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NOTA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Regulamento relativo a normas de qualidade e seguranga para as

substancias de origem humana destinadas a aplicagédo em seres humanos
— Relatorio intercalar

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacdes, um relatorio intercalar sobre a proposta referida em

epigrafe, que sera apresentado no Conselho EPSCO (Satde) de 13 de junho de 2023, tendo em vista

convidar o Conselho a tomar nota do mesmo.

O presente relatdrio foi elaborado sob a responsabilidade da Presidéncia e em nada prejudica as
questdes que se revistam de um interesse especial para as diferentes delegacdes ou outras
observagoes por elas apresentadas. Nele se descreve o trabalho realizado até a data pelas instancias

preparatorias do Conselho e se faz o ponto da situacao da anélise da proposta referida em epigrafe.
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ANEXO

Informacoes da Presidéncia sobre os progressos alcancados na analise da proposta de

regulamento relativo a normas de qualidade e seguranca para as substincias de origem

humana destinadas a aplicacio em seres humanos

Contexto
I. INTRODUCAO

1.  Em 14 de julho de 2022, a Comissao apresentou a proposta de regulamento relativo a normas
de qualidade e seguranga para as substincias de origem humana destinadas a aplicacdo em
seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE!, acompanhada de uma
avaliagdo de impacto. A base juridica da proposta ¢ o artigo 168.°, n.° 4, alinea a), do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). A proposta reveste a forma de um
regulamento que revoga duas diretivas em vigor, reunindo assim as disposi¢des relativas ao
sangue, aos tecidos e as células num quadro juridico mais amplo que abrange todas as

substancias de origem humana (SoHO), exceto os 6rgaos.

2. A proposta visa refor¢ar o quadro juridico existente em matéria de sangue, tecidos e células,
refor¢ando as regras e alargando-as a outras SOHO, como o leite materno humano e os
transplantes de microbiota fecal, que anteriormente nao estavam regulamentadas a nivel da UE.
Além disso, o quadro previsto permitira uma atualizacao mais flexivel das disposi¢des de
acordo com o desenvolvimento cientifico e técnico, a fim de orientar a legislacao para o
futuro e proporcionar uma melhor proteg¢ao dos dadores, dos recetores e da descendéncia de
reproducdo medicamente assistida. Por ultimo, cria-se uma maior harmonizacdo a fim de
facilitar os intercambios transfronteiras e o acesso a terapias com SoHO. No entanto, os

Estados-Membros continuariam a poder introduzir medidas mais rigorosas.

! 11396/22.
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Em 27 de outubro de 2022, o Comité Econémico e Social Europeu adotou parecer favoravel?

sobre a proposta, tendo o Comité das Regides enviado uma carta de abstengdo em 6 de dezembro

de 2023.

Os parlamentos nacionais dos Estados-Membros foram consultados sobre a conformidade das
disposigdes propostas com os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade. Foram
recebidas as avaliagdes dos parlamentos nacionais de Espanha, em 5 de outubro3, de Portugal,
em 10 de outubro*, e da Republica Checa, em 13 de outubro de 20225. Em 7 de setembro

de 2022 foi recebido um parecer da Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados®. Todas as

avaliagdes foram positivas e favoraveis a iniciativa.

No Parlamento Europeu, a proposta foi atribuida a Comissdo do Ambiente, da Saude Publica
e da Seguranca Alimentar (ENVI). A relatora ¢ a deputada Nathalie Colin-Oesterlé (PPE, FR).
Em 18 de janeiro de 2023, foi publicado um projeto de relatorio’ e apresentado na Comissio
ENVI em 2 de margo de 2023. Até 8 de margo de 2023, foram apresentadas novas alteragdes
nesta instancia. A votacao na Comissao ENVI esté prevista para finais de junho e para a

sessdo plenaria de setembro.

N S AW

14428/22.
13266/22.
13409/22.
13596/22.
12524/22.
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-738661 PT.html
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I1.

TRABALHOS NO CONSELHO

Na sequéncia dos progressos alcangados durante a Presidéncia checa®, a Presidéncia sueca

agendou nove reunides do Grupo da Satude Publica, a realizar antes do Conselho EPSCO, e
mais duas reunides posteriores. O objetivo da Presidéncia € concluir a primeira analise da
proposta com vista a preparacao de textos de compromisso da Presidéncia sobre varios
capitulos. A primeira leitura da proposta foi concluida na reunido do Grupo da Saude Publica
de 25 de maio. Com base nos debates a nivel do Grupo, a Presidéncia continua a trabalhar em

textos de compromisso para partes da proposta, a fim de os apresentar para debates técnicos.

As reunides realizadas até a data incidiram na primeira analise da proposta, comeg¢ando pelo
Capitulo II (Autoridades Competentes). Para facilitar o debate e a compreensao das implicacdes
da proposta, os artigos foram por vezes debatidos por grupos. Para os capitulos IIl a V, esse
procedimento incluiu o agrupamento de artigos correspondentes de diferentes capitulos. Tal
foi feito, em especial, para clarificar a ligagao entre as atividades de supervisao de SOHO
descritas no capitulo III e as obrigacdes gerais dai resultantes para as entidades e os

estabelecimentos SOHO, descritas nos capitulos IV e V, respetivamente.

Os debates realizados durante a primeira leitura do texto foram, em grande medida, dedicados
a melhorar a compreensdo das disposi¢des pelas delegacdes, as consequéncias da sua
aplicagdo na pratica e a forma como essa aplicacdo afetaria as estruturas existentes nos
Estados-Membros. Neste contexto, foram solicitados esclarecimentos sobre a redagao da
proposta a Comissao e ao Servigo Juridico do Conselho, por exemplo, para melhor delimitar

as fungdes e as tarefas distintas dos organismos e das pessoas envolvidas na execugao.

Os progressos foram comunicados ao Conselho no documento 14769/22, datado de 1 de dezembro
de 2022. Foi apresentado para debate um texto de compromisso da Presidéncia sobre o artigo 3.°
(Defini¢des) (14066/22), tendo sido distribuida uma versdo adaptada (14066 REV1/22).
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9. Tal como nos debates iniciais sobre a proposta realizados durante a Presidéncia checa, a

maioria das delegagdes continuou a manifestar o seu apoio a iniciativa de aumentar as normas
de seguranca e qualidade para as SOHO, mas foram repetidamente levantadas varias questdes
relativas aos encargos administrativos e aos custos, a necessidade e ao valor acrescentado da
criagdo de novas estruturas, tal como previsto nas disposi¢des propostas, a relagdo com outra
legislacdo da UE (em matéria de produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e géneros
alimenticios) e a forma como os diferentes produtos seriam abrangidos. Algumas disposigdes
foram consideradas demasiado restritivas, o que resultou em pedidos de maior flexibilidade
(no que diz respeito, por exemplo, as qualifica¢des exigidas ao pessoal envolvido, ao formato
das vistorias e aos prazos de apresentacdo de relatdrios). Tendo em vista assegurar uma
aplicagdo harmonizada e eficiente em termos de custos, as delegagdes quiseram saber se
haveria possibilidade de apoio financeiro e técnico por parte da Comissdo, possibilidades de
cooperagdo entre os Estados-Membros e fornecimento de modelos e orientagdes para
assegurar a correta compreensao e aplicagdo das medidas, uma vez adotadas. A questao da

pertinéncia e da necessidade de atos de execugao foi também levantada neste contexto.

10. Virias delegacdes salientaram a importancia de ser possivel ter em conta medidas nacionais, se
for caso disso, para considerar circunstancias especificas e isengdes da aplicagao (por exemplo,
situacdes de emergéncia/crise, necessidades militares) e manter em vigor os sistemas
existentes que funcionam adequadamente. Algumas delegagdes manifestaram preocupagao
pelo facto de determinadas disposi¢des afetarem as competéncias dos Estados-Membros em
matéria de organizagdo e prestacdo de servicos de satide e de cuidados médicos, tal como
referido no artigo 168.°, n.° 7, do TFUE. Além disso, algumas delegacdes questionaram a
pertinéncia de combinar duas diretivas em vigor num tnico regulamento, agrupando assim
diferentes tipos de SOHO. Foram manifestadas preocupacdes quanto ao alargamento do
ambito de aplicacdo (em relacdo as diretivas em vigor), a inclusdo de determinadas SOHO e
ao papel e requisitos das entidades SOHO em relacdo aos estabelecimentos SoHO. Algumas
delegagdes manifestaram a sua preocupacao relativamente a determinadas derrogacdes

respeitantes as SOHO para exportagao.
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11. No contexto dos debates, foram dirigidas questdes ao Servigo Juridico do Conselho com vista
a clarificar a interacdo entre a proposta e a Diretiva (UE) 2015/1535, bem como sobre as
consequéncias juridicas da redagdo utilizada na proposta quando se faz referéncia a orientagdes
externas. Essas questdoes foram abordadas oralmente pelo Servigo Juridico do Conselho e

debatidas durante as reunides do Grupo da Saude Publica.

12.  Apos a conclusio da primeira analise, a Presidéncia sueca distribuiu um texto de compromisso’,

a saber, um texto revisto para o Capitulo II, que se baseia nos debates realizados na reuniao,
nas observagoes escritas das delegagdes e nos esclarecimentos da Comissao. O presente texto
de compromisso contém propostas de adaptacdes a proposta, a fim de melhorar a sua clareza,
coeréncia e concisdo e aduzir pormenores adicionais, sempre que tal seja considerado necessario.

Tem igualmente como objetivo um melhor alinhamento com as disposi¢des nacionais.
Conclusoes

13. Convida-se o Conselho a tomar nota dos progressos realizados até a data nas negociagdes da
proposta, a confirmar que os trabalhos levados a cabo pela Presidéncia constituem uma boa base
para futuros debates e a sugerir a proxima Presidéncia que prossiga os trabalhos aproveitando

€SSCS Progressos.

? 9854/23.
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