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Assunto:

Ato legislativo europeu sobre biotecnologia | — regulamento

- Debate de orientacao

Envia-se em anexo, a atencao das delegacdes, uma nota informativa da Presidéncia destinada a

guiar o debate de orientagdo sobre o «ato legislativo europeu sobre biotecnologia I — regulamento»

no Conselho EPSCO (Satde) de 16 de junho de 2026.
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ANEXO

Ato legislativo europeu sobre biotecnologia I — regulamento: como impulsionar a

biotecnologia da satude na UE?

Em 16 de dezembro de 2025, a Comissdo propds o «ato legislativo europeu sobre biotecnologiay,
uma iniciativa legislativa, composta por um regulamento e uma diretiva, destinada a impulsionar a
competitividade dos setores europeus da biotecnologia da satide e da biofabricacao ao propiciar um
ambiente que permita que os produtos biotecnologicos passem do laboratorio para a fabrica e da

fabrica para o mercado de forma mais rapida, em grande escala e dentro da UE.

Para a UE, a biotecnologia da saude representa ndo sé uma grande oportunidade econémica,
mas também uma necessidade estratégica, uma vez que a capacidade de desenvolver, produzir e
implantar biotecnologias inovadoras ¢ cada vez mais indissociavel da seguranca sanitaria, da

soberania industrial e da competitividade a longo prazo da Europa.

Os numeros sao reveladores. Ao longo da ultima década, o setor da biotecnologia da UE cresceu a
uma velocidade mais de duas vezes superior a da registada na economia da UE em geral. S6 em
2022, este setor representava 38,1 mil milhdes de euros do PIB da Unido e sustentava 913 000
postos de trabalho, mais de 75 % dos quais no dominio da biotecnologia da satide. Cada posto de
trabalho no dominio da biotecnologia industrial gera 3,4 postos de trabalho adicionais na economia
em geral. Além disso, a UE dispde de uma base cientifica de craveira mundial: o seu registo de

publicacdes, por exemplo, continua a ser sdlido e comparavel aos dos EUA e da China.

E, no entanto, a UE esta a perder terreno. H4 demasiadas empresas em fase de arranque que optam
por expandir-se, cotar-se em bolsa e criar valor fora da UE: a grande maioria das empresas europeias
de biotecnologia que entraram em bolsa optou por bolsas de valores de paises terceiros. As empresas
em fase de arranque do setor biofarmacéutico dos EUA receberam cerca de nove vezes mais

financiamento em fase avangada do que as suas congéneres da UE entre 2015 e meados de 2025.

Nao se trata de um fracasso do talento cientifico, mas de um problema estrutural para o qual
contribui todo um conjunto de fatores, como a expansdo das empresas e da comercializa¢ao dos
produtos, a fragmentagdo da governacao, a complexidade e lentidao das vias regulamentares, o
acesso insuficiente ao capital de expansao e o subdesenvolvimento das infraestruturas de
biofabricagdo. O resultado € que a Europa inventa, enquanto outros industrializam. Para resolver

este problema, € necessaria uma agao urgente e coordenada.
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Embora tragam muitas vantagens, os rapidos avangos biotecnoldgicos podem também reduzir os
obstaculos a criacdo de ameacas bioldgicas, o que exige defesas bioldgicas mais fortes, bem como

um quadro harmonizado a nivel da UE para controlar o acesso as biotecnologias sensiveis.

Em particular, os ensaios clinicos sao fundamentais para a competitividade e os sistemas de saude
da Europa. Geram anualmente um valor acrescentado bruto estimado em 35,7 mil milhdes de euros
no EEE e sustentam mais de 165 000 postos de trabalho, proporcionando simultancamente aos
doentes um acesso mais precoce a tratamentos inovadores. No entanto, a percentagem da UE nos
ensaios clinicos a nivel mundial diminuiu de 22 % em 2013 para 12 % em 2023, e as autorizagdes
multinacionais demoram, em média, cerca de 116 dias. O ato legislativo sobre biotecnologia visa
proporcionar um processo de autorizagdo mais rapido, mais simples e mais previsivel, mantendo ao

mesmo tempo elevados padrdes de seguranga e de qualidade dos dados.

Os procedimentos e mecanismos acelerados propostos no ato legislativo sobre biotecnologia ja
estdo a ser testados com éxito através da iniciativa FAST-EU, numa base voluntaria. Este projeto-
-piloto, liderado pelos Estados-Membros com o apoio da Comissdao Europeia e da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), demonstrou a viabilidade da abordagem proposta, com autorizagdes
iniciais concedidas em cerca de 70 dias, servindo efetivamente de banco de ensaio operacional
inicial para o futuro sistema. Até a data, participam na iniciativa 26 Estados-Membros, estando
atualmente em curso 15 ensaios clinicos e tendo outros trés sido ja concluidos, o que sublinha tanto

a forte adesao como a viabilidade pratica do modelo acelerado.

Em paralelo, o projeto-piloto COMBINE est4 a testar a avaliagdo coordenada de estudos
combinados que envolvem a investigacdo de medicamentos e dispositivos médicos, tal como

proposto no ato legislativo sobre biotecnologia.

Estas iniciativas demonstram que um sistema europeu mais coordenado e agil pode proporcionar
processos de ensaios clinicos significativamente mais rapidos e mais previsiveis, mantendo ao
mesmo tempo, e de forma cabal, os mais elevados padrdes de seguranca e de prote¢ao de dados.
Apoiadas pela digitalizagdo, pela IA e por uma maior inclusividade, proporcionam provas de

conceito concretas para as reformas previstas no ato legislativo sobre biotecnologia.

E necessario um ato legislativo sobre biotecnologia ambicioso que permita expandir € manter estas
melhorias e que assegure que as mesmas se traduzam em beneficios tangiveis para os doentes em

toda a Unido.
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O ato legislativo europeu sobre biotecnologia como resposta abrangente

O ato legislativo ¢ explicitamente multissetorial na sua concecio. E transversal a saude, a politica
industrial, a investigacdo, as financas, ao digital e a seguranca, refletindo a realidade de que
nenhuma intervencao isolada pode, por si s, alterar a posi¢ao concorrencial da Europa no dominio

da biotecnologia.

- Simplificacdo e racionalizacdo da regulamentacdo: alteragdes especificas a legislacdo da UE
em vigor — os atos legislativos em matéria de ensaios clinicos (Regulamento Ensaios Clinicos),
medicamentos de terapia avangada (MTA), substancias de origem humana (SoHO) e
medicamentos veterindrios e a legislacdo alimentar geral —, a fim de eliminar os
estrangulamentos que atrasam a inovagao e o acesso ao mercado. Tal inclui a preparag@o para o
futuro: mecanismos para assegurar que o quadro legislativo acompanhe os rapidos progressos
cientificos e tecnologicos, proporcionando agilidade regulamentar sem comprometer as

elevadas normas europeias em matéria de seguranca ou de qualidade dos dados.

- Projetos estratégicos (de impacto elevado): um quadro para identificar e acelerar, desde o
desenvolvimento até a producao, os projetos no dominio da biotecnologia da satide com
importancia estratégica a nivel nacional e da UE, por forma a reduzir o tempo necessario
para a introdugdo dos produtos no mercado através de um apoio administrativo coordenado
e de processos de licenciamento simplificados, bem como potenciais oportunidades de

financiamento.

- Acesso ao capital: medidas especificas para mobilizar investimento publico e privado,
incluindo um projeto-piloto de investimento da UE em biotecnologia da satide para colmatar

o défice persistente de financiamento em fase avancada.

- Incentivo ao desenvolvimento e fabrico de inovagdes radicais na UE e refor¢o da industria

dos biossimilares.

- Integracdo da IA: disposi¢des destinadas a facilitar a aplicagdo da inteligéncia artificial ao
longo do ciclo de vida da biotecnologia, desde o desenvolvimento do produto até a

investigagao clinica e a biofabricacao.

- Bioprotegao: salvaguardas a nivel da UE para prevenir a utiliza¢do indevida das
biotecnologias, harmonizagdo das regras nacionais atualmente divergentes e refor¢o das

capacidades europeias de biodefesa.
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Alinhar os objetivos em matéria de saude e competitividade

O ato legislativo constitui uma oportunidade para alinhar os objetivos em matéria de satide e
competitividade em toda a Europa. A autorizagao e a realizacao mais rapidas e mais simplificadas
de ensaios clinicos multinacionais de medicamentos para uso humano contribuem para que os
doentes tenham um acesso mais precoce a terapias inovadoras ou otimizadas. Uma maior
capacidade de biofabricagao significa uma maior resiliéncia a perturbacdes do aprovisionamento.
Vias regulamentares mais competitivas significam que a UE continuara a ser atrativa para os
investimentos em investigagdo, os quais, em ultima analise, se traduzirdo em resultados positivos

em matéria de saude.

Os Estados-Membros sdo convidados a indicar até que ponto as suas prioridades nacionais sao
consentaneas com a resposta proposta para fazer face ao défice de competitividade em relagao aos

EUA e a China neste setor estratégico, e a definir o rumo no que toca aos trabalhos técnicos futuros.
Perguntas para debate

A. Quais sao as prioridades do seu Estado-Membro em relacio a proposta de ato

legislativo europeu sobre biotecnologia 1?

B. Como pode o ato legislativo europeu sobre biotecnologia I contribuir da forma mais
eficaz possivel para melhorar a competitividade na UE e o acesso dos doentes e dos

cidadaos a produtos inovadores?
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