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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Substancias de origem
humana destinada a aplicacao

em seres humanos

Proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a normas

de qualidade e seguranca

Quadro Regulamentar Atual
e Ambito de Aplicagao

O quadro regulamentar da Unido em matéria
de substancias de origem humana («SoHO»)
traduz-se na Diretiva 2002/98/CE, para o san-
gue e na Diretiva 2004/23/CE, para os tecidos e
células. A presente Proposta pretende revoga-las
e dar resposta as deficiéncias resultantes da
desarmonizacgéo entre os Estados-Membros e a
desadequagdo cientifica e técnica das Diretivas
de 2002 e 2004.

O Parlamento Europeu e o Conselho verificaram
que os doentes, dadores de sangue, tecidos e
células («STC») e as criangas nascidas de 6vulos,
esperma ou embrides doados néo estéo total-
mente protegidos contrariscos evitaveis e que a

A Proposta do

novo Regulamento
abrange todas as
substancias de origem
humana aplicadas

no ser humano,
independentemente
de satisfazerem

a definicao de
«sangue», de «tecido»
ou de «células».

divergéncia das regras nacionais dificulta os intercambios transfronteiras de STC. Consequentemente,
a Proposta do novo Regulamento abrange todas as substancias de origem humana aplicadas no ser
humano, independentemente de satisfazerem a defini¢cdo de «sangue», de «tecido» ou de «células»,
com excegdes especificas. Fora do &mbito de aplicagéo esta, desde logo, a colocagdo de uma substéncia
no corpo, quando esta néo tiver qualquer interagao bioldgica ou fisiolégica com esse corpo, como no
caso da perucas feitas de cabelo humano.

Transformative Legal Experts www.plmj.com


https://www.plmj.com/pt/servicos/areas-de-pratica/Saude-Ciencias-da-Vida-e-Farmaceutico/2907/
https://www.plmj.com/pt/pessoas/socios/eduardo-nogueira-pinto/108/
https://www.plmj.com/pt/pessoas/socios/eduardo-nogueira-pinto/108/
https://www.plmj.com/pt/pessoas/associados-seniores/ricardo-rocha/13899/
https://www.plmj.com/pt/servicos/areas-de-pratica/Saude-Ciencias-da-Vida-e-Farmaceutico/2907/
https://www.plmj.com/pt/servicos/areas-de-pratica/Saude-Ciencias-da-Vida-e-Farmaceutico/2907/
https://www.plmj.com/pt/servicos/areas-de-pratica/Saude-Ciencias-da-Vida-e-Farmaceutico/2907/

NOTA INFORMATIVA

SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

2/3.

Substancias de origem AGO. 22
humana destinada a aplicacao
em seres humanos

Objetivos Norteadores da Proposta

1. Protecéo da saude de dadores e recetores - A acéo do “Conselho de coordenacéo SoHO”, que se
pretende criar, sera dirigida & monotorizacéo da aplicacdo uniforme das regras do Regulamento
proposto, por forma a salvaguardar a qualidade e segurancga dos dadores e doentes de todos os
paises da UE. Sera também implementada uma melhor comunicagéo de reacées adversas, incluindo
aautodeclaracio por parte dos dadores e recetores de SOHO destas reagoes.

2. Otimizacao do acesso - Pretende-se reforcar a supervisédo dos Estados-Membros com o intuito de
facilitar o intercambio de SoHO e permitir uma melhoria do acesso dos doentes as terapias. Assim,
uma das novidades propostas € a criacdo de uma base juridica para os controlos das autoridades
nacionais competentes pela Comisséo, incluindo auditorias e inspecoes conjuntas com inspetores
de mais de um Estado-Membro. De notar que, as auditorias serdo realizadas tanto as autoridades
competentes, como aos sistemas de atividades de supervisao, para verificar a aplicacéo efetiva do
Regulamento.

Ademais, pretende-se melhorar a resiliéncia do setor, mitigando o risco de escassez e de quebras
de fornecimento de SoHO, que s&o uma das maiores dificuldades atualmente, ao propor a criagdo
de obrigacdes em matéria de monitorizacédo do fornecimento, apoiada numa “Plataforma SoHO da
EU” para a comunicagao, agregacao, extracio e publicagcdo de dados.

3. Promocéao dainovacgao - Pretende-se implementar uma autorizacgao de utilizacdo de novas formas
de SoHO e SoHO processadas, com base no risco e com requisitos proporcionados para os dados
clinicos demonstrarem a eficacia das novas preparagées de SOHO. A ideia € que estas autorizagdes
sejam registadas na Plataforma SoHO da EU e possam ser invocadas e aceites por outros Esta-
dos-Membros, com o fim de facilitar a utilizagdo do mesmo processo com encargos administrativos
minimos. No mais, a adaptagao do setor a evolucéo digital sera conseguida mediante a criagdo de
um sistema de dados a escala da Unido Europeia neste setor.

Harmonizacao Europeia

Um elemento fundamental da proposta consiste em estabelecer medidas mais harmonizadas para
os Estados-Membros e as organizacbes envolvidas na colheita, andlise, processamento, distribuicéo
e aplicac@o de SoHO, desde os dadores até aos doentes. Nao obstante, os Estados-Membros conti-
nuam a deter liberdade nas decisoes de natureza ética e organizacional, tais como decidir quem
pode ter acesso a determinadas terapias com SoHO (p. ex., 0 acesso a terapias de fertilizacao in vitro).

Por outro lado, os Estados-Membros possuem sempre a liberdade de manter ou introduzir medidas
mais rigorosas quando as considerem necessarias (cfr. artigo 4.2 da Presente Proposta).

E proposta a criacdo de obrigacdes em matéria
de monitorizagao do fornecimento, apoiada numa
“Plataforma SoHO da EU” para a comunicacgao,
agregacao, extracao e publicacao de dados.
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Impacto nos Direitos Fundamentais Pretende-se harmonizar

<

E A Proposta reforca as disposicoes relativas a o atual quadro

< protecéo e vigilancia dos dadores e a comunicacéo regu latorio e ada pta-lo

E das anomalia}s genéFicas das cria.ng.as nascidas ao principio da

o dfi reprodugfilo medlcamentg ass1st1d.a CVOITI da- “neutralidade financeira”
T diva de terceiros, tendo em vista o principio da

Z dadiva voluntaria e ndao remunerada, em con- recentemente

< formidade com o artigo 3.2 da Carta dos Direitos recomendado pelo

'6 Fundamentais da UE. Ainda assim, pretende-se Comité de Bioética

z

harmonizar o atual quadro regulatério e adapta-lo
ao principio da “neutralidade financeira” recen-
temente recomendado pelo Comité de Bioética
do Conselho da Europa.

do Conselho da Europa.

Estrutura e entrada em vigor

Na proposta sdo definidos, além do ambito de aplicagdo e as autoridades competentes (capitulos I e
Il), as atividades de supervisao (capitulo I1I), as obrigacdes gerais das entidades e estabelecimentos
SoHO (capitulos IV e V). A protecao dos dadores e dos recetores e da descendéncia de reproducéo
medicamente assistida é devidamente acautelada nos capitulos Ve VII, bem como a continuidade do
fornecimento (capitulo VIII).

SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

A Uniao propoe-se a ter um papel ativo na superviséo e controlo deste Setor, sendo rigorosamente de-
finidas as competéncias do “Conselho de Coordenagao SoHO”, presidido pela Comisséo e as atividades
da Unido (capitulo [X e X, respetivamente).

No ambito temporal, a Proposta prevé que o Regulamento apenas sera aplicavel apds dois anos da
data de entrada em vigor, com excec¢éao de algumas obrigacoes especificas das autoridades competentes,
que apenas entrardo em vigor trés anos apos a entrada em vigor do presente Regulamento. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteddo ndo pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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