnologia da saude
Artigo [5.°] Acelerador do desenvolvimento da
biotecnologia
Artigo [30.°] Projetos estratégicos para biossimilares
Artigo [32.°] Ambientes de testagem da biotecnologia
para inovagoes biotecnologicas avangadas
Artigo [33.°], n.° 2 Acelerador da qualidade dos dados
em biotecnologia
Artigo [59.9]
Alteragoes do Regulamento (UE) 2019/6 (regulamento
relativo aos medicamentos veterindrios)
Artigo [61.°] Alteracoes do Regulamento (UE)
2024/1938 Artigo [39.°-A], n.° 3 Ambientes de testagem
da regulamentag¢do SoHO
Artigo [49.°-A] Disposicoes gerais relativas aos
ambientes de testagem da regulamentagdo
Informagdes Artigo [16.°] Principios de acesso e salvaguardas de n.a.
sensiveis, seguranga
conjuntos de
dados
biotecnoldgicos
Levantamento Artigo [17.°] Levantamento estratégico do ecossistema | n.a.
das biotecnologico da Unido
infraestruturas
existentes
Orientagdes Artigo [31.°] Orientagoes sobre a implantagdo e a n.a.
sobre a utilizagao de sistemas baseados em tecnologias
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implantacgdo da
IA

Decisoes Artigo [35.°], n.° I Repositorio da Unido para a n.a.
regulamentares, | determinagdo dos estatutos regulamentares

pareceres,

recomendacoes

Dados de saude | Artigo [58.°] Alteragoes do Regulamento (UE) n.° n.a.

pessoais, dados
clinicos

536/2014 («Regulamento Ensaios Clinicos»)

Vigilancia
transfronteiras
de ameagas
bioldgicas

Artigo [41.7]

Projetos de impacto elevado que contribuem para o
Radar de Bioameacas da UE

Artigo [42.9]

Projetos  estratégicos de impacto elevado que
contribuem para as capacidades de biodefesa

Artigo [44.°] Verifica¢do da necessidade legitima

Artigo [46.°] Prevengdo e comunicagdo da utilizag¢do
indevida

Artigo [48.9]
Autoridades nacionais de inspegdo
Artigo [49.9]

Apoio e monitorizagdo da Comissdo em matéria de
execucdo

Artigo [52.°]

Grupo Consultivo sobre Bioprotegdo
Artigo [53.°]

Risco biologico sistémico

Artigo [54.°]

Monitorizacdo e orientacoes

Artigo [55.°] Coordenagdo em matéria de bioprotegdo
e biosseguranga

Esta previsto
um ato de
execugao/ato
delegado

Tratamento de
informagdes
confidenciais

Artigo [66.°] Tratamento de informagoes confidenciais

n.a.
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Alinhamento com a Estratégia Europeia para os Dados

Explicagdo da forma como os requisitos estdo alinhados com a Estratégia Europeia para os
Dados

Artigo [33.°] Os projetos estratégicos de impacto elevado no dominio da biotecnologia da
saude sob a forma de aceleradores da qualidade dos dados em biotecnologia assegurardo que
os conjuntos de dados sejam estabelecidos, geridos e tratados em conformidade com a
legislagao aplicavel da Unido em matéria de governagcdo de dados, ética e direitos
fundamentais, incluindo o Regulamento (UE) 2025/327 [Espago Europeu de Dados de
Saude] e o Regulamento (UE) 2016/679 [Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados].

Alinhamento com o principio da declaracio unica

Explica¢do da forma como foi tido em conta o principio da declarag¢do unica e como foi
explorada a possibilidade de reutiliza¢do dos dados existentes

A disposi¢do juridica permite a reutilizagdo de dados e provas que ja tenham sido
apresentados para efeitos de um primeiro registo.

Explicacdo da forma como os dados recentemente criados sdo localizaveis, acessiveis,
interoperaveis e reutilizaveis e cumprem normas de elevada qualidade

Através dos programas e infraestruturas da Unido, o regulamento promove um acesso justo,
razoavel e ndo discriminatorio a recursos de dados de elevada qualidade para os
investigadores, as PME e as institui¢cdes publicas, acelerando a inovacdo e assegurando ao
mesmo tempo o cumprimento das normas da Unido em matéria de protecdo de dados, ética e
seguranca.

Fluxos de dados

Descrigdo de ambito geral dos fluxos de dados

Tipo de Referéncias | Intervenientes | Intervenientes | Fator que Frequéncia
dados aos que fornecem | que recebem | desencadeia | (se
requisitos os dados os dados ] aplicavel)
intercambio
de dados
Dados Artigo [3.°], | Intervenientes | Estados-Memb | Testagem e n.a.
necessarios | n.°1 da industria ros, Comissao, | validacdo de
para a | Projetos biotecnoldgica, | Agéncias inovacoes
testagem e | estratégicos | organizacdes (EMA, EFSA)
validacao de | no dominio | de
produtos da investigacao
biotecnologi | biotecnologi
cos a da saude
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Artigo [4.7],
n.°1
Projetos
estratégicos
de impacto
elevado no
dominio da
biotecnologi
a da saude

Artigo [5.°]
Acelerador
do
desenvolvim
ento da
biotecnologi
a

Artigo
[15.°], n.°2,
alinea e
Redes de
polos de
biotecnologi
a da saude

Artigo [29.°]
Projetos
estratégicos
para
biossimilare
s

Artigo [32.°]
Artigo [32.°]

Ambientes
de testagem
da
biotecnologi
a para
inovagoes
biotecnologi
cas
avancadas
Artigo [33.°]
Acelerador
da
qualidade
dos  dados
em
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biotecnologi
a

Artigo [56.°]
Alteracoes
do
Regulament
o (CE) n’
178/2002
(legislagdo
alimentar
geral)
Artigo [49.°-
A]
Disposigoes
gerais

Artigo [59.°]

Alteracoes
do
Regulament
o (UE)
2019/6
(regulament
o relativo
aos
medicament
0s
veterinarios

)

Artigo [61.°]
Alteracoes
do
Regulament
0 (UE)
2024/1398
Artigo [39.°-
A], n’3
Disposigoes
relativas aos
ambientes

de testagem
da

regulamenta
cdo SoHO
Reutilizagdo | Artigo Intervenientes | Estados-Memb | Processo de
dos dados [11.°] da industria ros, Comissao | concessao de
existentes Balcoes biotecnolégica, licencas para
unicos organizacoes projetos
estratégicos
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de no dominio
investigacao da
biotecnologia
e projetos de
impacto
elevado no
dominio da
biotecnologia
Orientagdes | Artigo Estados-Memb | Intervenientes | Orientagdes
sobre a [31.9] ros, Agéncia da industria para os
utilizagdo e a | Orientagoes | (EMA), biotecnoldgica, | interveniente
implantacao | sobre a Comissao organizagoes s da industria
daIA implantagdo de biotecnologic
ea investigacao aeas
utilizagdo organizagoes
de sistemas de
baseados investigacao
em sobre a
tecnologias implantacdo e
avancadas, utilizagdo de
incluindo a sistemas de
1A, no ciclo IA e modelos
de vida dos de IA de
medicament finalidade
0s geral no ciclo
de vida do
desenvolvime
nto de
medicamento
s
Decisodes Artigo Estados-Memb | Intervenientes | O repositorio
regulamentar | /35.°/, n.° 1 | ros, Agéncia da industria ajudara os
es, Repositorio | (EMA), biotecnoldgica, | responsaveis
pareceres, da Unido Comissao organizagoes pelo
recomenda¢ | para a de desenvolvime
oes determinaga investigacao nto a
o dos orientarem-se
estatutos relativamente
regulamenta aos casos de
res novos
produtos
biotecnolégic
os de saude
Dados de Artigo Intervenientes | Estados-Memb | Apresentacdo
saude [58.9] da industria ros, Agéncia de pedidos de
pessoais, Alteracoes | biotecnologica, | (EMA), autorizag¢ao
do organizacoes Comissao
Regulament
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dados
clinicos

o (UE)n.°
536/2014
(«Regulame
nto Ensaios
Clinicos»)

de
investigacao

de ensaios
clinicos

Vigilancia
transfronteir
as de
ameacas
biologicas

Artigo [41.°
]

Projetos de
impacto

elevado que
contribuem
para 0
Radar  de
Bioameacas
da UE

Artigo [42.°
]

Projetos
estratégicos
de impacto
elevado que
contribuem
para as
capacidades

de biodefesa

Artigo
[44.7]
Verificagdo
da
necessidade
legitima

Artigo
[46.°]
Prevencao e
comunicacd
oda
utilizacdo
indevida
Artigo [48.°]

Autoridades
nacionais de
inspegdo
Artigo [49.°]
Apoio e

monitorizag
ao da

Intervenientes
da industria

biotecnoldgica,

organizagdes
de
investigacao

Estados-Memb
ros, Comissao

Detecao,
caracterizaca
o,
identificagao,
analise ¢
avaliacdo de
ameagas
bioldgicas

80

PT



Comissdo
em matéria
de execucdo

Artigo [52.°]

Grupo
Consultivo
sobre
Bioprotegdo

Artigo [53.°]

Risco
biologico
sistéemico
Artigo [54.°]

Monitorizacg
ao e
orientacoes
Artigo
[55.9
Coordenaca
0 em
matéria de
bioprotegado
e
biosseguran

ca

Tratamento
de
informagdes
confidenciai
S

Artigo
[66.°]
Tratamento
de
informagoes
confidenciai
s

Estados-Memb
ros, Comissao

Intervenientes
da industria
biotecnoldgica,
organizagoes
de
investigacao

Informagoes
obtidas no
ambito da
regulamentag
o, segredos
comerciais e
empresariais

4.3.

Solucdes digitais

Descri¢do de ambito geral das solugoes digitais

Solucao
digital

Referéncias
aos requisitos

Principais

funcionalidades

obrigatorias

Organismo
responsavel

Como ¢ tida em
conta a
acessibilidade?

Como é tida
em conta a
reutilizacao?

Utilizac¢ao
de
tecnologias
de IA (se
aplicavel)

PT
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Ambientes | Artigo [32.°] Desenvolviment | Comissao,
de Ambientes de | o de ambientes | Estados-Me
testagem | testagem da de testagem de | mbros
da biotecnologia | confianga para
biotecnolo | para inovagdes | as inovagdes
gia  para | biotecnoldgica | biotecnoldgicas
inovagdes | s avancadas —
biotecnold | projetos
gicas estratégicos de
avangadas | impacto
elevado no
dominio da
biotecnologia

Sim

Demonstra¢do da forma como cada solug¢do digital cumpre as politicas digitais e os atos

legislativos aplicaveis

Solucio digital n.” 1: Ambientes de testagem da biotecnologia para inovacdes biotecnoldgicas

avancadas

Politica digital e/ou
setorial (quando
aplicaveis)

Explicacio da forma como se alinham

Regulamento 14

O desenvolvimento e a testagem de solugdes
biotecnoldgicas baseadas na IA estdo em
conformidade com o artigo 51.°. Tal assegura que
estes sistemas cumprem as obrigagdes estabelecidas
nos artigos 53.° a 55.° do ato legislativo.

Quadro de
ciberseguranca da
UE

O artigo 10.°, «Principios de acesso e salvaguardas de
segurangay, estabelece que os projetos estratégicos
no dominio da biotecnologia da satide, os projetos
estratégicos de impacto elevado no dominio da
biotecnologia e quaisquer outras entidades que
explorem infraestruturas, instalagdes e servigos
estabelecidos ou apoiados em conformidade com o
presente regulamento devem assegurar que 0 acesso €
o funcionamento das suas infraestruturas, instalagdes
e servigos cumprem, se for caso disso, a Diretiva
(UE) 2022/2555 do Parlamento Europeu e do
Conselho (Diretiva SRI 2), incluindo as medidas de
gestao dos riscos de ciberseguranca e as obrigacdes
de notificagdo pertinentes.

elDAS

As pessoas singulares e as organizagoes utilizardo um
meio de identificacdo eletronica em conformidade
com a legislacao da UE.

PT

82

PT




PT

Plataforma digital
unica e IMI

n.a.

Outros

4.4. Avaliacao da interoperabilidade

Descrigdo de ambito geral dos servigos publicos digitais abrangidos pelos requisitos

Servico publico
digital ou
categoria de
servicos
publicos digitais

Descricao

Referéncias
aos requisitos

Acelerador da
qualidade dos
dados em

biotecnologia

Acelerador da
qualidade dos
dados em
biotecnologia,
destinado a
melhorar a
qualidade dos
dados na fonte,
reforgar a
interoperabilidade
€ a anotacao e
fomentar a
criacdo, a
curadoria, a
manutencao € a
utilizacao de
conjuntos de
dados partilhados
para o
desenvolvimento
eo
aperfeicoamento
de sistemas e
modelos de IA no
dominio da
biotecnologia da
saude.

Artigo [33.9]
Acelerador da
qualidade dos
dados em
biotecnologia

Outras solucoes de
interoperabilidade

Categoria de
servigos publicos
digitais de

&3
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acordo com a
divisdo 1 da
COFOG
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Impacto dos requisitos por servigo publico digital na interoperabilidade transfronteirica

Servico publico digital n.° 1 Acelerador da qualidade dos dados em biotecnologia

Utilizacao de
especificacdes e
normas técnicas
abertas acordadas em
comum.

Enumerar essas
medidas

normas e quadros de qualidade da Unido
em matéria de representatividade,
proveniéncia, interoperabilidade e
anotagdo dos dados no dominio da
biotecnologia

Avaliacao Medida(s) Potenciais obstaculos
remanescentes (se
aplicavel)

Alinhamento com as | O acelerador da qualidade dos dados em | n.a.

politicas digitais e biotecnologia funcionard em

setoriais existentes. conformidade com a legislagao

Enumerar as politicas aplicavel ~da Unido em rr'latéria‘de.

digitais e setoriais governacao .de .dadO.S, ¢tica e direitos

apliciveis fundamentais, incluindo o Regulamento

identificadas (UE) 2025/327 [Espaco Europeu de
Dados de Saude] e o Regulamento (UE)
2016/679 [Regulamento Geral sobre a
Protegdo de Dados]

Medidas O acelerador apoiara, se for caso disso, a | n.a.

organizativas para integracdo destes conjuntos de dados nas

uma boa prestacio de | infraestruturas da Unido, incluindo o

servicos publicos Espaco Europeu de Dados de Saude, nos

digitais espacos de dados do Espaco Europeu da
transfronteirigos. Investigacdo ou outros, incluindo as

Enumerar as medidas | infraestruturas exploradas por projetos

de g(?vernag:ﬁo estratégicos de impacto elevado no

previstas dominio da biotecnologia da saude.

Medidas tomadas Os conjunt‘os de dados, ou os metadqdos n.a.

para assegurar um e as respetivas anptac;f)es de 'referé'nma,

entendimento comum estardo fllsponive}s em gond1g6es justas,

dos dados. razoaveis e ndo discriminatorias,

garantindo um acesso equitativo para os
Enumerar essas utilizadores, incluindo as organizacdes
medidas de investigagio, as PME e as

instituigdes publicas.

Contribuird para o desenvolvimento de | n.a.
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4.5.

Medidas de apoio a execucao digital

Descrigdo de ambito geral das medidas de apoio a execugdo digital

dominio da
biotecnologia da
saude

Artigo [14.°] Apoio
financeiro e técnico

Artigo [15.°] Redes
de polos de
biotecnologia da
saude

Artigo [39.°]
Ambientes de
testagem da
regulamentagao
previstos nos quadros
aplicaveis e
comunicagao
transversal aos varios
quadros
regulamentares

Artigo [58.°]
Alteragoes do
Regulamento (UE)
n.° 536/2014
(«Regulamento
Ensaios Clinicos»):

e Artigo 37.%
Conclusao de
um ensaio
clinico,
interrupcao
temporaria e
cessacao
antecipada de
um ensaio
clinico e

participara na
claboracao de
orientagdes

compostos por
representantes dos
Estados-Membros

Descricdo da | Referéncias aos Papel da Intervenientes a | Calendario
medida requisitos Comissao envolver previsto
(se aplicavel) (se aplicavel) (se
aplicavel)
Adocao de Artigo [4.°] Projetos | A Comissao Agéncia (EMA,
orientacdes estratégicos de elaborara EFSA), grupos
impacto elevado no orientagdes ou | consultivos
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apresentacao
dos resultados

o Artigo 47.°
Conformidade
com o
protocolo e as
boas praticas
clinicas

e Artigo 63.%
Fabrico e
importacdo

e Artigo 85.%
Grupo
Consultivo e
de
Coordenacao
de Ensaios
Clinicos

Concecao de
projetos-
piloto de
execugao de
politicas

Artigo [15.°] Redes
de polos de
biotecnologia da
saude

A Comissao
participara
através do
grupo diretor

Estados-Membros,
intervenientes da
industria
biotecnoldgica,
organizagdes de
investigacao

Utilizagao de
ambientes de
testagem

Artigo [39.°]
Ambientes de
testagem da
regulamentacao
previstos nos quadros
aplicaveis e
comunicacao
transversal aos varios
quadros
regulamentares

Artigo [40.°]
Ambientes de
testagem da
regulamentacao para
novos produtos
biotecnoldgicos de
saude nao abrangidos
por outros ambientes
de testagem na
legislagao da Unido
Artigo [58.°]
Alteracoes do

Regulamento (UE)
n.° 536/2014

A Comissao
deve incentivar
a criagao de
ambientes de
testagem da
regulamentagao
para solugdes
biotecnoldgicas
baseadas na [A
e para as
substancias de
origem humana

Estados-Membros
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(«Regulamento
Ensaios Clinicos»)
Artigo 85.°: Grupo
Consultivo e de
Coordenacdo de
Ensaios Clinicos

Artigo [59.°]
Alteracgoes do
Regulamento (UE)
2019/6 (regulamento
relativo aos
medicamentos
veterinarios) Artigo
136.°-A: Ambiente de
testagem da
regulamentacao

Artigo [61.°]
Alteracao do
Regulamento (UE)
2024/1938 (SoHO)
Artigo 39.%-A:
Ambientes de
testagem da

regulamentacdo
SoHO
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