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ASSEMELEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

Parecer

COM (2020]) 261

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo
a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos para wuso humano que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados
destinados a tratar ou prevenir a doenca do coronavirus e ao fornecimento desses

medicamentos.
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

MNos termos do artigo 7.2 da Llei n2 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagao e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito do
processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, € pela Lei n.2 182018, de 2 maio, bem como da Metodologia
de escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 1 de margo de 2016, a Comissdo de
Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO relativo a realizagdo de ensaios dinicos com medicamentos para uso
humano gque contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados destinados a tratar ou prevenir a doenga do coronavirus e ao fornecdimento

desses medicamento [COM(2020)261].

Atento o se2u objeto, a presente iniciativa foi enviada & Comissdo de Saldde que a analisou

e aprovou o respetivo Relatdrio, que agui se anexa, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Ainiciativa, ora em apreco, propde a concessdo de uma derrogacao temporaria da
legislacdo da Unido Europeia em matéria de Organismos Gensticaments
Modificados (OGM) relativamente a ensaios clinicos com medicamentos
experimentais para uso humano, que contenham ou sejam constituidos por OGM,
e 52 destinem a tratar ou a prevenir a COVID-19, para que possam ser iniciados

rapidamente.
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2. Indubitavelmentes o surto pandémico de coronavirus gerou uma grave emergéncia
de salde piblica sem precedentes. Situacdo que elevou ao mais alto patamar de
interesse pablico a investigacdo e o desenvolvimento de vacinas e terapéuticas
contra o virus, bem como a sua disponibilizacdo o mais célere possivel.

3. A legislacio comunitaria vigente em matéria de OGM e ensaios clinicos! n3o
proporciona uma abordagem comum para a avaliacdo dos aspetos relativos aos
0OGM nos ensaios clinicos com medicamentos experimentais para uso humano
realizados na UE, uma vez que cada Estado Membro aplica de modo uniforme a
legislacdo em causa.

4. Um outro especto a assinalar diz respeito as caracteristicas especificas do contexto
em que os ensaios clinicos sdo realizados e que, numa situacdo de emergéncia de
salde publica, como a provocada pela pandemia de COVID-19, ndo estdo previstas
na Diretiva 2001/18/CE nem na Diretiva 2009/41/CE.

5. Meste contexto, tendo em conta a emergéncia de salde piblica que torna
imperativa a necessidade de desenvolvimento de vacinas e terapéuticas contra o
virus bem como a disponibilizacdo de medicamentos seguros e eficazes o mais
rapidamente possivel para toda a populagdo, € necessdrio proceder a adaptacdo
do o guadro regulamentar relativo aos OGM para que a realizacdoe de ensaios
clinicos com estas vacinas possa ser o mais célere possivel, garantindo
simultaneamente os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos cidadaos

que participam nos ensaios, bem como a fiabilidade e robustez dos dados

L legistacio da Unido engloba a Diretiva 2008/41/CE relativa 3 utilizacdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados {ediretiva relativa a utilizagdo confinada®); a Diretiva 2001/ 18/CE relativa a
libertagio defiberada no ambiente de OGM (ediretiva relativa 2 libertagio deliberadan), e; a Diretiva
2001/20/CE relativa aos ensaios clinicos.
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produzidos e a protecdo adequada do ambiente, assim como da sadde humana
através do ambiente.

Por conseguinte, a presente iniciativa cujo o objetivo nuclear & proteger a sadde
publica & dos cidaddos individualmente, razdo pela qual se considera que os
beneficios dos medicamentos, vacinas e ensaios clinicos devem prevalecer sobre
outras consideracdes, nomeadamente sobre “a necessidade de obter autorizacgo
de introducdo no mercado e, consequentements, de dispor de informacdes
completas sobre os riscos apresentados pelo medicamento, incluindo, por
conseguinte, quaisguer riscos para o ambiente decorrentes de medicamentos que
contenham ou sejam constituidos por OGM".

Assim, através da presente iniciativa pretende-se criar uma abordagem comum,
que permita, em situagdes de emergéncia, como a atual, responder com eficacia e
celeridade as exigéncias de sadde puablica, simplificando procedimentos e
clarificando  determinados aspetos, inclusive os relacionados com a
disponibilizacdo de medicamentos experimentais que contenham ou sejam
constituidos por OGM.

Por dltimo, tendo em conta que o Relatdrio apresentado pela Comissao de Salide
reflete o contzlddo da iniciativa com rigor e detalhe, deverd o mesmao ser dado por
integralmente reproduzido, evitando-se desta forma uma repeticdo de analise e

consequents redundancia.

a) Da Base Juridica

A presente iniciativa & sustentada juridicamente pelos artigos 114 2 e 168.2, n.24, alinea

c), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.
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Do Principio da Subsidiariedade

Mo que concerns a wverificacdo do principio da subsidiariedade cumpre referir que
atendendo aos obhjetivos visados pela presente iniciativa, estes serdo melhor alcancados
ao nivel da UE, em conformidade com o principio da subsidiariedade, consagrado no

artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia.

Conclui-se, por isso, que a presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade.

FARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatdrio da comissdo competente, a

Comissao de Assuntos Europeus & de parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que o

objetivo a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma agao da Unido;

2. Em refacdo a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de 5. Bento, 21 de julho de 2020
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O Presidente da Comissdo

R Sy

{Luis Capoulas Santos)

PARTE IV — ANEXO

. Relatario da Comissdo Saude
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Comissado de Sallde

Relatdrio da Comissdo de Salde Relators Geputada Alberta

CD M {202{]] 251 Machado

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relative & realizagio de
ensaios clinicos com medicamentos para uso humano, gue contenham ou sejam constituidos
por organismos geneticamente modificados destinados a tratar ou prevenir a doenca do

corenavirus e ao fornecimento desses medicamentos 1
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ASSEMBLEIA DA EEPUBLICA

Comissao de Salde

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Em cumprimento do disposto no n.2 1 do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto,
alterada pela Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, que estabelece o regime de acompanhamenta,
apreciagdo e prondncia, pela Assemblela da Repiblica, no dmbito do processo de construgio
da Unido europeia, foi a l:r:rrni_ssau de Saide chamada a pronunciar-se sobre a “Proposta de
Regulamenta do Parlamento Europeu e do Conselho relativo i realizagio de ensaios clinicos
com medicamentos para uso humano, que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados destinados a tratar ou prevenir a doenga do

coronavirus e ao fornecimento desses medicamentos”.

Em reunido do passado dia 1 de julho, a Comissdo de Salde deliberou distribuir a elaboracio
do presente Relatdric ao Grupo Parlamentar do PSD, devendo o mesmo ser discutido e
votado na reunido de amanhi, dia 8 de julho, uma vez gue foi a data limite indicada pela

Comissdo de Assuntos Europeus.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

A COVID-19 constitui uma emergéncia de sadde plblica sem precedentes, caracterizada
como pandemia desde 11 de margo de 2020, e que provocou j&, em todo o Mundo, segundo
o5 mais recentes dados da OMS, cerca de 11,3 milhdes de pessoas infetadas e mais de 530
mil mortes. Na regido Europa, o ndmero de infetados ascende presentemente a cerca de 2,8

milhdes, registando-se também ja mais de 200 mil dbitos.
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Atendendo ao facto de, atualmente, ndo existiremn vacinas e tratamentos gue combatam
eficazmente a COVID-19, a Unido Europeia considera ser do maior interesse plblico

disponibilizar medicamentos seguros e eficazes contra essa doenga infeciosa.

Mio pode, a2 este respeito, deixar de se ter presente, por outro lado, que os riscos
ambientais dos medicamentos s3o avaliados no dmbito dos respetives procedimentos de
autorizacio de introducdio no mercado, regra naturalmente também aplicavel aos
medicamentos gue contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
madificados (OGM).

Meste contexto, considerando que algumas das vacinas em desenvolvimento contra a
COVID-19 se baseiam em virus geneticamente modificados € que podem, por tal facto, ser
abrangidas pela definicdo de OGM, importa adaptar o quadro regulamentar relativo aos
OGM para que a realizagdo de ensaios clinicos com as referidas vacinas possa iniciar-se com
a maior brevidade possivel, no respeito pela protegdo da seguranga, saade e bem estar das

pessoas, bem como do préprio meic ambiente.

Atento o exposto, entendeu a Comissdo Europeia aprovar um Regulamento gue contribua
para possibilitar que os ensaios clinicos com medicamentos para uso humano, gque
contenham ou sejam constituidos por OGM e se destinem a tratar ou a prevenir a COVID-19,

possam ser iniciados o mais rapidamente possivel,

Deste modo, o Regulamento proposto visa conceder uma derrogacdo temporaria da
legislacdo da Unido em matéria de OGM, a fim de garantir que a realizacdo de ensaios
clinicos no territdrio de varios Estados-Membros com medicamentos experimentais gue
contenham ou sejam constituidos por OGM destinados a tratar ou prevenir a COVID-19 nao

seja retardada.
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0 objetive principal €, evidentemente, o de proteger a saide pablica, bem como a sadde de
doentes individuais, razdo pela qual se considera que os beneficios do medicamento devem
prevalecer sobre outras consideragies, em especial sobre a necessidade de obter uma
autorizagdo de introdugdo no mercado e, consequentemente, de dispor de informacdes
completas sobre os riscos apresentados pelo medicamento, incluindo, por conseguinte,
quaisquer riscos para o ambiente decorrentes de medicamentos que contenham ou sejam

constituidos por OGM.

Assim, se por um lado se clarifica que o5 medicamentos para uso humano gue contenham
ou sejam constituidos por OGM destinados a tratar ou prevenir a COVID-19 podem ser
administrados rapidamente na auséncia de uma avaliagio dos riscos ambientais efou de
uma autorizagio prévias, por outro garante-se que serd efetuada uma avaliagio dos riscos
ambientais dos medicamentos abrangidos pelo presente regulamento antes de serem
disponibilizados em grande escala na Unido, no quadro do procedimento de auvtorizagio de

introdugdo no mercadao.

A base juridica da proposta em referéncia s8o os artigos 114.¢ e 168.2, n.2 4, alinea c), do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia [TFUE), nos termos dos quais sio
permitidas medidas de aproximagio das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros, desde que sejam nacessarias para o estabelecimento
ou o fun :iﬁnamentu do mercado interno, assegurando, ao mesmo tempo, um nivel elevado
de prote¢io da salde publica, bem como normas elevadas de qualidade e de seguranca dos

medicamentos e dos dispositivos para uso médico,

A proposta assume a forma de um novo regulamento, por se considerar gue este tipo de
instrumento & o mais adeguado, tendo em conta que um dos elementos essenciais da
proposta é o estabelecimento de procedimentos e estruturas para a cooperaco em matéria

de trabalho conjunto 2 nivel da Unldo.
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De acordo com o n.2 3 do artigo 5.7 do Tratade da Unido Europeia, “Em virtude do principio
da subsidiariedade, nos dominios gue ndo sejam da sua competéncia exclusiva, a Unido
intervém apenas se e na medida em que os objetivos da ac3o considerada ndo possam ser
suficientermente alcancados pelos Estados-Membros, tanto ao nivel central como ao nivel
regional e local, podendo contudo, devido as dimensdes ou aos efeitos da aclo considerada,

ser mais bem alcangados ao nivel da Uniao.”

Ora, a proposta de Regulamento em presenga decorre do entendimento segundo o gual é
improvavel que as preocupacdes decorrentes da auséncia de instrumentos na legislagio da
Unido para atender as caracteristicas especificas dos ensaios clinicos com medicamentos
experimentais para use humano gue contenham ou sejam constitu/dos por OGM, na atual
situagdo de emergéncia de sadde plblica criada pela COVID-19, possam ser resolvidas se

esta situagio ndo for abordada a nivel da Unide.
De referir, finalmente, que, atento o sentido e o contelido gerais da iniciativa em presenca,

nio se afigura que a mesma contenda com as solugBes legislativas presentemente vertidas

no direita interno.

PARTE Ill - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

O Deputado relator exime-se, nesta sede, de manifestar a sua opinido politica sobre a

proposta de Regulamento em aprego, a qual é, de resto, de elaboragio facultativa.
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PARTE IV = CONCLUSOES

Face ao exposto, a Comissdo de Salde € de parecer que a “Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo & realizaco de ensaios clinicos com
medicamentos para use humano, que contenham ou sejam constituidos por organismaos
geneticamente modificados destinados a tratar ou prevenir a doenca do coronavirus e ao
fornecimento desses medicamentos”, seja remetida 3 Comiss3o de Assuntos Europeus para

o5 efeitos devidos,

Palacio de 5. Bento, 7 de julho de 20200

O Deputado Relator O Vice-Presidente da Comissio
(Alberto Machado) ' (Alberto Machado)
7
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