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Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo

(3) No que diz respeito ao artigo 168.°,
n.° 4, alinea a), do TFUE, as normas de
seguranca ¢ qualidade dos 6rgaos e das
SoHO, do sangue e dos derivados do
sangue devem assegurar um elevado nivel
de protecdo da satide humana. Por
conseguinte, o presente regulamento visa
estabelecer normas elevadas, assegurando,
nomeadamente, a prote¢do dos dadores de
SoHO, tendo em conta o seu papel
fundamental no fornecimento de SoHO e
para os recetores, bem como medidas para
monitorizar e apoiar a suficiéncia do
fornecimento de SOHO que sdo essenciais
para a saude dos doentes.

Alteracao

(3) No que diz respeito ao artigo 168.°,
n.° 4, alinea a), do TFUE, as normas de
seguranca e qualidade dos o6rgdos e das
SoHO, do sangue e dos derivados do
sangue devem assegurar um elevado nivel
de protecao da satide humana. Por
conseguinte, o presente regulamento visa
estabelecer normas elevadas de qualidade
e segurancga, assegurando, nomeadamente,
a protecdo dos dadores de SOHO, tendo em
conta o seu papel fundamental no
fornecimento de SoHO e para os recetores,
bem como medidas para monitorizar e
apoiar a suficiéncia do fornecimento de
SoHO que sdo essenciais para a saide dos
doentes. Em conformidade com o

artigo 3.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, essas
normas de segurancga devem assentar no
principio fundamental da proibi¢do de
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Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) As Diretivas 2002/98/CE!'¢ ¢
2004/23/CE!” do Parlamento Europeu e do
Conselho constituem o quadro
regulamentar da Unido para o sangue e
para os tecidos e células, respetivamente.
Embora estas diretivas tenham
harmonizado em certa medida as regras
dos Estados-Membros no dominio da
seguranca ¢ da qualidade do sangue,
tecidos e células, incluem um niimero
significativo de opgdes e possibilidades
para os Estados-Membros aplicarem as
regras por elas estabelecidas. Tal resulta
em divergéncias entre as regras nacionais,
o que pode criar obstaculos a partilha
transfronteirica destas substancias. E
necessaria uma revisao aprofundada dessas
diretivas para obter um quadro
regulamentar solido, transparente,
atualizado e sustentavel para estas
substancias, que assegure a seguranca € a
qualidade para todas as partes envolvidas,
reforce a seguranga juridica e apoie o
fornecimento continuo, facilitando
simultaneamente a inovag¢ao em beneficio
da satide publica. A fim de assegurar uma
aplicacdo coerente do quadro juridico, €
conveniente revogar as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE e substitui-las
por um regulamento.

16 Diretiva 2002/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de
2003, que estabelece normas de qualidade
e seguranca em relacao a colheita, analise,

transformar o corpo humano ou as suas
partes numa fonte de lucro.

Alteracao

(4) As Diretivas 2002/98/CE!'¢ ¢
2004/23/CE!” do Parlamento Europeu e do
Conselho constituem o quadro
regulamentar da Unido para o sangue e
para os tecidos e células, respetivamente.
Embora estas diretivas tenham
harmonizado em certa medida as regras
dos Estados-Membros no dominio da
seguranga e da qualidade do sangue,
tecidos e células, incluem um nimero
significativo de opgdes e possibilidades
para os Estados-Membros aplicarem as
regras por elas estabelecidas. Tal resulta
em divergéncias entre as regras nacionais,
o que pode criar obstaculos a partilha
transfronteirica destas substancias. E
necessaria uma revisao aprofundada dessas
diretivas para obter um quadro
regulamentar solido, transparente,
atualizado e sustentavel para estas
substancias, que assegure a seguranga € a
qualidade para todas as partes envolvidas,
reforce a segurancga juridica e apoie o
fornecimento continuo, facilitando
simultaneamente a inovacao em beneficio
da saude publica e a partilha
transfronteirigca destas substincias. A fim
de assegurar uma aplicag@o coerente do
quadro juridico, é conveniente revogar as
Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE e
substitui-las por um regulamento.

16 Diretiva 2002/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de
2003, que estabelece normas de qualidade
e seguranca em relacdo a colheita, analise,
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processamento, armazenamento ¢
distribuicdo de sangue humano e de
componentes sanguineos e que altera a
Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,

p. 30).

17 Diretiva 2004/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, relativa ao estabelecimento de
normas de qualidade e seguranca em
relacdo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacao,
armazenamento e distribuicao de tecidos e
células de origem humana (JO L 102 de
7.4.2004, p. 48).

Alteracao 3

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) As Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE estao altamente interligadas e
contém disposi¢des muito semelhantes em
matéria de supervisdo, bem como
principios equivalentes em matéria de
seguranga e qualidade nos dois setores que
regulam. Além disso, muitas autoridades e
operadores trabalham em ambos os setores.
Uma vez que o presente regulamento visa
definir principios de alto nivel que serdo
comuns ao setor do sangue e ao setor dos
tecidos e células, seria adequado substituir
estas diretivas e fundir as disposi¢des
revistas num unico ato juridico.

Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 9

processamento, armazenamento ¢
distribuicao de sangue humano e de
componentes sanguineos e que altera a
Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,
p. 30).

17 Diretiva 2004/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, relativa ao estabelecimento de
normas de qualidade e seguranca em
relacdo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagao,
armazenamento e distribuicao de tecidos e
células de origem humana (JO L 102 de
7.4.2004, p. 48).

Alteracao

(5) As Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE estao altamente interligadas e
contém disposi¢des muito semelhantes em
matéria de supervisiao, bem como
principios equivalentes em matéria de
seguranga e qualidade nos dois setores que
regulam. Além disso, muitas autoridades e
operadores trabalham em ambos os setores.
Uma vez que o presente regulamento visa
definir principios de alto nivel que serdo
comuns ao setor do sangue e ao setor dos
tecidos e células, seria adequado substituir
estas diretivas e fundir as disposi¢des
revistas num unico ato juridico, tendo em
conta as especificidades de cada tipo de
substincia, tal como reconhecidas pelas
orientagdes técnicas a que se refere o
presente regulamento.
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Texto da Comissdo

(9) Todas as SoHO destinadas a ser
aplicadas nos seres humanos sdo
abrangidas pelo ambito de aplicag¢do do
presente regulamento. As SOHO podem ser
preparadas e armazenadas de diversas
formas, tornando-se preparagdes de SOHO
que podem ser aplicadas nos recetores.
Nestas circunstancias, o presente
regulamento deve aplicar-se a todas as
atividades, desde o recrutamento de
dadores até a aplicagdo no ser humano e a
monitorizagao dos resultados. As SoHO ou
as preparagdes de SOHO também podem
ser usadas para fabricar produtos, ou como
material de base e matéria-prima desses
produtos, regulados por outra legislacao da
Unido, em particular a relativa aos
dispositivos médicos, regulados pelo
Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho!®, aos
medicamentos, regulados pela Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho?® e pelo Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho?!, incluindo os medicamentos de
terapia avangada, regulados pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho??, ou
aos alimentos, regulados pelo Regulamento
(CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho?3. Os critérios que definem
quando as SoHO ou as preparacgoes de
SoHO se tornam produtos regulados por
outra legislacdo da Unido nao sdo definidos
no presente regulamento, mas sim nesses
outros atos. Além disso, o presente
regulamento deve aplicar-se sem prejuizo
da legislagdo da Unido em matéria de
organismos geneticamente modificados.

19 Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de abril de 2017, relativo aos dispositivos

Alteracdo

(9) Todas as SOHO destinadas a ser
aplicadas nos seres humanos sdao
abrangidas pelo ambito de aplicag¢do do
presente regulamento. Os artigos 53.°, 54.°,
55.° e 56.° do presente regulamento devem
aplicar-se igualmente as dadivas de SoHO
para fins de investigacdo. As SOHO
podem ser preparadas e armazenadas de
diversas formas, tornando-se preparacdes
de SoHO que podem ser aplicadas nos
recetores. Nestas circunstancias, o presente
regulamento deve aplicar-se a todas as
atividades, desde o recrutamento de
dadores até a aplicacao no ser humano e a
monitorizagao dos resultados. As SOHO ou
as preparagdes de SOHO também podem
ser usadas para fabricar produtos, ou como
material de base e matéria-prima desses
produtos, regulados por outra legislacdo da
Unido, em particular a relativa aos
dispositivos médicos, regulados pelo
Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho!?, aos
medicamentos, regulados pela Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho?® e pelo Regulamento (CE) n.°
726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho?!, incluindo os medicamentos de
terapia avangada, regulados pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho??, ou
aos alimentos, regulados pelo Regulamento
(CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho?3. Os critérios que definem
quando as SOHO ou as preparagdes de
SoHO se tornam produtos regulados por
outra legislagdo da Unido ndo sdo definidos
no presente regulamento, mas sim nesses
outros atos. Além disso, o presente
regulamento deve aplicar-se sem prejuizo
da legislagdo da Unido em matéria de
organismos geneticamente modificados.

19 Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de abril de 2017, relativo aos dispositivos
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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 (JOL 117 de
5.5.2017,p. 1).

20 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

21 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de margo de 2004, que estabelece
procedimentos da Unido de autorizacdo e
de fiscalizagdao de medicamentos para uso
humano e que cria uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1.

22 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).

23 Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 20
de dezembro de 2006, relativo a adigcao de
vitaminas, minerais ¢ determinadas outras

substancias aos alimentos (JO L 404 de
30.12.20006, p. 26).

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) Quando as SoHO sao utilizadas no
enquadramento autélogo sem qualquer
manipulagdo, processamento ou
armazenamento, a aplicagdo do presente
regulamento ndo seria proporcional aos

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 (JOL 117 de
5.5.2017,p. 1).

20 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo
comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

21 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de marcgo de 2004, que estabelece
procedimentos da Unido de autorizacdo e
de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e que cria uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1).

22 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).

23 Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 20
de dezembro de 2006, relativo a adigcao de
vitaminas, minerais ¢ determinadas outras

substancias aos alimentos (JO L 404 de
30.12.2006, p. 26).

Alteracdo

(10) Quando as SoHO sao utilizadas no
enquadramento autologo sem qualquer
manipulagdo, processamento ou
armazenamento, a aplicagdo do presente
regulamento ndo seria proporcional aos
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poucos riscos em matéria de qualidade e
seguranga existentes nesse enquadramento.
Quando as SoHO aut6logas sao colhidas e
tratadas antes de serem reutilizados na
mesma pessoa, surgem riscos que devem
ser mitigados. Por conseguinte, ¢
necessario proceder a uma avaliagao e
autorizac¢ao dos processos aplicados para
garantir que comprovadamente sdo seguros
e eficazes para o recetor. Quando as SOHO
autologas sao colhidas para processamento
e também armazenamento, surgem
igualmente riscos de contaminagao
cruzada, perda de rastreabilidade ou
deterioragdo das propriedades bioldgicas
inerentes a substancia e necessarias para a
sua eficacia no recetor. Por conseguinte,
devem aplicar-se os requisitos para a
autorizagao dos estabelecimentos SoHO.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) Quando as SoHO sao utilizadas para
fabricar produtos regulados por outra
legislagao da Unido, ou como material de
base e matéria-prima desses produtos, a
fim de assegurar um elevado nivel de
protecdo e contribuir para a clareza e a
seguranga juridicas, o presente
regulamento deve ser aplicavel na medida
em que as atividades a que estdo sujeitas
ndo sejam reguladas por outro quadro
legislativo da Unido. Sem prejuizo de outra

poucos riscos em matéria de qualidade e
seguranca existentes nesse enquadramento.
Além disso, o presente regulamento ndo
deve ser aplicavel a situacoes em que a
manipulagdo de SoHO ocorra durante
uma intervengdo cirurgica numa zona de
trabalho estéril ou num dispositivo médico
de sistema fechado. Quando as SOHO
autdlogas sao colhidas e tratadas antes de
serem reutilizados na mesma pessoa,
surgem riscos que devem ser mitigados.
Por conseguinte, ¢ necessario proceder a
uma avaliacdo e autoriza¢ao dos processos
aplicados para garantir que
comprovadamente sdo seguros e eficazes
para o recetor. Quando as SOHO autologas
sao colhidas para processamento e também
armazenamento, surgem igualmente riscos
de contaminacao cruzada, de
contaminacgdo do pessoal médico ou de
contaminagdo ambiental, perda de
rastreabilidade ou deterioragao das
propriedades biologicas inerentes a
substancia e necessarias para a sua eficacia
ou funcionalidade no recetor. Por
conseguinte, devem aplicar-se os requisitos
para a autorizagao dos estabelecimentos
SoHO.

Alteracao

(11) Quando as SoHO sao utilizadas para
fabricar produtos regulados por outra
legislagdo da Unido, ou como material de
base e matéria-prima desses produtos, a
fim de assegurar um elevado nivel de
protecdo e contribuir para a clareza e a
seguranga juridicas, o presente
regulamento deve ser aplicdvel na medida
em que as atividades a que estdo sujeitas
ndo sejam reguladas por outro quadro
legislativo da Unido. Sem prejuizo de outra
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legislacao da Unido, nomeadamente da
Diretiva 2001/83/CE e dos Regulamentos
(CE) n.° 726/2004, (CE) n.° 1925/2006,
(CE) n.° 1394/2007 e (UE) 2017/745, o
presente regulamento deve, pelo menos,
aplicar-se ao recrutamento e sele¢do de
dadores, a dadiva, a colheita e as analises
efetuadas aos dadores, bem como a
libertacao, distribui¢cdo, importagao e
exportacdo, quando essas atividades digam
respeito as SOHO, até ao momento da sua
transferéncia para operadores regulados
por outra legislacdo da Unido. Isto significa
que uma estreita interagao entre o presente
quadro regulamentar e outros quadros
conexos ¢ essencial para assegurar a
interacdo e a coeréncia entre os quadros
juridicos pertinentes, sem lacunas ou
sobreposigoes.

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissdo

(13) Dada a natureza especial das SoHO,
resultante da sua origem humana, e a
procura crescente destas substancias para
aplicacdo no ser humano ou para o fabrico
de produtos regulados por outra legislagao
da Unido, ou como material de base e
matéria-prima destes produtos, ¢ necessario
assegurar um elevado nivel de protecao da
saude dos dadores e dos recetores. As
SoHO devem ser obtidas de individuos

legislacdo da Unido, nomeadamente da
Diretiva 2001/83/CE e dos Regulamentos
(CE) n.° 726/2004, (CE) n.° 1925/2006,
(CE) n.° 1394/2007, (UE) 2017/745 e (UE)
n.’ 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho’ 4, o presente regulamento deve,
pelo menos, aplicar-se ao recrutamento e
selecdo de dadores, a dadiva, a colheita e
as analises efetuadas aos dadores, bem
como a libertagdo, distribui¢do, entrega,
importagdo e exportagao, quando essas
atividades digam respeito as SoHO, até ao
momento da sua transferéncia para
operadores regulados por outra legislagao
da Unido. Isto significa que uma estreita
interacdo entre o presente quadro
regulamentar e outros quadros conexos ¢
essencial para assegurar a interacdo e a
coeréncia entre os quadros juridicos
pertinentes, sem lacunas ou sobreposicdes.

A 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).

Alteracao

(13) Dada a natureza especial das SoHO,
resultante da sua origem humana, e a
procura crescente destas substancias para
aplicacdo no ser humano ou para o fabrico
de produtos regulados por outra legislagao
da Unido, ou como material de base e
matéria-prima destes produtos, ¢ necessario
assegurar um elevado nivel de protecao da
satde dos dadores e dos recetores. As
SoHO devem ser obtidas de individuos
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cujo estado de satude seja tal que a dadiva
ndo provoque efeitos prejudiciais. O
presente regulamento deve, por
conseguinte, incluir principios e regras
técnicas para monitorizar e proteger os
dadores. Uma vez que diferentes tipos de
dadiva implicam riscos diferentes para os
dadores, com diferentes niveis de
importdncia, a monitoriza¢do da saude
dos dadores deve ser proporcional a esses
niveis de risco. Este aspeto ¢
particularmente importante quando a
dadiva envolve algum risco para a saude
do dador devido a necessidade de
pré-tratamento com medicamentos, de uma
intervengdo médica para recolher a
substincia ou de uma necessidade de
dadiva repetida por parte dos dadores. As
dadivas de oocitos, medula ossea, células
estaminais do sangue periférico e plasma
devem ser consideradas como implicando
um risco significativo.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) O presente regulamento ndo impede
os Estados-Membros de manterem ou
introduzirem medidas de protecao mais
rigorosas que sejam compativeis com o
direito da Unido. Os Estados-Membros
devem notificar a Comissao dessas
medidas. As medidas de protecdo mais
rigorosas adotadas pelos Estados-Membros
devem basear-se em dados concretos e ser
proporcionais ao risco para a satde
humana, por exemplo, com base em
preocupagdes gerais de seguranga € nos
riscos correspondentes num
Estado-Membro ou em riscos locais
especificos. Nao devem discriminar

cujo estado de satude seja tal que a dadiva
ndo provoque efeitos prejudiciais para os
mesmos. O presente regulamento deve, por
conseguinte, incluir principios e regras
técnicas para monitorizar e proteger os
dadores. Este aspeto ¢ particularmente
importante sempre que a dadiva envolve
um risco significativo para a saude do
dador, nomeadamente sempre que exista a
necessidade de pré-tratamento com
medicamentos, como acontece, por
exemplo, com os odcitos, de uma
intervencdo médica para recolher a
substancia, como acontece com a medula
ossea ou com as células estaminais do
sangue periférico, ou a possibilidade de
uma dadiva frequente por parte dos
dadores, como acontece com o plasma.
Uma vez que diferentes tipos de dadiva
acarretam riscos diferentes para os
dadores, com diferentes niveis de
importdncia, a monitorizacdo da saude
dos dadores deve ser proporcional a esses
niveis de risco.

Alteracdo

(15) O presente regulamento ndo impede
os Estados-Membros de manterem ou
introduzirem medidas de protecao mais
rigorosas que sejam compativeis com o
direito da Unido e que assentem no
principio da natureza voluntdria e ndo
remunerada das dadivas. Os
Estados-Membros devem notificar a
Comissao dessas medidas o mais
rapidamente possivel apos a sua
introducdo, de modo que os outros
Estados-Membros possam ser informados
em conformidade, através da Plataforma
SoHO da UE. As medidas de protecdo
mais rigorosas adotadas pelos
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pessoas em razao do sexo, raga ou origem
étnica, religido ou crenca, deficiéncia,
idade ou orientagdo sexual, a menos que
essa medida ou a sua aplicagdo seja
objetivamente justificada por um objetivo
legitimo e que os meios para o alcangar
sejam adequados e necessarios.

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) O presente regulamento ndo devera
interferir com a legislacdo nacional no
dominio da saude com objetivos que nao
sejam a qualidade e a seguranga das SoOHO
e que seja compativel com o direito da
Unido, em especial a legislagao relativa aos
aspetos €ticos. Esses aspetos surgem

Estados-Membros devem basear-se em
dados concretos e ser proporcionais ao
risco para a saude humana, por exemplo,
com base em preocupagdes gerais de
segurancga e nos riscos correspondentes
num Estado-Membro ou em riscos locais
especificos. Nao devem discriminar
pessoas em razao do sexo, raca ou origem
étnica, religido ou crenga, deficiéncia,
idade ou orientagdo sexual, a menos que
essa medida ou a sua aplicacdo seja
objetivamente justificada por um objetivo
legitimo e baseada em provas cientificas, ¢
que os meios para o alcangar sejam
adequados e necessarios. 4 fim de evitar
qualquer forma de discriminacdo,
afigura-se adequado exigir aos
Estados-Membros que comuniquem a
Comissdo as medidas suscetiveis de serem
discriminatorias, principalmente
atendendo a que, no ambito dos
procedimentos de dadiva de sangue,
varios Estados-Membros introduziram
restricoes aplicdaveis a homens que tém
relacoes homossexuais. Por conseguinte,
os Estados-Membros devem substituir os
critérios de elegibilidade dos dadores que
se baseiam na orientacdo sexual ou na
identidade de género por critérios de
rastreio individual e baseado no risco
para todos os dadores, independentemente
do seu género ou orientacdo sexual.

Alteracao

(16) O presente regulamento ndo devera
interferir com a legislacdo nacional no
dominio da saude com objetivos que nao
sejam a qualidade e a seguranca das SoHO,
caso essa legislacdo seja compativel com o
direito da Unido, em especial a legislagao
relativa aos aspetos éticos. Esses aspetos

PE748.903/ 9

PT



devido a origem humana das substancias,
que toca diversas questdes sensiveis e
éticas para os Estados-Membros e os
cidadidos, como 0 acesso a servigos
especificos que utilizam SoHO. O presente
regulamento também ndo deve interferir
com as decisOes de natureza ética tomadas
pelos Estados-Membros. Essas decisdes
¢ticas podem dizer respeito a utilizacao, ou
limitacdo da utilizagdo, de tipos especificos
de SoHO ou a utilizacdes especificas de
SoHO, incluindo células reprodutivas e
c€lulas estaminais embrionarias. Quando
um Estado-Membro autorizar a utilizagao
dessas células, o presente regulamento
deve aplicar-se na integra, a fim de garantir
a segurancga ¢ a qualidade e proteger a
satide humana.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) O presente regulamento ndo se
destina a abranger a investigacao que
utiliza SOHO quando essa investiga¢ao nao
implica a aplicacdo no corpo humano, por
exemplo, a investigacdo in vitro ou a
investigacao em animais. No entanto, as
substancias humanas utilizadas na
investigagdo que envolva estudos em que
sao aplicadas no corpo humano devem
cumprir as regras estabelecidas no presente
regulamento.

surgem devido a origem humana das
substancias, que toca diversas questoes
sensiveis e éticas para os Estados-Membros
e os cidaddos, como o0 acesso a servicos
especificos que utilizam SoHO. O presente
regulamento também nao deve interferir
com as decisOes de natureza ética tomadas
pelos Estados-Membros, sendo que, em
particular, nenhuma disposicdo do
presente regulamento deve ser
interpretada como impondo aos
Estados-Membros uma obrigacdo de
utilizar tipos de SoHO que sdao legalmente
proibidos no Estado-Membro em questao.
No entanto, as decisoes devem respeitar a
Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia. Essas decisoes éticas
podem dizer respeito a utilizagdo, ou
limitagdo da utilizacdo, de tipos especificos
de SoHO ou a utilizagdes especificas de
SoHO, incluindo células reprodutivas e
células estaminais embriondrias. Quando
um Estado-Membro autorizar a utilizagao
dessas células, o presente regulamento
deve aplicar-se na integra, a fim de garantir
a seguranga e a qualidade e proteger a
saude humana.

Alteracdo

(17) Excetuando as disposicoes
relacionadas com a protecio dos dadores,
o presente regulamento nao se destina a
abranger a investigagao que utiliza SOHO
quando essa investigacdo nao implica a
aplicacdo no corpo humano, por exemplo,
a investigacdo in vitro ou a investigacao
em animais. No entanto, as substancias
humanas utilizadas na investigacdo que
envolva estudos em que sdo aplicadas no
corpo humano devem cumprir as regras
estabelecidas no presente regulamento.
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Alteracio 11

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) Por uma questdo de principio, os
programas que promovem a dadiva de
SoHO devem basear-se no principio da
dadiva voluntaria e ndo remunerada, do
altruismo do dador e da solidariedade entre
o dador e o recetor. As dadivas voluntarias
e ndo remuneradas de SOHO constituem
também um fator que pode contribuir para
a obtencao de elevados padrdes de
seguranc¢a das SOHO e, por conseguinte,
para a protecio da satde humana. E
igualmente reconhecido, nomeadamente
pelo Comité de Bioética?* do Conselho da
Europa, que, embora devam ser evitados
ganhos financeiros, pode também ser
necessdrio assegurar que os dadores nao
sejam financeiramente prejudicados pela
sua dadiva. Assim, a compensacao para
eliminar esse risco € aceitavel, mas nunca
deve constituir um incentivo que leve um
dador a ser desonesto ao dar o seu historial
médico ou comportamental ou a doar com
maior frequéncia do que o permitido,
colocando riscos para a sua propria saude e
para a dos potenciais recetores. Essa
compensagdo deve, por conseguinte, ser
fixada pelas autoridades nacionais a um
nivel adequado no seu Estado-Membro
para alcancar esses objetivos.

Alteracao

(18) Por uma questdo de principio, os
programas que promovem a dadiva de
SoHO devem basear-se no principio da
dadiva voluntaria e ndo remunerada, do
altruismo do dador e da solidariedade entre
o dador e o recetor. Essa solidariedade
deve ser criada partindo dos niveis local e
regional até aos niveis nacional e da
Unido, assegurando a autonomia,
repartindo equitativamente por toda a
populagdo da Unido a responsabilidade
pelas dadivas e garantindo que os
recetores recebem tratamentos adequados.
As dadivas voluntarias e ndo remuneradas
de SoHO constituem também um fator que
contribui para a obtengdo de elevados
padrdes de seguranca das SoHO e, por
conseguinte, para a protecdo da satde
humana, reforg¢ando igualmente a
confianga do publico nos sistemas de
dddiva. E igualmente reconhecido,
nomeadamente pelo Comité de Bioética®*
do Conselho da Europa, que, embora
devam ser evitados ganhos financeiros,
pode também ser aceitdvel assegurar que
os dadores ndo sejam financeiramente
prejudicados pela sua dadiva. Assim, a
compensagao neutra em termos
financeiros para eliminar esse risco ¢
aceitavel, mas nunca deve gerar ganhos
financeiros para o dador nem constituir
um incentivo que leve um dador a ser
desonesto ao dar o seu historial médico ou
comportamental ou a doar de uma forma
suscetivel de colocar riscos —
nomeadamente ao doar com maior
frequéncia do que o permitido — para a sua
propria saude e para a dos potenciais
recetores. A compensacgdo e o reembolso
ndo devem servir, em circunstincia
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24 Council of Europe Committee on
Bioethics (DH-BIO). Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or
deceased donors (marco de 2018).
Disponivel em
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/1680
7bfc9a .

Alteracio 12

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) A fim de manter a confianc¢a do
publico nos programas de dadiva e
utilizagdo de SoHO, as informagdes
prestadas aos potenciais dadores, recetores
ou médicos sobre a utilizagdo € os
beneficios provaveis de determinadas
SoHO ou preparagdes de SOHO quando
aplicadas aos recetores devem refletir com
exatiddo provas cientificas fidveis. Tal
devera garantir que os dadores, ou as suas

alguma, de incentivo ao recrutamento de
dadores, ndo devem expor pessoas
vulneraveis da sociedade a exploragdo e
ndo devem promover a concorréncia entre
entidades SoHO pelo recrutamento de
dadores. Essa compensagao deve, por
conseguinte, basear-se em critérios
quantificdveis (por exemplo, o tempo
despendido com a dadiva ou despesas
comprovadas) e transparentes fixados
pelas autoridades nacionais a um nivel
Jjustificado e adequado no seu
Estado-Membro para respeitar o principio
de neutralidade financeira. As campanhas
e os anuncios de recrutamento nao devem
mencionar qualquer compensacdo, a fim
de evitar riscos para a saude dos dadores
efetivos ou potenciais.

24 Council of Europe Committee on
Bioethics (DH-BIO). Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or
deceased donors (marco de 2018).
Disponivel em
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/1680
7bfc9a .

Alteracao

(19) A fim de manter a confianca do
publico nos programas de dadiva e
utilizagdo de SoHO, as informagdes
prestadas aos potenciais dadores, recetores
ou médicos sobre a utilizagdo ¢ os
beneficios provaveis de determinadas
SoHO ou preparagdes de SOHO quando
aplicadas aos recetores devem refletir com
exatidao provas cientificas fidveis e ndo
devem, em qualquer circunstiancia,
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familias, ndo sejam forcados a doar através
de descricdes exageradas dos beneficios e
que os potenciais doentes ndo recebam
falsas esperancas ao tomarem decisdes
sobre as suas opgoes de tratamento. A
verificagdo do cumprimento do presente
regulamento através de atividades de
supervisdo ¢ de importancia fundamental
para garantir que, em toda a Unido, os
objetivos do regulamento sdo efetivamente
alcangados. Cabe aos Estados-Membros a
responsabilidade de dar execugdo ao
presente regulamento, devendo as suas
autoridades competentes monitorizar e
verificar, mediante a organizagao de
atividades de supervisdo, se os requisitos
aplicaveis da Unido sdo efetivamente
cumpridos.

Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) Os Estados-Membros devem
designar autoridades competentes em todos
os dominios abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento.
Embora os Estados-Membros estejam mais
bem colocados para identificar a autoridade
ou autoridades competentes para cada
dominio, por exemplo através de critérios
geograficos, tematicos ou por substancia,
deve igualmente ser-lhes exigido que
designem uma autoridade nacional unica
responsavel por assegurar uma
comunicagdo devidamente coordenada com
as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros e com a Comissdo. A
autoridade nacional SoHO deve ser
considerada a mesma que a autoridade

atribuir ou sugerir niveis de seguranca ou
eficacia que ndo sejam apoiados por
métodos cientificos. Tal devera garantir
que os dadores, ou as suas familias, ndo
sejam forg¢ados a doar através de descrigdes
exageradas dos beneficios e que os
potenciais recetores nao recebam falsas
esperancas ao tomarem decisdes sobre as
suas opg¢oes de tratamento. A verificacao
do cumprimento do presente regulamento
através de atividades de supervisao € de
importancia fundamental para garantir que,
em toda a Unido, os objetivos do
regulamento sdo efetivamente alcangados.
Cabe aos Estados-Membros a
responsabilidade de dar execugdo ao
presente regulamento, devendo as suas
autoridades competentes monitorizar e
verificar, mediante a organizagao de
atividades de supervisdo, se os requisitos
aplicaveis da Unido sdo efetivamente
cumpridos.

Alteracao

(20) Os Estados-Membros devem
designar autoridades competentes em todos
os dominios abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento.
Embora os Estados-Membros estejam mais
bem colocados para identificar a autoridade
ou autoridades competentes para cada
dominio, por exemplo através de critérios
geograficos, tematicos ou por substancia,
deve igualmente ser-lhes exigido que
designem uma autoridade nacional unica
independente responsavel por assegurar
uma comunicacao devidamente coordenada
com as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros e com a Comissdo. A
autoridade nacional SoHO deve ser
considerada a mesma que a autoridade
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competente designada nos
Estados-Membros em que ¢ designada
apenas uma autoridade competente.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) Para o exercicio de atividades de
supervisdo destinadas a verificar a correta
aplicacdo da legislacdo relativa as SoHO,
os Estados-Membros devem designar
autoridades competentes que atuem de
forma independente e imparcial. Por
conseguinte, ¢ importante que a sua fungao
de supervisdo seja separada e independente
do exercicio das atividades SOHO. Em
especial, as autoridades competentes
devem estar livres de influéncias politicas
indevidas e de interferéncias da industria
que possam afetar a sua imparcialidade
operacional.

Alteracao 15

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) Em caso de duvida sobre o estatuto
regulamentar de uma determinada
substancia, produto ou atividade nos
termos do presente regulamento, as
autoridades competentes devem consultar
as autoridades competentes responsaveis
por outros quadros regulamentares
pertinentes, nomeadamente em matéria de
medicamentos, dispositivos médicos,

competente designada nos
Estados-Membros em que ¢ designada
apenas uma autoridade competente. 4 lista
de todas as autoridades nacionais
competentes SoHO deve ser
disponibilizada ao publico.

Alteragado

(21) Para o exercicio de atividades de
supervisdo destinadas a verificar a correta
aplicacdo da legislagdo relativa as SoHO,
os Estados-Membros devem designar
autoridades competentes que atuem de
forma independente e imparcial. Por
conseguinte, ¢ importante que a sua fun¢ao
de supervisdo seja separada e independente
do exercicio das atividades SOHO. Em
especial, as autoridades competentes
devem estar livres de influéncias politicas
indevidas e de interferéncias da industria
ou de outros intervenientes que possam
afetar a sua imparcialidade operacional.

Alteracao

(24) Em caso de duvida sobre o estatuto
regulamentar de uma determinada
substancia, produto ou atividade nos
termos do presente regulamento, as
autoridades competentes devem consultar
as autoridades competentes responsaveis
por outros quadros regulamentares
pertinentes, nomeadamente em matéria de
medicamentos, terapias avangadas,
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orgdos ou alimentos, com o objetivo de
assegurar procedimentos coerentes para a
aplicacdo do presente regulamento. As
autoridades competentes devem informar o
Conselho de Coordenacdao SoHO do
resultado das suas consultas. Quando as
SoHO ou as preparagdes de SOHO sao
utilizadas para fabricar produtos regulados
por outra legislagdo da Unido, ou como
material de base e matéria-prima desses
produtos, as autoridades competentes
devem cooperar com as autoridades
relevantes no seu territorio. Esta
cooperagdo deve ter por objetivo alcangar
uma abordagem acordada para quaisquer
comunicagdes subsequentes entre as
autoridades responsaveis pelas SOHO e
para os outros setores relevantes, conforme
necessario, no que diz respeito a
autorizagao e monitorizagcdo das SoHO ou
do produto fabricado a partir de SOHO. Em
principio, cabe aos Estados-Membros
decidir caso a caso sobre o estatuto
regulamentar de uma substincia, produto
ou atividade. No entanto, a fim de
assegurar decisdes coerentes em todos os
Estados-Membros no que diz respeito aos
casos-limite, deve ser atribuida
competéncia a Comissao para, por sua
propria iniciativa ou mediante pedido
devidamente fundamentado de um
Estado-Membro, decidir sobre o estatuto
regulamentar de uma determinada
substancia, produto ou atividade nos
termos do presente regulamento.

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Considerando 26

Texto da Comissdo

dispositivos médicos, 6rgaos ou alimentos,
bem como o Conselho de Coordenacao
SoHO (CCS), com o objetivo de assegurar
procedimentos coerentes para a aplicagao
do presente regulamento e de outra
legislacdo pertinente da Unido. As
autoridades competentes devem informar o
CCS do resultado das suas consultas e
apresentar-lhe um pedido de parecer
sobre o estatuto regulamentar da
substdncia. Quando as SOHO ou as
preparacdes de SOHO sao utilizadas para
fabricar produtos regulados por outra
legislagdo da Unido, ou como material de
base e matéria-prima desses produtos, as
autoridades competentes devem cooperar
com as autoridades relevantes no seu
territorio. Esta cooperacdo deve ter por
objetivo alcancar uma abordagem acordada
para quaisquer comunicagdes subsequentes
entre as autoridades responsaveis pelas
SoHO e para os outros setores relevantes,
conforme necessario, no que diz respeito a
autorizagao e monitorizacao das SoHO ou
do produto fabricado a partir de SOHO. Os
Estados-Membros devem respeitar o
parecer do CCS relativo ao estatuto
regulamentar das substincias. No entanto,
a fim de assegurar decisdes coerentes em
todos os Estados-Membros no que diz
respeito aos casos-limite, deve ser atribuida
competéncia a Comissao para, por sua
propria iniciativa ou mediante pedido
devidamente fundamentado de um
Estado-Membro ou do CCS, decidir sobre
o estatuto regulamentar de uma
determinada substancia, produto ou
atividade nos termos do presente
regulamento.

Alteracdo
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(26) Os peritos da Comissao devem poder
realizar controlos nos Estados-Membros,
incluindo auditorias, as autoridades
competentes e aos sistemas de atividades
de supervisdo, para verificar a aplicacao
efetiva dos requisitos relevantes. Os
controlos da Comissdo devem servir
igualmente para investigar e recolher
informacdes sobre as praticas ou problemas
em matéria de execu¢do, as emergeéncias e
os novos desenvolvimentos que tenham
lugar nos Estados-Membros. Os controlos
oficiais devem ser realizados por pessoal
independente, que ndo se encontre em
situacao de conflito de interesses e,
nomeadamente, que ndo se encontre numa
situacdo que, direta ou indiretamente, possa
afetar a sua capacidade de exercer as suas
fungdes profissionais de forma imparcial.

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) Uma vez que as preparacdes de
SoHO sdo submetidas a uma série de
atividades antes da sua libertacao e
distribuicdo, as autoridades competentes
devem avaliar e autorizar essas preparagdes
a fim de verificar se um elevado nivel de
seguranga, qualidade e eficacia ¢ alcancado
de forma coerente através da aplicagao
dessa série especifica de atividades,
realizadas dessa forma especifica. Quando
as SoHO sao preparadas com métodos de
colheita, analise ou processamento
recentemente desenvolvidos e validados,
deve ter-se em conta a demonstragdo da
seguranca e da eficdcia nos recetores
através de requisitos para a recolha e
revisdo de dados sobre os resultados
clinicos. A extensdo desses dados sobre os

(26) Os peritos da Comissao devem
possuir a experiéncia e os conhecimentos
médicos necessdrios para poder realizar
controlos nos Estados-Membros, incluindo
auditorias, as autoridades competentes e
aos sistemas de atividades de supervisao,
para verificar a aplicacdo efetiva dos
requisitos relevantes. Os controlos da
Comissao devem servir igualmente para
investigar e recolher informagdes sobre as
praticas ou problemas em matéria de
execugdo, as emergéncias € 0S NOVos
desenvolvimentos que tenham lugar nos
Estados-Membros. Os controlos oficiais
devem ser realizados por pessoal
independente, que ndo se encontre em
situagdo de conflito de interesses e,
nomeadamente, que ndo se encontre numa
situagdo que, direta ou indiretamente, possa
afetar a sua capacidade de exercer as suas
fungdes profissionais de forma imparcial.

Alteracdo

(27) Uma vez que as preparacdes de
SoHO sdo submetidas a uma série de
atividades antes da sua libertacao,
distribuicao e entrega, as autoridades
competentes devem avaliar e autorizar
essas preparacgoes a fim de verificar se um
elevado nivel de seguranca, qualidade e
eficacia ¢ alcangado de forma coerente
através da aplicagdo dessa série especifica
de atividades, realizadas dessa forma
especifica. Quando as SoHO sao
preparadas com métodos de colheita,
analise ou processamento recentemente
desenvolvidos e validados, deve ter-se em
conta a demonstracao da seguranca e da
eficacia nos recetores através de requisitos
para a recolha e revisao de dados sobre os
resultados clinicos. A extensdo desses

PE748.903/ 16

PT



resultados clinicos exigidos deve estar
correlacionada com o nivel de risco
associado as atividades realizadas para a
preparacao e utilizagdo da SOHO em causa.
Se uma preparagdo de SOHO nova ou
modificada apresentar riscos
negligenciaveis para os recetores (ou para a
descendéncia no caso de reproducgdo
medicamente assistida), os requisitos de
notificacdo no ambito da vigilancia
previstos no presente regulamento devem
ser adequados para demonstrar a seguranga
e qualidade. Tal deve aplicar-se a
preparacgdes de SOHO bem estabelecidas
que sejam introduzidas numa nova
entidade SOHO, mas relativamente as quais
se demonstrou claramente, pela sua
utilizacdo noutras entidades, serem seguras
e eficazes.

Alteracao 18

Proposta de regulamento
Considerando 28

Texto da Comissdo

(28) No que diz respeito as preparacdes de
SoHO que apresentam um certo nivel de
risco (baixo, moderado ou elevado), o
requerente deve propor um plano de
monitorizagdo dos resultados clinicos que
cumpra diferentes requisitos adequados ao
risco indicado. As orientacdes mais
atualizadas da Direcao Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados
de Saude (EDQM, uma Direc¢do do
Conselho da Europa) devem ser
consideradas relevantes na concecao de
estudos de acompanhamento clinico
proporcionais em termos de extensao e
complexidade ao nivel de risco identificado
da preparagao de SoHO. No caso de baixo
risco, para além da notifica¢do obrigatoria
no ambito da vigilancia continua, o
requerente deve organizar um
acompanhamento clinico proativo para um

dados sobre os resultados clinicos exigidos
deve estar correlacionada com o nivel de
risco associado as atividades realizadas
para a preparacao e utilizacdo da SOHO em
causa. Se uma preparacdao de SOHO nova
ou modificada apresentar riscos
negligenciaveis para os recetores (ou para a
descendéncia no caso de reprodugdo
medicamente assistida), os requisitos de
notificagdo no ambito da vigilancia
previstos no presente regulamento devem
ser adequados para demonstrar a seguranga
e qualidade. Tal deve aplicar-se a
preparacdes de SOHO bem estabelecidas
que sejam introduzidas numa nova
entidade SOHO, mas relativamente as quais
se demonstrou claramente, pela sua
utilizacdo noutras entidades, serem seguras
e eficazes.

Alteracdo

(28) Os requerentes que solicitam
autorizagdo de preparacoes de SoHO
devem utilizar as metodologias do projeto
Euro GTP II ou instrumentos
equivalentes para avaliar o nivel de risco
das suas preparacoes de SoHO. Os
requerentes devem partilhar os resultados
da avaliacdo dos riscos com as
autoridades competentes ao solicitar a
autorizagdo. No que diz respeito as
preparacdes de SOHO que apresentam um
certo nivel de risco (baixo, moderado ou
elevado), o requerente deve propor um
plano de monitorizag¢ao dos resultados
clinicos que cumpra diferentes requisitos
adequados ao risco indicado. As
orientagdes mais atualizadas da Diregao
Europeia da Qualidade dos Medicamentos
e Cuidados de Saude (EDQM, uma
Direcao do Conselho da Europa) devem ser
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nimero definido de doentes. Para os riscos
moderados ¢ elevados, além da notificacao
obrigatdria no ambito da vigilancia e além
do acompanhamento clinico, o requerente
deve propor estudos de investigagao clinica
com monitoriza¢do de pardmetros clinicos
predefinidos. Em caso de risco elevado,
estes devem incluir uma comparagao com
tratamentos comuns, idealmente num
estudo com sujeitos atribuidos a grupos de
ensaio e de controlo de forma aleatoria. A
autoridade competente deve aprovar os
planos antes da sua aplicagdo e avaliar os
dados dos resultados no &mbito de uma
autorizag¢dao de uma preparacao de SoHO.

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Considerando 28-A (novo)

Texto da Comissdo

consideradas relevantes na concecao de
estudos de acompanhamento clinico
proporcionais em termos de extensdo e
complexidade ao nivel de risco identificado
da preparagao de SoHO. No caso de baixo
risco, para além da notifica¢do obrigatoria
no ambito da vigilancia continua, o
requerente deve organizar um
acompanhamento clinico proativo para um
nimero definido de doentes. Para os riscos
moderados e elevados, além da notificagao
obrigatdria no ambito da vigilancia e além
do acompanhamento clinico, o requerente
deve propor estudos de investigacdo clinica
com monitorizagdo de parametros clinicos
predefinidos. Em caso de risco elevado,
estes devem incluir uma comparacdo com
tratamentos comuns, idealmente num
estudo com sujeitos atribuidos a grupos de
ensaio e de controlo de forma aleatoria,
nos termos do Regulamento (UE)

n.” 536/2014. Se o tratamento comum ou
o grupo de controlo tiver por base
medicamentos, os estudos devem ser
considerados ensaios clinicos conforme
definidos e regulamentados no
Regulamento (UE) n.” 536/2014. A
autoridade competente deve aprovar os
planos antes da sua aplicagdo e avaliar os
dados dos resultados no &mbito de uma
autorizagdo de uma preparacao de SoHO.

Alteracdo

(28-A) As entidades SoHO devem
solicitar as autoridades competentes a
aprovagao de estudos clinicos de SoHO,
tanto no contexto do processo de
autoriza¢do de um novo tratamento SoHO
como ao comparar tratamentos
anteriormente autorizados. Nos estudos
clinicos de SoHO, os direitos, a
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Alteracio 20

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29) Por razdes de eficiéncia, deve ser
permitido realizar estudos de resultados
clinicos utilizando o quadro estabelecido
no setor farmacéutico para os ensaios
clinicos, tal como previsto no Regulamento
(UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu
e do Conselho®, quando o os operadores o
desejarem. Embora os requerentes possam
optar por registar eles proprios os dados
clinicos gerados durante @ monitorizacdio
dos resultados clinicos, devem também ser
autorizados a utilizar os registos de dados
clinicos existentes como meio desse
registo, quando esses registos tiverem sido
verificados pela autoridade competente, ou
forem certificados por uma instituigao
externa, em termos de fiabilidade dos seus
procedimentos de gestao de dados.

seguranga, a dignidade e o bem-estar dos
doentes devem ter sempre prioridade,
sendo que o estudo clinico deve ser
concebido de modo que se obtenham
conclusoes e dados fiaveis e robustos.

Alteracdo

(29) Por razdes de eficiéncia, deve ser
permitido realizar estudos clinicos
utilizando o quadro estabelecido no setor
farmaceéutico para os ensaios clinicos, tal
como previsto no Regulamento (UE) n.°
536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho?, quando o os operadores o
desejarem. O compromisso de publicagdo
dos resultados clinicos obtidos deve ser
um requisito para a realizacdo de estudos
clinicos de SoHO. Embora os requerentes
possam optar por registar eles proprios os
dados clinicos gerados durante os estudos
clinicos, devem também ser autorizados a
utilizar os registos de dados clinicos
existentes como meio desse registo,
quando esses registos tiverem sido
verificados pela autoridade competente, ou
forem certificados por uma institui¢ao
externa, em termos de fiabilidade dos seus
procedimentos de gestdo de dados. A
existéncia de um registo de estudos
clinicos de SoHO ao nivel da Uniao é
essencial para facilitar a participagdo dos
doentes nos estudos clinicos, reforcar
estudos multicéntricos e promover a
colaboragdo para gerar conclusées e
resultados mais robustos, bem como para
colocar os conhecimentos assim gerados a
disposicdo de outros investigadores, dos
profissionais de saude, dos proprios
participantes e do publico em geral.
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25 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

(JOL 158 de 27.5.2014, p. 1).

Alteracio 21

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) A fim de facilitar a inovagao e
reduzir os encargos administrativos, as
autoridades competentes devem partilhar
entre si informacgdes sobre a autorizagao de
novas preparagdes de SOHO e os elementos
de prova utilizados para essas autorizagoes,
incluindo para a validag@o de dispositivos
médicos certificados utilizados para a
colheita, tratamento, armazenamento ou
aplica¢do a doentes. Essa partilha podera
permitir que as autoridades aceitem
autorizagdes anteriores concedidas a outras
entidades, incluindo noutros
Estados-Membros, reduzindo assim
significativamente os requisitos de
producdo de provas.

Alteracgao 22

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) As autoridades competentes devem
examinar as entidades SoHO registadas no

25 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

(JOL 158 de 27.5.2014, p. 1).

Alteragado

(30) A fim de facilitar a inovagao e
reduzir os encargos administrativos, as
autoridades competentes devem partilhar
entre si informacgdes sobre a autorizagao de
novas preparagdes de SOHO e os elementos
de prova utilizados para essas autorizagoes,
através da Plataforma SoHO da UE,
incluindo para a validagdo de dispositivos
médicos certificados utilizados para a
colheita, tratamento, armazenamento ou
aplicacdo a doentes. Essa partilha podera
permitir que as autoridades aceitem
autorizagoes anteriores concedidas a outras
entidades, incluindo noutros
Estados-Membros, reduzindo assim
significativamente os requisitos de
producao de provas. As autoridades
competentes devem também partilhar
entre si informagoes sobre os estudos
clinicos de SoHO, através da Plataforma
SoHO da UE.

Alteracdo

(32) As autoridades competentes devem
examinar periodicamente as entidades
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seu territdrio e assegurar que as entidades
que efetuam tanto o processamento como o
armazenamento de SoHO sao
inspecionadas e autorizadas como
estabelecimentos SOHO antes de iniciarem
essas atividades. A autorizagdo de um
estabelecimento SoHO deve dizer respeito
a entidade juridica, mesmo quando um
estabelecimento SoHO tenha muitos locais
fisicos. As autoridades competentes devem
ter em conta o impacto na seguranga, na
qualidade e na eficacia das atividades
SoHO levadas a cabo em entidades que nao
correspondem a definig¢do de
estabelecimento SoHO e decidir se
determinadas entidades devem ser sujeitas
a uma autoriza¢cao como estabelecimento
devido ao risco ou a escala associados as
suas atividades. Do mesmo modo, as
entidades SOHO que tém um fraco historial
em termos de cumprimento das obrigacdes
em matéria de comunicacgado de
informacdes ou de outras obrigacdes
podem ser candidatos adequados a
autorizagao como estabelecimentos SoHO.

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) No que diz respeito as normas
relativas a protecdo dos dadores, dos
recetores € da descendéncia, o presente
regulamento deve prever uma hierarquia de
regras para a sua aplica¢do. A medida que
os riscos € as tecnologias evoluem, esta
hierarquia de regras devera facilitar uma
adogao eficiente e reativa das orientagdes
mais atualizadas para a aplicagdo das
normas estabelecidas no presente
regulamento. Como parte dessa hierarquia,
na auséncia de legislacdo da Unido que
descreva procedimentos especificos a

SoHO registadas no seu territorio e
assegurar que as entidades que efetuam
tanto o processamento como o
armazenamento de SOHO sdo
inspecionadas e autorizadas como
estabelecimentos SOHO antes de iniciarem
essas atividades. A autoriza¢ao de um
estabelecimento SoHO deve dizer respeito
a entidade juridica, mesmo quando um
estabelecimento SOHO tenha muitos locais
fisicos. As autoridades competentes devem
ter em conta o impacto na seguranga, na
qualidade e na eficécia das atividades
SoHO levadas a cabo em entidades que nao
correspondem a defini¢cdo de
estabelecimento SOHO e decidir se
determinadas entidades devem ser sujeitas
a uma autoriza¢ao como estabelecimento
devido ao risco ou a escala associados as
suas atividades. Do mesmo modo, as
entidades SOHO que tém um fraco historial
em termos de cumprimento das obrigagdes
em matéria de comunicagao de
informagdes ou de outras obrigacdes
podem ser candidatos adequados a
autorizagao como estabelecimentos SoHO.

Alteracao

(33) No que diz respeito as normas
relativas a protecdo dos dadores, dos
recetores € da descendéncia, o presente
regulamento deve prever uma hierarquia de
regras para a sua aplica¢do. A medida que
os riscos e as tecnologias evoluem, esta
hierarquia de regras devera facilitar uma
adogao eficiente e reativa das orientagdes
mais atualizadas, baseadas em provas
cientificas, para a aplicacdo das normas
estabelecidas no presente regulamento.
Como parte dessa hierarquia, na auséncia
de legislagdo da Unido que descreva
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aplicar e a seguir para cumprir as normas
estabelecidas no presente regulamento, a
observancia das orientagdes do Centro
Europeu de Prevengao e Controlo das
Doencas (ECDC) e da EDQM deve ser
considerado um meio de demonstrar a
conformidade com as normas estabelecidas
no presente regulamento, a fim de
assegurar um elevado nivel de qualidade,
seguranga e eficdcia. As entidades SOHO
devem ser autorizadas a seguir outras
orientacdes, desde que tenha sido
demonstrado que essas outras orientagdes
atingem o mesmo nivel de qualidade,
seguranca ¢ eficacia. Nos casos de questdes
técnicas pormenorizadas para as quais nem
a legislacdo da Unido nem o ECDC e a
EDQM definiram uma orientagao ou regra
técnica, os operadores devem aplicar uma
regra definida localmente que esteja em
consonancia com as orientagdes ¢ os dados
cientificos pertinentes internacionalmente
reconhecidos e que seja adequada para
mitigar qualquer risco identificado.

Alteracio 24

Proposta de regulamento
Considerando 35

procedimentos especificos a aplicar e a
seguir para cumprir as normas
estabelecidas no presente regulamento, a
observancia das orientagdoes do Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doengas (ECDC) e da EDQM deve ser
considerado um meio de demonstrar a
conformidade com as normas estabelecidas
no presente regulamento. Os
Estados-Membros devem poder decidir
que as entidades SoHO devem ser
autorizadas a seguir outras orientagoes
reconhecidas, desde que tais orientagoes
se baseiem em provas cientificas e atinjam
um nivel idéntico de qualidade, seguranca
e eficacia. Os Estados-Membros devem
participar na elaboragdo e na votagdo
dessas orientagoes, e devem seguir um
processo de consulta transparente com
outras autoridades da Unido e partes
interessadas pertinentes. As entidades
SoHO devem ser autorizadas a seguir
outras orientacoes, desde que tenha sido
demonstrado que essas outras orientagdes
tém por base as provas cientificas mais
atualizadas e atingem o mesmo nivel de
qualidade, seguranca e eficacia. Nos casos
de questdes técnicas pormenorizadas para
as quais nem a legislacao da Unido nem o
ECDC e a EDQM definiram uma
orientagdo ou regra técnica, os operadores
devem aplicar uma regra definida
localmente que esteja em consonancia com
as orientacdes ¢ os dados cientificos
pertinentes internacionalmente
reconhecidos e que seja adequada para
mitigar qualquer risco identificado. Ao
avaliar as orientagées cientificas, é
importante que a Comissao, o ECDC e a
EDQM incluam grupos existentes
representantes dos cientistas, dadores e
doentes.
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Texto da Comissdo

(35) A EDQM ¢ uma parte estrutural do
Conselho da Europa que trabalha no
ambito do acordo parcial da Farmacopeia
Europeia. O texto da Convengao relativa a
elabora¢do de uma Farmacopeia Europeia
(STCE n.° 050), aceite pela Decisao
94/358/CE do Conselho?%, é considerado o
texto do acordo parcial da Farmacopeia
Europeia. Os Estados membros do
Conselho da Europa que assinaram e
ratificaram a Convencao relativa a
Farmacopeia Europeia sdo os Estados
membros do acordo parcial da
Farmacopeia Europeia e sdo, por
conseguinte, membros dos organismos
intergovernamentais que funcionam no
ambito deste acordo parcial, incluindo,
nomeadamente: a Comissdo da
Farmacopeia Europeia, o Comité europeu
para o transplante de 6rgaos (CD-P-TO), o
Comité europeu para as transfusdes
sanguineas (CD-P-TS) e o Comité europeu
para os produtos farmacéuticos e cuidados
farmacéuticos (CD-P-PH). A Convencao
relativa a Farmacopeia Europeia foi
assinada e ratificada pela Unido Europeia e
por todos os seus Estados-Membros, que
estao todos representados nos seus 0rgaos
intergovernamentais. Neste contexto, o
trabalho da EDQM sobre o
desenvolvimento e a atualizagao de
orientagdes em matéria de seguranga e
qualidade do sangue, dos tecidos e das
células deve ser considerado um contributo
importante para o dominio das SOHO na
Unido e deve refletir-se no presente
regulamento. As orientagdes tratam
questdes de qualidade e seguranga além
dos riscos de transmissdo de doengas
transmissiveis, tais como os critérios de
elegibilidade dos dadores para a prevengado
da transmissdo de cancro e de outras
doengas ndo transmissiveis e a garantia de
seguranga ¢ qualidade durante a colheita, o
processamento, 0 armazenamento € a
distribuicdo. Por conseguinte, devera ser
possivel utilizar essas orientagdes como um

Alteracdo

(35) A EDQM ¢ uma parte estrutural do
Conselho da Europa que trabalha no
ambito do acordo parcial da Farmacopeia
Europeia. O texto da Convengao relativa a
elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia
(STCE n.° 050), aceite pela Decisao
94/358/CE do Conselho?%, é considerado o
texto do acordo parcial da Farmacopeia
Europeia. Os Estados membros do
Conselho da Europa que assinaram e
ratificaram a Convencao relativa a
Farmacopeia Europeia sao também
Estados membros do acordo parcial da
Farmacopeia Europeia e sdo, por
conseguinte, membros dos organismos
intergovernamentais que funcionam no
ambito deste acordo parcial, incluindo,
nomeadamente: a Comissdo da
Farmacopeia Europeia, o Comité europeu
para o transplante de 6rgaos (CD-P-TO), o
Comité europeu para as transfusdes
sanguineas (CD-P-TS) e o Comité europeu
para os produtos farmacéuticos e cuidados
farmacéuticos (CD-P-PH). A Convengao
relativa a Farmacopeia Europeia foi
assinada e ratificada pela Unido Europeia e
por todos os seus Estados-Membros, que
estdo todos representados nos seus 0rgaos
intergovernamentais. Neste contexto, o
trabalho da EDQM sobre o
desenvolvimento ¢ a atualizacao de
orientagdes em matéria de seguranga e
qualidade do sangue, dos tecidos e das
células deve ser considerado um contributo
importante para o dominio das SOHO na
Unido e deve refletir-se no presente
regulamento, sem prejuizo da autonomia
Jjuridica da Unido. As orientagdes tratam
questdes de qualidade e seguranca além
dos riscos de transmissao de doencgas
transmissiveis, tais como os critérios de
elegibilidade dos dadores para a prevengao
da transmissdo de cancro e de outras
doengas ndo transmissiveis e a garantia de
seguranca e qualidade durante a colheita, o
processamento, 0 armazenamento € a
distribui¢ao. Por conseguinte, devera ser

PE748.903/ 23

PT



dos meios para aplicar as normas técnicas
previstas no presente regulamento.

26 Decisdo 94/358/CE do Conselho, de 16
de junho de 1994, respeitante a aceitagao,
em nome da Comunidade Europeia, da
Convengao relativa a elaboracao de uma
Farmacopeia Europeia (JO L 158 de
25.6.1994, p. 17).

Alteracio 25

Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36) O ECDC, criado pelo Regulamento
(CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho?’, ¢ uma agéncia da Unido
com a missao de reforcar as defesas da
Europa contra as doengas transmissiveis. O
trabalho do ECDC no desenvolvimento e
atualizagdo de orientagdes em matéria de
seguranga e qualidade das SoHO do ponto
de vista da ameaga de uma doenca
transmissivel deve ser considerado um
contributo importante no dominio das
SoHO na Unido e deve refletir-se no
presente regulamento. Além disso, o
ECDC criou uma rede de peritos para a
seguranc¢a microbiana das SoHO, que

possivel utilizar essas orientagdes como um
dos meios para aplicar as normas técnicas
previstas no presente regulamento. 4
Comissdo deve também celebrar um
memorando de entendimento com a
EDQM sobre a transparéncia dos
membros e das realizacoes, e regras em
matéria de conflitos de interesses
aplicaveis aos peritos e as partes
interessadas envolvidos na elaboracdo das
orientacoes da EDQM. Essa cooperagdo
ndo deve prejudicar a autonomia da
legislacdo da UE e deve ter em conta os
principios da Unido em matéria de
transparéncia e participagdo das partes
interessadas.

26 Decisdo 94/358/CE do Conselho, de 16
de junho de 1994, respeitante a aceitagao,
em nome da Comunidade Europeia, da
Convengao relativa a elaboracao de uma
Farmacopeia Europeia (JO L 158 de
25.6.1994, p. 17).

Alteracdo

(36) O ECDC, criado pelo Regulamento
(CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu
¢ do Conselho?’, ¢ uma agéncia da Unido
com a missao de reforcar as defesas da
Europa contra as doengas transmissiveis. O
trabalho do ECDC no desenvolvimento e
atualizagdo de orientagdes em matéria de
seguranca, qualidade e sustentabilidade
das SoHO do ponto de vista da ameaca de
uma doenca transmissivel deve ser
considerado um contributo importante no
dominio das SoOHO na Unido e deve
refletir-se no presente regulamento. Além
disso, o ECDC criou uma rede de peritos
para a seguranga microbiana das SoHO,
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assegura a aplicacao dos requisitos,
enunciados no Regulamento (CE) n.°
851/2004, relativos as relagdes do ECDC
com os Estados-Membros da Unido e os
Estados membros do EEE no que diz
respeito a colaboragdo estratégica e
operacional em questdes técnicas e
cientificas, a vigilancia, as respostas a
ameacas para a saude, aos pareceres
cientificos, a assisténcia cientifica e
técnica, a recolha de dados, a identificacao
de ameacas emergentes para a saude e a
campanhas de informacgdo do publico
relacionadas com a seguranca das SoHO.
Esta rede de peritos SOHO deve fornecer
informacodes ou aconselhamento em
relacdo a surtos relevantes de doencas
transmissiveis, em especial no que diz
respeito a elegibilidade e as andlises
efetuadas aos dadores e a investigagcdo de
ocorréncias adversas graves que envolvam
suspeitas de transmissdo de uma doenca
transmissivel.

27 Regulamento (CE) n.° 851/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21
de abril de 2004, que cria um Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doengas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) E necessario promover campanhas de
informacao e sensibilizagdo a nivel
nacional e da Unido sobre a importancia
das SoHO. Estas campanhas deverao ter
por objetivo ajudar os cidaddos europeus a
decidir, em vida, tornarem-se ou nao
dadores, bem como informar as suas
familias ou representantes legais da sua

que assegura a aplicacao dos requisitos,
enunciados no Regulamento (CE) n.°
851/2004, relativos as relagdes do ECDC
com os Estados-Membros da Unido e os
Estados membros do EEE no que diz
respeito a colaboragdo transparente,
estratégica e operacional em questoes
técnicas e cientificas, a vigilancia, as
respostas a ameagas para a saude, aos
pareceres cientificos, a assisténcia
cientifica e técnica, a recolha de dados, a
identificacdo de ameacas emergentes para a
saude e a campanhas de informacao do
publico relacionadas com a seguranga das
SoHO. Esta rede de peritos SOHO deve
fornecer informacoes ou aconselhamento
em relagdo a surtos relevantes de doengas
transmissiveis, nomeadamente as que sdo
agravadas pelas alteracoes climaticas, em
especial no que diz respeito a elegibilidade
e as andlises efetuadas aos dadores e a
investigagdo de ocorréncias adversas
graves que envolvam suspeitas de
transmissao de uma doenca transmissivel.

27 Regulamento (CE) n.° 851/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21
de abril de 2004, que cria um Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doengas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).

Alteracao

(37) E necessario e benéfico para todas
as partes promover campanhas de
informagao e sensibilizacao a nivel
nacional e da Unido sobre a importancia
das SoHO. Estas campanhas deverao ter
por objetivo assegurar o leque mais
alargado possivel de dadores, com vista a
garantir um sistema de fornecimento mais
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vontade relativamente a dadiva ap6s a sua
morte. Uma vez que ¢ necessario assegurar
a disponibilidade de SOHO para
tratamentos médicos, os Estados-Membros
devem promover a dadiva de SoOHO,
incluindo plasma, com elevada qualidade
e seguranca, incrementando assim a
autossuficiéncia na Unido. Os
Estados-Membros sdo também instados a
tomar medidas para fomentar um forte
envolvimento do setor publico € ndo
lucrativo na prestacdo de servigos de
SoHO, em particular de SOHO essenciais, e
nas atividades de investigacdo e
desenvolvimento associadas.

Alteracio 27

Proposta de regulamento
Considerando 37-A (novo)

Texto da Comissdo

resiliente e a ajudar os cidadaos europeus a
decidir, em vida, tornarem-se ou ndo
dadores, bem como informar as suas
familias ou representantes legais da sua
vontade relativamente a dadiva apos a sua
morte. Uma vez que € necessario assegurar
a disponibilidade e a igualdade de acesso a
SoHO para tratamentos médicos, os
Estados-Membros e a Unido devem apoiar
a criagdo de instalagoes publicas de
dadiva e promover a dadiva voluntdria e
ndo remunerada de SOHO com elevada
qualidade e seguranca, a fim de
incrementar a capacidade de colheita e a
autonomia na Unido. Os Estados-Membros
sdo também instados a tomar medidas para
fomentar um forte envolvimento de todos
os setores pertinentes, em especial do setor
publico e ndo lucrativo na prestacao de
servigos de SOHO, em particular de SoOHO
essenciais, € nas atividades de investigacao
e desenvolvimento associadas.

Alteracao

(37-A) A pandemia de COVID-19
pode ser considerada uma das maiores
crises de saude com que a Europa ja se
deparou. Teve efeitos indesejdaveis na
resiliéncia da base de dadores em
determinados paises, cujo sistema de
colheita assenta num niimero reduzido de
dadores que doam com maior frequéncia
do que noutros locais. Esta crise pos em
evidéncia as vulnerabilidades da Unido
em aspetos muito diferentes, desde a falta
de coordenacao entre Estados-Membros —
que é essencial para dar resposta a estas
situagoes — a forte dependéncia, por parte
da Unido, de paises terceiros quanto a
producdo e ao fornecimento de
matérias-primas e substdncias ativas
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Alteracio 28

Proposta de regulamento
Considerando 37-B (novo)

Texto da Comissdo

necessdrias para a elaboragdo de
tratamentos médicos. No caso das SoHO,
a pandemia reduziu drasticamente o
numero de dadores e as exportagoes de
paises terceiros, colocando a Unido numa
situacgdo de escassez de algumas SoHO e
os doentes em grave risco devido a falta
de tratamentos adequados. Neste
contexto, as iniciativas com vista a uma
Unido Europeia da Saude forte devem
lutar pela autonomia europeia,
nomeadamente no que dizg respeito ao
fornecimento de SoHO e a capacidade de
minimizar os riscos de escassez,
concretamente no dominio de SoHO
destinadas a utilizagdo terapéutica. Os
ensinamentos retirados e as medidas
resultantes tomadas ao nivel da Unido
devem servir de referéncia para a
prevencado, detegdo e resolucdo de futuras
crises sanitdarias. O Regulamento (UE)
2022/2371 do Parlamento Europeu e do
Conselho™ define as orientacoes a seguir
para esse efeito. Para aumentar a
autonomia europeia em termos de SoHO,
os Estados-Membros devem ser instados a
aumentar a sua capacidade de colheita e
base de dadores para SoHO essenciais, e
em especial o plasma, mediante o
desenvolvimento de programas publicos e
ndo lucrativos de plasmaférese.

-4 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).

Alteracao
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(37-B) A fim de assegurar a
autonomia e a sustentabilidade do
fornecimento de SoHO, os
Estados-Membros devem elaborar planos
nacionais de emergéncia e de
continuidade do fornecimento para as
SoHO que estabelecam as medidas a
aplicar sempre que a situacdo do
fornecimento de SoHO essenciais
apresentar ou for suscetivel de apresentar
um risco grave para a saude humana.
Tais planos devem incluir medidas,
nomeadamente a otimizacdo da utilizacdo,
com impacto sobre a procura de SoHO
essenciais, metas para assegurar a
autonomia do fornecimento de SoHO
essenciais, estratégias de recrutamento e
retencdo de dadores e mecanismos de
cooperagdo entre as autoridades
competentes, o0s peritos e as partes
interessadas. Os planos nacionais de
emergéncia e de continuidade do
fornecimento para as SoHO devem ser
ainda complementados pela estratégia
relativa a promogdo da autonomia
europeia em termos de fornecimento de
SoHO, bem como pelos planos de
emergéncia e de continuidade do
fornecimento da entidade SoHO,
centrando-se principalmente no
acompanhamento do fornecimento, nas
obrigacoes de comunicacao e na partilha
de boas prdticas no dmbito da Unido. Por
outro lado, os Estados-Membros devem
ser incentivados a estabelecer
determinados dominios, tais como a
medicina transfusional, enquanto
disciplina médica independente com
formacdo estruturada, incluindo
programas e escolas de especializacdo
médica para educagdo médica continua
para todo o pessoal médico. A prestagdo
de formacgdo e de melhor informacdo aos
prescritores reduzird o risco de aplicagdo
desnecessaria de SoHO. Além disso,
conforme recomendado pela Organizacio
Mundial da Saude, os Estados-Membros
devem apoiar ainda a utilizagdo clinica
otimizada de SoHO, em especial sempre
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Alteracio 29

Proposta de regulamento
Considerando 37-C (novo)

Texto da Comissdo

que estejam disponiveis alternativas que
possam reduzir a procura de SoHO. Os
Estados-Membros assegurariam assim a
aplicacao eficiente da abordagem de
gestdo personalizada do capital sanguineo
(Patient Blood Management, PBM), que
reforca a seguranga dos doentes ao
minimizar os riscos associados a
transfusdo e melhora os resultados dos
doentes, assegurando simultaneamente a
suficiéncia do fornecimento de sangue e
reduzindo a pressdo financeira sobre os
sistemas de saude.

Alteracdo

37-C) Nos casos em que a
disponibilidade de preparagoes de SoHO
ou produtos derivados de SoHO depende
de potenciais interesses comerciais, como
acontece com alguns produtos derivados
do plasma, existe o risco de ndo ser dada
prioridade aos interesses dos doentes e da
investigacdo. Podem mesmo verificar-se
situagoes em que alguns produtos com
baixa rentabilidade deixariam de ser
produzidos, dificultando assim o acesso
dos doentes aos mesmos. Do mesmo
modo, o investimento na investigacio e
inovagdo para este tipo de produtos pode
ser muito reduzido ou inexistente. Os
precos dos produtos derivados de SoHO,
que sdo obtidos através de dadivas
voluntarias e nao remuneradas, devem ser
justos e transparentes. Relativamente a
determinados produtos com baixa
rentabilidade, os Estados-Membros devem
incentivar a investigagdo e inovagdo, e
devem assegurar que 0s mesmos
continuam a ser fabricados.
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Alteracio 30

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de promover uma aplicacao
coordenada do presente regulamento, deve
ser criado um Conselho de Coordenagao
SoHO (CCS). A Comissao deve participar
nas suas atividades e presidi-lo. O CCS
devera contribuir para a coordenagao da
aplicacdo do presente regulamento em toda
a Unido, nomeadamente ajudando os
Estados-Membros a levar a cabo as
atividades de supervisao no dominio das
SoHO. O CCS deve ser composto por
pessoas designadas pelos
Estados-Membros com base nas suas
fungdes e conhecimentos especializados
nas respetivas autoridades competentes,
devendo também envolver peritos que nao
trabalham para as autoridades competentes
para tarefas especificas em que seja
necessario o acesso a conhecimentos
técnicos aprofundados no dominio das
SoHO. Neste ultimo caso, deve ser dada a
devida atencao a possibilidade de envolver
organismos especializados europeus, como
o ECDC e a EDQM, bem como grupos
representantes dos profissionais, cientistas,
dadores e doentes existentes a nivel da
Unido no dominio das SoHO.

Alteracdo

(38) A fim de promover uma aplicacao
coordenada e coerente do presente
regulamento, deve ser criado um Conselho
de Coordenagao SoHO (CCS). A Comissao
deve participar nas suas atividades e
presidi-lo. O CCS devera contribuir para a
coordenacdo da aplicagdo do presente
regulamento em toda a Unido,
nomeadamente ajudando os
Estados-Membros a levar a cabo as
atividades de supervisdo no dominio das
SoHO. O CCS deve ser composto por
pessoas designadas pelos
Estados-Membros com base nas suas
funcdes e conhecimentos especializados
nas respetivas autoridades competentes,
devendo também envolver peritos que ndo
trabalham para as autoridades competentes
para tarefas especificas em que seja
necessario o acesso a conhecimentos
técnicos aprofundados no dominio das
SoHO. Neste ultimo caso, deve ser dada a
devida atencdo a possibilidade de envolver
agéncias e organismos especializados
europeus, como o ECDC ¢ a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA).
Também podem ser convidados o
Parlamento Europeu, a EDQM, bem
como grupos representantes e partes
interessadas dos profissionais, peritos
cientificos, dadores e doentes recetores
existentes a nivel da Unido no dominio das
SoHO. As outras instituicoes da Unido,
incluindo o Parlamento Europeu, orgdos,
organismos e agéncias especializados,
como a EMA, 0o ECDC e a EDQM, devem
ter um papel de observador. Todos os
membros do CCS devem apresentar
declaracgoes de interesse e aderir a um
elevado grau de transparéncia no que
respeita aos seus resultados. Os membros,
observadores e peritos do CCS devem agir
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Alteracio 31

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Algumas substancias, produtos ou
atividades foram sujeitos a quadros
juridicos diferentes, com requisitos
diferentes, nos varios Estados-Membros.
Esta situacdo gera confusdo entre os
operadores neste dominio e a consequente
inseguranca juridica constitui um
desincentivo para os profissionais
desenvolverem novas formas de preparar e
utilizar as SOHO. O CCS deve receber
informacodes relevantes sobre as decisdes
nacionais tomadas em casos em que
tenham sido levantadas duvidas sobre o
estatuto regulamentar das SoOHO. O CCS
deve manter um compéndio dos pareceres
emitidos pelo CCS ou pelas autoridades
competentes e das decisdes tomadas a nivel
dos Estados-Membros, para que as
autoridades competentes que examinem o
estatuto regulamentar de uma determinada
substancia, produto ou atividade nos
termos do presente regulamento possam
fundamentar o seu processo de tomada de
decisdo remetendo para esse compéndio. O
CCS deve também documentar as melhores
praticas acordadas para apoiar uma
abordagem comum da Unido. Devera
igualmente cooperar com organismos
semelhantes a nivel da Unido estabelecidos
noutra legislacdo da Unido, a fim de
facilitar a aplicagdo coordenada e coerente
do presente regulamento entre os
Estados-Membros e entre os quadros
legislativos adjacentes. Estas medidas
deverdo promover uma abordagem

de forma independente, no interesse
publico e sem qualquer influéncia externa
que possa afetar a imparcialidade da sua
conduta profissional.

Alteracao

(39) Algumas substancias, produtos ou
atividades foram sujeitos a quadros
juridicos diferentes, com requisitos
diferentes, nos varios Estados-Membros.
Esta situacao pode, por vezes, gerar
confusdo entre os operadores neste
dominio e a consequente inseguranca
juridica pode constituir um desincentivo
para os profissionais desenvolverem novas
formas de preparar e utilizar as SOHO. O
CCS deve receber continuamente
informacodes relevantes sobre as decisoes
nacionais tomadas em casos em que
tenham sido levantadas duvidas sobre o
estatuto regulamentar das SOHO. O CCS
deve acompanhar estes pareceres, a fim
de reagir rapidamente e com
conhecimento de causa a outros pedidos
de parecer de outros Estados-Membros e
manter um compéndio dos pareceres
emitidos pelo CCS ou pelas autoridades
competentes e das decisdes tomadas a nivel
dos Estados-Membros, para que as
autoridades competentes que examinem o
estatuto regulamentar de uma determinada
substancia, produto ou atividade nos
termos do presente regulamento possam
fundamentar o seu processo de tomada de
decisdo remetendo para esse compéndio. O
CCS deve também documentar as melhores
praticas acordadas para apoiar uma
abordagem comum da Unido. Devera
igualmente cooperar com organismos
semelhantes a nivel da Unido estabelecidos
noutra legislagdo da Unido, a fim de
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transetorial coerente e facilitar a inovagao
em matéria de SoHO.

Alteraciao 32

Proposta de regulamento
Considerando 41

Texto da Comissdo

(41) A fim de limitar os encargos
administrativos para as autoridades
competentes e a Comissdo, esta ultima
deve criar uma plataforma em linha (a
«Plataforma SoHO da UE») para facilitar a
apresentacao atempada de dados e
relatorios, bem como melhorar a
transparéncia das atividades nacionais de
comunicagao de informacdes ¢ de
supervisao.

facilitar a aplicagdo coordenada e coerente
do presente regulamento entre os
Estados-Membros e entre os quadros
legislativos adjacentes. Estas medidas
deverdo promover uma abordagem
transetorial coerente, assegurar um
elevado nivel de protegdo da saude
publica e facilitar a inovacao em matéria
de SoHO.

Alteracdo

(41) A fim de limitar os encargos
administrativos para as autoridades
competentes e a Comissdo, esta ultima
deve criar uma plataforma em linha (a
«Plataforma SoHO da UE») para facilitar a
apresentacao atempada de dados e
relatorios, possibilitar a partilha dos
elementos que serviram para determinar o
estatuto regulamentar de uma substincia,
melhorar a transparéncia das atividades
nacionais de comunica¢ao de informacgdes
e de supervisao e assegurar uma melhor
comunicacdo, colaboracdo e coordenacdo
entre Estados-Membros no que se refere
as SoHO e ao respetivo intercambio. As
autoridades nacionais competentes sao
incentivadas a utilizar a Plataforma
SoHO da UE ao invés de manterem
registos nacionais, nomeadamente para
limitar os encargos administrativos. Os
Estados-Membros devem também poder
utilizar a Plataforma SoHO da UE como
canal para campanhas e iniciativas
nacionais, a fim de incentivar o
intercambio de boas priticas. Essas
iniciativas e campanhas nacionais devem
ser criadas em estreita cooperagdo com as
organizagoes de doentes e devem procurar
promover a necessidade de manter um
fornecimento sustentdavel de produtos de
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Alteracio 33

Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissdo

(43) Uma vez que a Plataforma SoHO da
UE exige o tratamento de dados pessoatis,
esta plataforma sera concebida no respeito
dos principios da prote¢ao de dados.
Qualquer tratamento de dados pessoais
deve limitar-se a consecu¢ao dos objetivos
e obrigacdes do presente regulamento. O
acesso a Plataforma SoHO da UE deve
limitar-se na medida do necessario a
realizacdo das atividades de supervisao
previstas no presente regulamento.

Alteracao 34

Proposta de regulamento
Considerando 44

Texto da Comissdo

(44) O presente regulamento respeita os
direitos fundamentais e observa os

SoHO. A Plataforma SoHO da UE deve
servir igualmente como fonte fidedigna de
informagdo para o publico em geral no
que diz respeito ao trabalho do CCS, das
autoridades nacionais competentes e de
outros organismos especializados,
incluindo a EDQM, bem como dos
estabelecimentos e entidades SoHO. A
plataforma em linha pode ainda ser
utilizada para a partilha de boas praticas
entre Estados-Membros no que diz
respeito as iniciativas, tais como
campanhas, para apoiar o fornecimento
de SoHO.

Alteracao

(43) Uma vez que a Plataforma SoHO da
UE exige o tratamento de dados pessoatis,
esta plataforma sera concebida no respeito
dos principios da prote¢do de dados
estabelecidos no artigo 5.° do
Regulamento (UE) 2016/679. Qualquer
tratamento de dados pessoais deve
limitar-se a consecucao dos objetivos e
obrigacdes do presente regulamento. O
acesso a Plataforma SoHO da UE deve
limitar-se na medida do necessario a
realizacdo das atividades de supervisao
previstas no presente regulamento.

Alteracdo

(44) O presente regulamento respeita os
direitos fundamentais e observa os
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principios reconhecidos, em particular, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, e especialmente a dignidade
humana, a integridade do ser humano, a
protecdo dos dados pessoais, a liberdade
das artes e das ciéncias e a liberdade de
empresa, a nao discriminacao, o direito a
protecdo da satde e o acesso aos cuidados
de saude, bem como os direitos da crianca.
Para alcangar estes objetivos, todas as
atividades de supervisao e as atividades
SoHO devem ser sempre realizadas de
forma a respeitar plenamente esses direitos
e principios. O direito a dignidade e
integridade dos dadores, dos recetores e da
descendéncia nascida da reproducao
medicamente assistida deve ser sempre tido
em conta, nomeadamente assegurando que
o consentimento para a dadiva seja dado
livremente e que os dadores ou os seus
representantes sejam informados da
utilizagdo prevista do material doado, que
os critérios de elegibilidade dos dadores se
baseiem em provas cientificas, que a
utilizacao de SoHO no ser humano nao seja
promovida para fins comerciais ou com
informacdes falsas ou enganosas sobre a
eficacia, de modo a que os dadores e os
recetores possam fazer escolhas
informadas e deliberadas, que as atividades
sejam conduzidas de forma transparente,
dando prioridade a seguranga dos dadores e
recetores, € que a atribui¢do e o acesso
equitativo as SOHO sejam definidos de
forma transparente, com base numa
avaliacdo objetiva das necessidades
médicas. O presente regulamento deve por
conseguinte ser aplicado nesse sentido.

Alteracio 35

principios reconhecidos, em particular, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, e especialmente a dignidade
humana, a integridade do ser humano e a
proibicao de transformar o corpo humano
ou as suas partes numa fonte de lucro, a
protecao das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento dos seus dados
pessoais, a liberdade das artes e das
ciéncias e a liberdade de empresa, a ndo
discriminacao, o direito a protecdo da
saude e o acesso aos cuidados de saude,
bem como os direitos da crianga. Para
alcancar estes objetivos, todas as atividades
de supervisdo e as atividades SOHO devem
ser sempre realizadas de forma a respeitar
plenamente esses direitos e principios. O
direito a dignidade e integridade dos
dadores, dos recetores e da descendéncia
nascida da reprodu¢do medicamente
assistida deve ser sempre tido em conta,
nomeadamente assegurando que o
consentimento para a dadiva seja dado
livremente e que os dadores ou os seus
representantes sejam informados da
utilizagdo prevista do material doado, que
os critérios de elegibilidade dos dadores se
baseiem em provas cientificas e critérios
de compatibilidade entre dadores e
recetores, que a utilizagdo de SoHO no ser
humano nao seja promovida para fins
comerciais ou com informacgdes falsas ou
enganosas sobre a eficacia, de modo a que
os dadores e os recetores possam fazer
escolhas informadas e deliberadas, que as
atividades sejam conduzidas de forma
transparente, dando prioridade a seguranca
dos dadores e recetores, e que a atribuicao
€ 0 acesso equitativo e ndo discriminatorio
as SoHO sejam definidos de forma
transparente, com base numa avalia¢do
objetiva das necessidades médicas. O
presente regulamento deve por conseguinte
ser aplicado nesse sentido.
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Proposta de regulamento
Considerando 44-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 36

Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissdo

(45) As SoHO, por defini¢do, dizem
respeito as pessoas, € existem
circunstancias em que o tratamento de
dados pessoais relativos aos dadores e
recetores pode ser necessario para alcangar
0s objetivos e os requisitos do presente
regulamento, em especial as disposi¢oes
relativas a vigilancia e a comunicagdo entre
as autoridades competentes. O presente
regulamento deve constituir uma base
juridica nos termos do artigo 6.°, e, quando
pertinente, preencher as condigdes
previstas no artigo 9.°, n.° 2, alinea 1), do
Regulamento (UE) 2016/679 para o
tratamento desses dados pessoais. No que
diz respeito aos dados pessoais tratados
pela Comissao, o presente regulamento
deve constituir uma base juridica nos
termos do artigo 5.°, e, quando pertinente,
preencher as condi¢des previstas no

artigo 10.°, n.° 2, alinea 1), do Regulamento
(UE) 2018/1725. Os dados sobre a
seguranga ¢ a eficacia das novas
preparagdes de SOHO nos recetores devem

Alteracdo

(44-A) Devido a elevada sensibilidade
do anonimato do dador e tendo em conta
os direitos da descendéncia de reproducdo
medicamente assistida na sequéncia de
uma dadiva por terceiros, as entidades
SoHO devem garantir que os dadores e
recetores de células reprodutivas sdo
devidamente informados sobre a
possibilidade de divulgacdo da identidade
e as respetivas implicagoes, nos termos do
disposto na legislacdo nacional;

Alteracao

(45) As SoHO, por definigdo, dizem
respeito as pessoas singulares, e existem
circunstancias em que o tratamento de
dados pessoais relativos aos dadores e
recetores pode ser necessario para alcancar
0s objetivos e os requisitos do presente
regulamento, em especial as disposi¢oes
relativas a vigilancia e a comunicagdo entre
as autoridades competentes. O presente
regulamento deve constituir uma base
juridica nos termos do artigo 6.°, e, quando
pertinente, preencher as condi¢des
previstas no artigo 9.°, n.° 2, alinea 1), do
Regulamento (UE) 2016/679 para o
tratamento desses dados pessoais. No que
diz respeito aos dados pessoais tratados
pela Comissao, o presente regulamento
deve constituir uma base juridica nos
termos do artigo 5.°, e, quando pertinente,
preencher as condi¢des previstas no

artigo 10.°, n.° 2, alinea 1), do Regulamento
(UE) 2018/1725. Os dados sobre a
seguranga ¢ a eficacia das novas
preparagdes de SOHO nos recetores devem
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também ser partilhados, com medidas de
protecdo adequadas, a fim de permitir a
agregacdo a nivel da Unido para uma
recolha de provas mais robustas sobre a
eficacia clinica das preparacdes de SOHO.
Qualquer tratamento de dados efetuado
deve ser necessario e adequado para
garantir o cumprimento do presente
regulamento a fim de proteger a saude
humana. Os dadores, os recetores € a
descendéncia devem ser informados do
tratamento dos seus dados pessoais em
conformidade com os requisitos dos
Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE)
2018/1725 e em particular como previsto
no presente regulamento, no que diz
respeito a possibilidade de casos
excecionais em que as circunstancias
exijam esse tratamento.

Alteracao 37

Proposta de regulamento
Considerando 46

Texto da Comissdo

(46) A fim de permitir um melhor acesso
aos dados de satde no interesse da satde
publica, os Estados-Membros devem
conferir poderes as autoridades
competentes, enquanto responsaveis pelo
tratamento dos dados na ace¢ao do
Regulamento (UE) 2016/679, para estas
tomarem decisdes sobre 0 acesso a esses
dados ¢ a sua reutilizacao.

também ser partilhados, com medidas de
protecdo adequadas, a fim de permitir a
agregacdo a nivel da Unido para uma
recolha de provas mais robustas sobre a
eficacia clinica das preparacdes de SOHO.
Qualquer tratamento de dados efetuado
deve ser necessario e adequado para
garantir o cumprimento do presente
regulamento a fim de proteger a saude
humana. Os dados relativos aos dadores,
aos recetores e a descendéncia devem, por
conseguinte, limitar-se a0 minimo
necessario e ser tratados num formato
pseudonomizado ou anonimizado,
consoante adequado a cada caso. Os
dadores, os recetores € a descendéncia
devem ser informados do tratamento dos
seus dados pessoais em conformidade com
os requisitos dos Regulamentos (UE)
2016/679 e (UE) 2018/1725 e em
particular como previsto no presente
regulamento, no que diz respeito a
possibilidade de casos excecionais em que
as circunstancias exijam esse tratamento.

Alteracdo

(46) A fim de permitir um melhor acesso
aos dados de saude no interesse da satude
publica, os Estados-Membros devem
conferir poderes as autoridades
competentes, enquanto responsaveis pelo
tratamento dos dados na ace¢ao do
Regulamento (UE) 2016/679, para estas
tomarem decisdes sobre 0 acesso a esses
dados e a sua reutilizacdo. Além disso, o
acesso a dados secundarios para fins de
investigacdo deve ser disponibilizado
através do Espaco Europeu de Dados de
Saude, apos o seu estabelecimento.
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Alteracido 38

Proposta de regulamento
Considerando 47

Texto da Comissdo

(47) O intercambio de SoHO entre os
Estados-Membros € necessario para
garantir a otimizacdo do acesso dos
doentes e a suficiéncia do fornecimento,
em especial em caso de crise local ou de
escassez. Para determinadas SoHO cuja
compatibilidade entre o dador e o recetor
tem de ser assegurada, esses intercambios
sdo essenciais para permitir que os doentes
recebam o tratamento de que necessitam.
Neste contexto, o objetivo do presente
regulamento, nomeadamente garantir a
qualidade e a segurancga das SoHO e um
elevado nivel de protegdo dos dadores,
deve ser alcancado a nivel da Unido,
estabelecendo normas elevadas de
qualidade e seguranca para as SoHO,
com base num conjunto comum de
requisitos que sdo aplicados de forma

coerente em toda a Unido. Assim, 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 necessdrio para

atingir esse objetivo.

Alteracao 39

Proposta de regulamento
Considerando 47-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(47) O intercambio de SoHO entre os
Estados-Membros € necessario para
garantir a otimizacdo do acesso dos
doentes e a suficiéncia do fornecimento,
em especial em caso de crise local ou de
escassez. Para determinadas SoHO cuja
compatibilidade entre o dador e o recetor
tem de ser assegurada, esses intercambios
sd0 essenciais para permitir que os doentes
recebam o tratamento de que necessitam
no prazo ideal. O presente regulamento
deve servir para reforcar a coordenagdo
entre os Estados-Membros e facilitar os
intercimbios transfronteiricos de SoHO.

Alteracdo

(47-A) Os objetivos do presente
regulamento, nomeadamente garantir a
elevada qualidade e a seguranca das
SoHO e um elevado nivel de protecdo dos
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Alteracao 40
Proposta de regulamento
Considerando 47-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1

dadores, devem ser alcancados a nivel da
Uniao, estabelecendo normas elevadas de
qualidade e seguranca para as SoHO,
com base num conjunto comum de
requisitos que sdo aplicados de forma
coerente em toda a Unido. Assim, a Unido
pode tomar medidas, em conformidade
com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Uniao Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade,
consagrado no mesmo artigo, o presente
regulamento ndo excede o necessdrio
para alcancar esses objetivos. Os
Estados-Membros, por sua vez, devem
fomentar a educacgdo e proporcionar
formacdo adequada para o pessoal
médico no dominio da colheita,
processamento, armazenamento,
aplicacdo, transfusdo e obtencdo de
SoHO.

Alteracdo

(47-B) Em determinados casos, tais
como transplantes de medula éssea ou de
células estaminais hematopoiéticas, o
nivel de compatibilidade entre o dador e o
recetor tem de ser extremamente elevado.
Por conseguinte, é necessdria
coordenacao a nivel global, para que cada
doente tenha o maior numero de opgoes
possivel para encontrar um dador
compativel.
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Texto da Comissdo

O presente regulamento define medidas
que estabelecem normas elevadas de
qualidade e seguranga para todas as
substancias de origem humana («SoHO»)
destinadas a aplica¢do no ser humano e
para as atividades relacionadas com essas
substancias, a fim de assegurar um
elevado nivel de proteg¢do da satde
humana, em especial dos dadores de
SoHO, dos recetores de SoHO e da
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida. O presente regulamento nao
prejudica a legislagdo nacional que
estabelece regras relativas a aspetos das
SoHO que ndo sejam a sua qualidade e
seguranca ¢ a seguranca dos dadores dessas
substancias.

Alteracgao 42

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

1. O presente regulamento ¢ aplicavel
as SoHO destinadas a aplicagdo no ser
humano, as preparagdes de SOHO, aos
produtos fabricados a partir de SOHO e
destinados a aplicacdo no ser humano, aos
dadores e recetores de SOHO e as seguintes
atividades SoHO:

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea a)

Alteracdo

O presente regulamento define medidas
que estabelecem normas elevadas de
qualidade e seguranga para todas as
substancias de origem humana («SoHO»)
destinadas a aplicag@o no ser humano e
para as atividades relacionadas com essas
substancias. Assegura um elevado nivel de
protecao da saude humana, em especial dos
dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e
da descendéncia de reprodugao
medicamente assistida e serve para
reforcar a continuidade do fornecimento
destas substincias. O presente
regulamento nao prejudica a legislagao
nacional que estabelece regras relativas a
aspetos das SOHO que nao sejam a sua
qualidade e seguranca e a seguranga dos
dadores e recetores dessas substancias e da
descendéncia de reproducio medicamente
assistida.

Alteracdo

1. O presente regulamento ¢ aplicavel
as SoHO destinadas a aplicagdo no ser
humano, as preparagdes de SOHO, aos
produtos fabricados a partir de SOHO e
destinados a aplicagdo no ser humano, aos
dadores de SoHO, aos recetores de SOHO
e a descendéncia de reproducdo
medicamente assistida, bem como as
seguintes atividades SoHO:
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Texto da Comissdo

a)  Recrutamento de dadores de SoHO;

Alteracio 44
Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.’ 1 — alinea h-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 45
Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1 — alinea m-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 46
Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 47

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.° 3 — paragrafo 1

Alteracdo

a)  Recrutamento de dadores de SoHO,
exceto se tal constituir a unica atividade
da entidade, caso em que apenas se
aplicara o artigo 54.°, n.” 3-B;

Alteracdo

h-A) Entrega de SoHO;

Alteracao

m-A) Estudos clinicos de SoHO.

Alteracdo

1-A. Os artigos 53.° 54.°, 55.° e 56.°
aplicam-se igualmente as dadivas de
SoHO para fins de investigagdo.
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Texto da Comissdo

No caso de SOHO que sdo utilizadas para
fabricar produtos, ou como material de
base e matéria-prima desses produtos, em
conformidade com a legislagdo da Unido
relativa aos dispositivos médicos,
regulados pelo Regulamento (UE)
2017/745, aos medicamentos, regulados
pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 e pela
Diretiva 2001/83/CE, incluindo os
medicamentos de terapia avancada,
regulados pelo Regulamento (CE) n.°
1394/2007, ou aos alimentos, regulados
pelo Regulamento (CE) n.° 1925/2006,
aplicam-se as disposi¢oes do presente
regulamento aplicaveis as atividades de
recrutamento de dadores de SoHO, ao
exame do historial e a apreciacdo da
elegibilidade dos dadores, as analises
efetuadas aos dadores para efeitos de
elegibilidade ou compatibilidade e a
colheita de SOHO de dadores ou doentes.
Na medida em que as atividades de
libertagdo, distribui¢do, importacao e
exportacdo de SOHO digam respeito a
SoHO antes da sua distribuigdo a um
operador regulado por outra legislagao da
Unido referida no presente paragrafo, sao
igualmente aplicaveis as disposi¢des do
presente regulamento.

Alteracao 48

Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.’ 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

No caso de SoHO que sdo utilizadas para
fabricar produtos, ou como material de
base e matéria-prima desses produtos, em
conformidade com a legislagdo da Unido
relativa aos dispositivos médicos,
regulados pelo Regulamento (UE)
2017/745, aos medicamentos, regulados
pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 e pela
Diretiva 2001/83/CE, incluindo os
medicamentos de terapia avancada,
regulados pelo Regulamento (CE) n.°
1394/2007, aos medicamentos
experimentais, regulados pelo
Regulamento (UE) n.” 536/2014, ou aos
alimentos, regulados pelo Regulamento
(CE) n.° 1925/2006, aplicam-se as
disposi¢des do presente regulamento
aplicaveis as atividades de recrutamento de
dadores de SoHO, ao exame do historial e
a apreciagao da elegibilidade dos dadores,
as analises efetuadas aos dadores para
efeitos de elegibilidade ou compatibilidade
e a colheita de SOHO de dadores ou
doentes, aos testes de controlo da
qualidade das SoHO, bem como a
continuidade do fornecimento de SoHO.
Na medida em que as atividades de
libertacao, distribuicao, importagdo e
exportacdo de SOHO digam respeito a
SoHO antes da sua distribui¢ao a um
operador regulado por outra legislagcdo da
Uniao referida no presente paragrafo, sao
igualmente aplicéveis as disposi¢des do
presente regulamento.

Alteracdo

4-A. O presente regulamento estabelece
também disposicoes sobre:

a) O intercAdmbio de informacoes sobre
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Alteracio 49
Proposta de regulamento
Artigo 2 — n.’ 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 50

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 1

Texto da Comissdo

1)  «Sangue», o liquido que circula em
artérias e veias que transporta oxigénio
para os tecidos do corpo e dioxido de
carbono proveniente desses tecidos;

Alteracao 51

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 5

Texto da Comissdo

5)  «Substancia de origem humana
(SoHO), qualquer substancia colhida do

a disponibilidade e os stocks de SOHO e
promocgdo de agoes ligadas a seguranca
do fornecimento de SoHO;

b) A coordenacdo entre as autoridades
competentes e a Comissdo e as agéncias
da Unido Europeia em caso de
emergéncias de saude relacionadas com
SoHO.

Alteragado

4-B. O presente regulamento ndo se
aplica a leite materno extraido por uma
mde com o objetivo unico de alimentar o
seu filho.

Alteracao

1)  «Sangue», o liquido que circula em
artérias e veias que transporta oxigénio
para os tecidos do corpo e dioxido de
carbono proveniente desses tecidos, bem
como as partes que o0 compoem;

Alteracdo

5)  «Substancia de origem humana»
(SoHO), qualquer substancia colhida do
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corpo humano seja por que forma for, quer
contenha células quer ndo e
independentemente de essas células
estarem ou ndo vivas. Para efeitos do
presente regulamento, as SOHO ndo
incluem os orgdos na acegdo do artigo 3.°,
alinea h), da Diretiva 2010/53/UE;

Alteracio 52

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 7

Texto da Comissdo

7)  «Atividade SoOHO», uma agao ou
série de agdes que t€ém um impacto direto
na seguranca, qualidade ou eficacia das
SoHO, tal como enumeradas no artigo 2.°,
n.°1;

Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 7-A (novo)

Texto da Comissdo

corpo humano seja por que forma for, quer
contenha células quer ndo e
independentemente de essas células
estarem ou ndo vivas. Para efeitos do
presente regulamento, as SOHO ndo
incluem os 6rgdos na ace¢ao do artigo 3.°,
alinea h), da Diretiva 2010/53/UE, mas
incluem as substdincias passiveis de serem
extraidas de tais orgaos;

Alteracdo

7)  «Atividade SOHO», uma agdo ou
série de acdes que t€ém um impacto direto
na seguranca, qualidade, eficacia ou
funcionalidade das SoHO, tal como
enumeradas no artigo 2.°, n.° 1;

Alteracao

7-A) «Dddiva de SoHO», um processo
pelo qual uma pessoa da, de forma
voluntaria e altruista, SoHO de partes do
seu corpo a outras pessoas que delas
necessitam, ou autoriza a utilizacdo
postuma de tais partes; o processo inclui
as formalidades, o exame e tratamentos
médicos necessarios, bem como a
monitorizacdo do dador de SoHO,
independentemente de essa dadiva ser ou
nao bem-sucedida; inclui também os
casos em que o consentimento é dado por
uma pessoa autorizada nos termos da
legislacao nacional;
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Alteracido 54

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 8

Texto da Comissdo

8)  «Dador de SOHO», qualquer pessoa
que se tenha apresentado a uma entidade
SoHO com vista a efetuar uma dadiva de

SoHO, independentemente de essa dadiva
ser ou ndo bem sucedida,

Alteracio 55

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 8-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

8)  «Dador de SOHO», um dador de
SoHO vivo ou falecido;

Alteracao

8-A4) «Dador vivo de SoHO», uma pessoa
viva que se tenha apresentado a uma
entidade SoHO, ou que a ela tenha sido
apresentada por uma pessoa que dé
consentimento em seu nome, nos termos
da legislacdo nacional, com vista a
efetuar uma dadiva de SoHO, excetuando
os dadores de SoHO a utilizar para efeitos
de reproducgdo no ambito de uma relagdo;

Alteracdo

(8-B) «Dador falecido de SoHO», uma
pessoa falecida que tenha sido
encaminhada para uma entidade SoHO, e
para a qual exista um consentimento ou
autorizag¢do, ou ndo exista qualquer
recusa expressa da dddiva, nos termos da
legislacdo nacional;
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Alteraciao 57

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 9

Texto da Comissdo

9)  «Recetor de SOHO», a pessoa a quem

as SoHO sao aplicadas;

Alteracido 58

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 10

Texto da Comissdo

10) «Reproducdo medicamente
assistiday, a facilitacdo da conceg¢do por
inseminacao intrauterina de esperma,
fertilizagdo in vitro ou qualquer outra
intervengao laboratorial ou médica que
promova a concecao;

Alteraciao 59

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 11
Texto da Comissdo

11) «Descendéncia de reprodugdo
medicamente assistiday, fetos e criangas
nascidos na sequéncia da reproducao
medicamente assistida;

Alteracio 60

Proposta de regulamento

Alteracao

9)  «Recetor de SOHO», a pessoa a quem
as SoHO sao aplicadas ou para a qual estd

prevista tal aplicagdo,

Alteracdo

10) «Reproducdo medicamente
assistiday, a facilitacdo da conceg¢do por
inseminacdo intrauterina de esperma,
fertilizagdo in vitro ou qualquer outra
interveng¢do laboratorial ou médica que
promova a concecio e que requeira a
utilizacdo de SoHO,

Alteracao

11) «Descendéncia de reprodugdo
medicamente assistiday, crian¢as nascidas
na sequéncia da reproducdo medicamente
assistida;
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Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 61

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 12 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Foi submetida a uma ou mais
atividades SoHO, incluindo
processamento, em conformidade com
parametros definidos de qualidade e
seguranga;

Alteraciao 62

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 12 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Obedece a uma especificacido
predefinida; e

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 13

Texto da Comissdo

13) «Recrutamento de dadoresy,
qualquer atividade destinada a incentivar
as pessoas a tornarem-se dadores de
SoHO;

Alteracao

11-A)«Descendéncia nascitura de
reprodugdo medicamente assistiday,
embrioes e fetos concebidos na sequéncia
da reproducdo medicamente assistida;

Alteragado

a)  Foi submetida a tratamento e, se for
caso disso, a uma ou mais atividades
SoHO em conformidade com parametros
definidos de qualidade e seguranca;

Alteracdo

b)  Obedece a uma especificagdo
predefinida;

Alteracdo

13) «Recrutamento de dadores»,

qualquer atividade destinada a informar as
pessoas acerca de atividades relacionadas
com dadivas de SoHO ou a incentivd-las a
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Alteracido 64

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 15

Texto da Comissdo

15) «Processamento», qualquer operacao
envolvida na manipulagdo de SoHO,
incluindo lavagem, moldagem, separacao,
fertilizacdo, descontaminagao,
esterilizagdo, preservacao e embalagem;

Alteraciao 65

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 17

Texto da Comissdo

17) «Armazenamento», a manutengao
das SoHO em condi¢des controladas
adequadas até a distribuigao;

Alteracao 66

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 18

Texto da Comissdo

18) «Libertagdo», um processo através
do qual se verifica que uma SoHO ou uma

doar SoHO;

Alteracdo

15) «Processamento», qualquer operacao
envolvida na manipulagdo de SoHO,
incluindo lavagem, moldagem, separacao,
fertilizacao, descontaminagao,
esterilizagdo, preservacao e embalagem;
ndo inclui a manipulacio de SoHO na
mesma zona de trabalho durante uma
intervengdo cirurgica ou num dispositivo
médico de sistema fechado, sempre que
tais SoHO sejam libertadas ou destinadas
a uso autologo;

Alteracdo

17) «Armazenamento», a manutengao
das SoHO em condi¢des controladas
adequadas até a distribuigdo, entrega,
exportagdo ou aplicacdo no ser humano.;

Alteracdo

18) «Libertagdo», um processo através
do qual se verifica que uma SoHO ou uma
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preparacdo de SoHO satisfaz critérios
definidos de seguranga e qualidade e as
condig¢des de qualquer autorizagao
aplicavel antes da distribuigao;

Alteracio 67

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 18-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracido 68

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 23

Texto da Comissdo

23) «Utilizagao autdloga», a colheita de
SoHO de um individuo e a aplicacao
subsequente no mesmo individuo, com ou
sem outras atividades SoHO entre a
colheita e a aplicacdo;

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 27

Texto da Comissdo

27) «Ocorréncia adversay», qualquer
incidente que tenha causado danos a um
dador vivo de SoHO, a um recetor de
SoHO ou a descendéncia de reproducdo
medicamente assistida, ou que implique

preparacdo de SoHO satisfaz critérios
definidos de seguranga e qualidade e as
condig¢des de qualquer autorizagao
aplicavel antes da distribui¢do ou até a
entrega,

Alteracdo

18-A) «Entrega», o fornecimento de SoHO
ou preparagoes de SoHO, com base numa
receita médica, quando pertinente, para
aplicag¢do num recetor especifico;

Alteracdo

23) «Utilizagao autdlogay, a colheita de
SoHO de um individuo e a aplicacao
subsequente no mesmo individuo;

Alteracao

27) «Ocorréncia adversay», qualquer
incidente associado a dadiva ou aplicagédo
em seres humanos de SoHO, que tenha
causado danos a um dador vivo de SoHO, a
um recetor de SOHO, a descendéncia de
reprodugdo medicamente assistida ou a
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um risco de esses danos ocorrerem;

Alteraciao 70

Proposta de regulamento

descendéncia nascitura de reproducao
medicamente assistida, ou que implique
um risco de esses danos ocorrerem;

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 28 — alinea h-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 71

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 29

Texto da Comissdo

29) «Alerta rapido SoHO», uma
comunicagao relativa a uma OAG, um
surto de doencga transmissivel ou outra
informagdo que possa ser relevante para a
seguranca ¢ a qualidade das SOHO em mais
do que um Estado-Membro e que deve ser
transmitida rapidamente entre as
autoridades competentes e a Comissao, a
fim de facilitar a aplicagdo de medidas de
mitigacao;

Alteracio 72

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 33

Texto da Comissdo

33) «Compéndio», uma lista, mantida
atualizada pelo Conselho de Coordenacao
SoHO, das decisoes tomadas a nivel dos

Alteracdo

h-A) Na transferéncia, para uma pessoa,
de embrioes diferentes daqueles que
pretendia;

Alteracao

29) «Alerta rapido SoHO», uma
comunicagao relativa a uma ocorréncia
adversa, um surto de doenga transmissivel
ou outra informagao que possa ser
relevante para a seguranca ¢ a qualidade
das SoHO em mais do que um
Estado-Membro e que deve ser transmitida
rapidamente entre as autoridades
competentes e a Comissao, a fim de
facilitar a aplicagdo de medidas de
mitigacgao;

Alteracdo

33) «Compéndio de SoHO», uma lista,
mantida atualizada pelo Conselho de
Coordenagao SoHO, das decisdes tomadas
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Estados-Membros e dos pareceres emitidos
pelas autoridades competentes e pelo CCS
sobre o estatuto regulamentar de
substancias, produtos ou atividades
especificos e publicada na Plataforma
SoHO da UE;

Alteracio 73

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 38

Texto da Comissdo

38) «Formacgao da Unidoy, as atividades
destinadas ao pessoal das autoridades
competentes e, se for caso disso, ao pessoal
dos organismos delegados que realizam
atividades de supervisao SoHO;

Alteraciao 74

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 40

Texto da Comissdo

40) «Estabelecimento SOHO», uma
entidade SOHO que efetua tanto o
processamento como o armazenamento de
SoHO;

Alteracao 75

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 41

Texto da Comissdo

41) «SoHO essencial», uma SoHO cujo
fornecimento insuficiente resultara em

a nivel dos Estados-Membros e dos
pareceres emitidos pelas autoridades
competentes e pelo CCS sobre o estatuto
regulamentar de substancias, produtos ou
atividades especificos e publicada na
Plataforma SoHO da UE;

Alteragado

38) «Formacgao da Unido», as atividades
de formacdo destinadas ao pessoal das
autoridades competentes e, se for caso
disso, ao pessoal dos organismos delegados
que realizam atividades de supervisao
SoHO;

Alteracao

40) «Estabelecimento SOHO», uma
entidade SOHO que efetua tanto o
processamento como o armazenamento, ou
tanto o processamento como a libertagdo,
ou tanto o armazenamento como a
libertacdo, de SOHO;

Alteracao

41) «SoHO essencial», uma SoHO cujo
fornecimento insuficiente resultara em
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danos graves ou em risco de danos para os
doentes;

Alteracio 76

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 42

Texto da Comissdo

42) «Entidade SoHO essencialy», uma
entidade SOHO que realiza atividades que
contribuem para o fornecimento de SOHO
essenciais, sendo a escala dessas atividades
tal que a incapacidade de as realizar ndo
pode ser compensada por atividades de
outras entidades ou por substancias ou
produtos alternativos para os doentes;

Alteraciao 77

Proposta de regulamento

danos graves ou em risco de danos para os
recetores de SoHO,

Alteracao

42) «Entidade SoHO essencial», uma
entidade SOHO que realiza atividades que
contribuem para o fornecimento de SOHO
essenciais, sendo a escala dessas atividades
tal que a incapacidade de as realizar ndo
pode ser compensada por atividades de
outras entidades ou por substancias ou
produtos alternativos para os recetores de
SoHO;

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 47 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

47) «Rastreabilidade», a capacidade de
localizar e identificar SOHO durante
qualquer etapa, desde a colheita, passando
pelo processamento e armazenamento, até
a distribuicdo ou eliminagao, incluindo a
capacidade de:

Alteraciao 78

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 51

Texto da Comissdo

51) «Imputabilidadey, a probabilidade de
uma ocorréncia adversa grave num dador
de SoHO estar relacionada com o processo

Alteracdo

47) «Rastreabilidade», a capacidade de
localizar e identificar SOHO durante
qualquer etapa, desde a colheita, passando
pelo processamento e armazenamento, até
a aplicagdo no ser humano ou eliminagao,
incluindo a capacidade de:

Alteracdo

51) «Imputabilidade», a probabilidade de
uma ocorréncia adversa num dador de
SoHO estar relacionada com o processo de
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de dadiva ou, num recetor, com a aplicagao

das SoHO;

Alteraciao 79

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 60

Texto da Comissdo

60) «Relatorio anual de atividades
SoHO», o relatdrio anual publicado pela
Comissdo que agrega os relatdrios de
dados das entidades SOHO que realizam as
seguintes atividades: recrutamento de
dadores, colheita, distribui¢cdo, importagao,
exportacdo e aplicagdo no ser humano de
SoHO;

Alteraciao 80

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 61

Texto da Comissdo

61) «Células reprodutivasy, todas as
células destinadas a serem utilizadas para
efeitos de reproducdo medicamente
assistida;

Alteracio 81

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 62

Texto da Comissdo

62) «Dadiva por terceiros», a dadiva de
células reprodutivas por uma pessoa a
outra pessoa ou a um casal com os quais o

colheita ou, num recetor de SoHO ou
descendéncia de reproducio medicamente
assistida, com a aplicacao das SoHO;

Alteracdo

60) «Relatorio anual de atividades
SoHO», o relatorio anual publicado pela
Comissdo que agrega os relatdrios de
dados das entidades SOHO que realizam as
seguintes atividades: recrutamento de
dadores, colheita, armazenamento,
distribuicdo, importagdo, exportacao e
aplicag@o no ser humano de SoHO;

Alteracdo

61) «SoHO para reproducdo», todas as
células destinadas a serem utilizadas para
efeitos de reprodu¢do medicamente
assistida, bem como os embriées
resultantes de fertilizacdo;

Alteracao

62) «Dadiva por terceiros», a dadiva de
SoHO para reprodugdo por uma pessoa a
um recetor ou a um casal com os quais o
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dador nao tem uma relagao fisica intima;

Alteracio 82

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 62-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 83

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 63

Texto da Comissdo

63) «Ultilizagdo intracasaly, a utilizacao
de células reprodutivas para reprodugdo
medicamente assistida provenientes de
duas pessoas com uma relacao fisica
intima, em que uma pessoa fornece os seus
proprios odcitos e a outra fornece o seu
proprio esperma;

Alteraciao 84

Proposta de regulamento

Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 64
Texto da Comissdo

64) «Compensagdo», a compensagao por
quaisquer perdas associadas a dadiva;

dador nao tem uma relagao fisica intima;

Alteracdo

62-A) «Divulgacao da identidade», a
divulgacdo a descendéncia concebida com
recurso a dadores, ou aos respetivos
progenitores legais, de informagoes que
permitem a identificacdo de dadores de
uma SoHO para reprodugdo, conforme
previsto na legislagdo nacional;

Alteracao

63) «Utilizagdo no ambito de uma
relagcdo», a utilizagao de células
reprodutivas para reproducdo medicamente
assistida entre pessoas com uma relacao
fisica intima, em que uma pessoa
disponibiliza os seus proprios 06citos e
outra fornece o seu proprio esperma para
aplicacdo no ser humano numa pessoa
abrangida pela relagdo;

Alteracdo

64) «Compensagao», a compensagao por
quaisquer perdas quantificdveis e
reembolso de despesas associadas a
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Alteracio 85

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 64-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 86

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 70-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 87

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 70-B (novo)

Texto da Comissdo

dadiva;

Alteracdo

64-A) «Neutralidade financeira da
dadivay, a auséncia, para o dador, de
ganhos ou perdas financeiras resultantes
da dadiva;

Alteracdo

70-A) «Resiliéncia da base de dadoresy», a
capacidade do sistema de colheita de
dadivas para assentar num grande
numero de dadores no que se refere a
uma determinada categoria de SoHO;

Alteracao

70-B) «Consentimento informadoy,
acordo do dador relativamente a dadiva
ou utilizagdo de SoHO, obtido sem que
este tenha sido sujeito a pressdo e apos ter
tido acesso a informacaoes claras,
completas e apropriadas a sua capacidade

de compreensdo;
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Alteracido 88

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 70-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 89

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 70-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 90

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  Os Estados-Membros podem manter
ou introduzir, nos seus territorios, medidas
mais rigorosas do que as previstas no
presente regulamento, desde que essas
medidas nacionais sejam compativeis com
o direito da Unido e proporcionais ao risco
para a saide humana.

Alteracdo

70-C) «Estudo clinico de SoHO», uma
avaliacio experimental de um SoHO ou
de uma preparacio de SoOHO em seres
humanos, com vista a retirar conclusoes
quanto a sua eficdcia e seguranca;

Alteracao

70-D) «Autonomia europeia», a
capacidade da Unido para ndo depender
de Estados terceiros no que toca a
colheita de SoHO, ao fabrico de
preparagoes de SoHO e a quaisquer

outras atividades SoHO.
Alteracao
1.  Os Estados-Membros podem manter

ou introduzir, nos seus territorios, medidas
mais rigorosas do que as previstas no
presente regulamento, desde que essas
medidas nacionais se baseiem em dados
cientificos, sejam compativeis com o
direito da Unido e proporcionais ao risco
para a saide humana.

Essas medidas:

a)  Ndo devem, direta ou indiretamente,
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Alteracio 91

Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Tém autonomia para agir e tomar
decisoes de forma independente e
imparcial, respeitando simultaneamente os
requisitos de organizacdo administrativa
interna determinados pelas constituigoes
dos Estados-Membros;

Alteracio 92

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea b) — subalinea ii)

constituir discriminacdo entre dadores de
SoHO com base em nenhum dos motivos
reconhecidos pelo artigo 21.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, em especial discriminagdo em
razdo da orientacdo sexual. Os
Estados-Membros devem notificar a
Comissdo de quaisquer restri¢oes
impostas no seu territorio, por si ou pelas
entidades SoHO, que se possa
razoavelmente considerar que constituam
discriminacdo nestes moldes, bem como
apresentar um resumo dos dados
cientificos utilizados para justificar essas
medidas, a fim de proteger os dadores de
SoHO, os recetores de SoHO ou a
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida.

b)  Podem contribuir para a criacdo de
uma cadeia de fornecimento europeia e
para a consecugdo do objetivo de
autonomia europeia e de coordenacdo
entre Estados-Membros; podem também
ter por objetivo o refor¢o do principio da
dadiva voluntdria e ndo remunerada.

Alteracdo

a)  Tém autonomia para agir e tomar
decisdes de forma independente e
imparcial, respeitando simultaneamente os
requisitos de organizacdo administrativa
interna determinados na legislacdo
nacional,
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Texto da Comissdo

i1)  ordenar a suspensdo ou cessacao
imediata de uma atividade SoHO que
constitua um risco imediato para os
dadores de SoHO, os recetores de SOHO
ou o publico em geral,

Alteracio 93

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

c)  Dispdem de recursos, capacidade
operacional e conhecimentos
especializados suficientes para alcancgar os
objetivos e cumprir as obriga¢des que lhes
incumbem por for¢a do presente
regulamento;

Alteraciao 94

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Cada Estado-Membro deve designar
uma Unica autoridade nacional SoOHO, em
conformidade com os requisitos
constitucionais dos Estados-Membros,
responsavel pela coordenagado dos
intercambios com a Comissao € com as
autoridades nacionais SOHO de outros
Estados-Membros.

Alteracdo

i1)  ordenar a suspensdo ou cessacao
imediata de uma atividade SoHO que
constitua um risco imediato para os
dadores de SoHO, os recetores de SOHO
ou o publico em geral, ou que ndo cumpra
as condicoes da sua autorizacdo ou o
disposto no presente regulamento,

Alteragado

c) Dispdoem de recursos humanos e
financeiros, capacidade operacional e
conhecimentos especializados suficientes,
incluindo de natureza técnica, para
alcangar os objetivos e cumprir as
obrigagdes que lhes incumbem por forga
do presente regulamento;

Alteracdo

4.  Cada Estado-Membro deve designar
uma unica autoridade nacional SOHO, em
conformidade com os requisitos
constitucionais dos Estados-Membros,
responsavel pela coordenagdo dos
intercambios com a Comissao € com as
autoridades nacionais SOHO de outros
Estados-Membros. A Comissdo deve
Jacultar ao publico, na Plataforma SoHO
da UE, uma lista das autoridades
nacionais SoHO.
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Alteracio 95

Proposta de regulamento
Artigo 7-n." 1

Texto da Comissdo

1.  As autoridades competentes devem
agir de forma independente, no interesse
publico e sem qualquer influéncia externa.

Alteracido 96

Proposta de regulamento
Artigo 7—-n.° 2

Texto da Comissdo

2. Asautoridades competentes devem
assegurar que o seu pessoal ndo tem
qualquer interesse econdmico, financeiro
ou pessoal, direto ou indireto, que possa ser
considerado prejudicial a sua
independéncia e, em especial, que nao se
encontre numa situacdo que possa, direta
ou indiretamente, afetar a imparcialidade
da sua conduta profissional.

Alteracao 97

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

1.  As autoridades competentes e os
membros do CCS devem agir de forma
independente, no interesse publico e sem
qualquer influéncia externa.

Alteracdo

2. Asautoridades competentes devem
assegurar que o seu pessoal ndo tem
qualquer interesse econdémico, financeiro
ou pessoal, direto ou indireto, que possa ser
considerado prejudicial a sua
independéncia e, em especial, que nao se
encontre numa situacdo que possa, direta
ou indiretamente, afetar a imparcialidade
da sua conduta profissional. Todo o
pessoal pertinente deve apresentar uma
declaracdo anual de interesses, a publicar
no sitio Web das autoridades competentes.

Alteracdo

2-A. O n.°2 aplica-se igualmente as
atividades anteriores do pessoal num
periodo razoavel antecedente ao seu
recrutamento pelas autoridades
competentes, a definir e divulgar
publicamente pelas autoridades
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Alteracido 98

Proposta de regulamento
Artigo 8 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Sem prejuizo do disposto no

artigo 75.°, as autoridades competentes
devem exercer as suas atividades de
supervisdao de forma transparente e tornar
acessiveis e claras ao publico as decisoes
tomadas nos casos em que uma entidade
SoHO nao tenha cumprido uma obrigagao
nos termos do presente regulamento e em
que esse incumprimento cause ou possa
causar um risco grave para a saude
humana.

Alteraciao 99

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  As autoridades competentes sdo
responsaveis pelas atividades de supervisao
SoHO referidas no capitulo III, a fim de
verificar o cumprimento efetivo pelas
entidades SoHO, no seu territorio, dos
requisitos estabelecidos no presente
regulamento.

Alteraciao 100

competentes.

Alteracdo

1.  Sem prejuizo do disposto no

artigo 75.°, as autoridades competentes e os
membros do CCS devem exercer as suas
atividades de supervisao de forma
transparente e tornar acessiveis e claras ao
publico as decisdes tomadas nos casos em
que uma entidade SoHO nao tenha
cumprido uma obriga¢do nos termos do
presente regulamento e em que esse
incumprimento cause ou possa causar um
risco grave para a saide humana. As
autoridades competentes devem também
ser transparentes no que se refere aos
critérios aplicados na avaliacio e
autorizacdo de preparacoes de SoHO e de
entidades SoHO.

Alteracdo

1.  As autoridades competentes sao
responsaveis pelas atividades de supervisao
SoHO referidas no capitulo III, a fim de
verificar o cumprimento efetivo pelas
entidades SoHO e pelas preparagoes de
SoHO autorizadas, no seu territorio, dos
requisitos estabelecidos no presente
regulamento.
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Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Um numero suficiente de pessoal
devidamente qualificado para
desempenhar as funcdes de supervisao
previstas no presente regulamento;

Alteraciao 101

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Procedimentos destinados a garantir
a independéncia, a imparcialidade, a
eficacia, a qualidade, a adequagdo a
finalidade e a coeréncia das suas atividades
de supervisao SoHO;

Alteraciao 102

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) Instalacdes e equipamento adequados
e devidamente mantidos para assegurar que
o pessoal possa realizar as suas atividades
de supervisao SoHO de forma eficiente e
eficaz;

Alteraciao 103

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 1

Alteracao

a)  Recursos humanos e financeiros,
capacidade operacional e conhecimentos
especializados, incluindo de natureza
técnica, para desempenhar as fungdes de
supervisao previstas no presente
regulamento;

Alteracao

b)  Procedimentos destinados a garantir
a independéncia, a imparcialidade, a
transparéncia, a eficacia, a qualidade, a
adequagdo a finalidade e a coeréncia das
suas atividades de supervisao SoHO;

Alteracdo

c) Instalacdes e equipamento adequados
e devidamente mantidos para assegurar que
o pessoal possa realizar as suas atividades
de supervisao SoHO de forma eficiente,
segura ¢ eficaz;
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Texto da Comissdo

1.  Em todos os casos em que surjam
davidas sobre o estatuto regulamentar de
uma substancia, produto ou atividade, as
autoridades competentes devem consultar
as autoridades estabelecidas noutra
legislacao pertinente da Unido a que se
refere o artigo 2.°, n.° 3, conforme
adequado. Nesses casos, as autoridades
competentes devem igualmente consultar o
compéndio referido no artigo 3.°, ponto 33.

Alteraciao 104

Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 2 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

As autoridades competentes podem
também indicar que consideram
necessdrio que o CCS consulte, em
conformidade com o artigo 68.°, n.° 1,
alinea b), os 6rgaos consultivos
equivalentes estabelecidos noutra
legislagdo pertinente da Unido a que se
refere o artigo 2.°, n.° 3.

Alteracao 105
Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 3 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 106

Alteracdo

1.  Em todos os casos em que surjam
davidas sobre o estatuto regulamentar de
uma substancia, produto ou atividade, as
autoridades competentes devem consultar
as autoridades nacionais estabelecidas
noutra legislacao pertinente da Unido a que
se refere o artigo 2.°, n.° 3, conforme
adequado. Nesses casos, as autoridades
competentes devem igualmente consultar o
compéndio referido no artigo 3.°, ponto 33.

Alteracdo

Caso considere necessdrio, o CCS deve
consultar, em conformidade com o

artigo 68.°, n.° 1, alinea b), os 6rgaos
consultivos equivalentes estabelecidos
noutra legislagao pertinente da Unido a que
se refere o artigo 2.°, n.° 3.

Alteracdo

Sempre que possivel, as autoridades
competentes devem respeitar o parecer do
CCS. Caso contrario, devem informar o
CCS o mais rapidamente possivel da
decisdo tomada, justificando-a.
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Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 107

Proposta de regulamento
Artigo 20 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3.  As autorizagdes de preparagdes de
SoHO sao validas em toda a Unido durante
o periodo definido nos termos da
autorizacao, se esse periodo tiver sido
definido, ou até que uma autoridade
competente tenha suspendido ou retirado a
autorizagdo. Se um Estado-Membro tiver
adotado uma medida mais rigorosa, em
conformidade com o artigo 4.°, que diga
respeito a uma preparagao de SOHO
especifica, esse Estado-Membro pode
recusar-se a reconhecer a validade da
autorizagdo da preparagao de SoHO de
outro Estado-Membro enquanto se aguarda
a verificagdo do cumprimento da medida
mais rigorosa.

Alteraciao 108

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 2 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

a-A) Disponibilizar ao publico, no seu
sitio Web, as declaracoes de interesses a
que se refere o artigo 7.° n.” 2;

Alteragado

3. As autorizagdes de preparagdes de
SoHO sao validas em toda a Unido durante
o periodo definido nos termos da
autorizacao, se esse periodo tiver sido
definido, ou até que uma autoridade
competente tenha suspendido ou retirado a
autorizagdo. Se um Estado-Membro tiver
adotado uma medida mais rigorosa, em
conformidade com o artigo 4.°, que diga
respeito a uma preparagao de SOHO
especifica, esse Estado-Membro pode
recusar-se a reconhecer a validade da
autorizagdo da preparagdo de SoHO de
outro Estado-Membro enquanto se aguarda
a verificagdo do cumprimento da medida
mais rigorosa. Esta informacdo é
notificada, sem demora indevida, na
Plataforma SoHO da UE.

Alteracao

Caso tenha sido concedida a autorizacdo
condicional a que se refere a alinea c),
assegurar que a entidade SoHO
disponibiliza aos médicos e aos doentes
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Alteracio 109

Proposta de regulamento
Artigo 21 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  As autoridades competentes devem
concluir as etapas de autorizagdo da
preparacdo de SoHO, referidas no n.° 2 do
presente artigo, no prazo de trés meses a
contar da rece¢do do pedido, excluindo o
tempo necessario para a monitorizagao dos
resultados clinicos ou para os estudos.
Podem suspender esse prazo durante os
processos de consulta referidos no

artigo 14.°,n.° 1 en.® 2.

Alteracao 110

Proposta de regulamento
Artigo 21 — n.° 6 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo
a)  Essa preparacdo, ou qualquer das
atividades realizadas relativamente a essa
preparacao, ndo cumpre as condi¢des da

sua autorizagdo ou os requisitos do
presente regulamento; e

Alteracao 111

Proposta de regulamento
Artigo 21 —n.’ 8

Texto da Comissdo

informacoes adequadas sobre o cardter
condicional da autorizacdo.

Alteracao

4.  As autoridades competentes devem
concluir as etapas de autorizagdo da
preparacdo de SoHO, referidas no n.° 2 do
presente artigo, no prazo de trés meses a
contar da rece¢do do pedido, excluindo o
tempo necessario para a monitorizag¢ao dos
resultados clinicos ou para os estudos.
Podem suspender esse prazo durante os
processos de consulta referidos no

artigo 14.°, n.° 1 e n.° 2, ou caso seja
necessdrio o fornecimento de informacoes
adicionais por parte da entidade SoHO
que apresentou o pedido.

Alteracdo

a)  Essa preparacdo, ou qualquer das
atividades realizadas relativamente a essa
preparacdo, ndo cumpre as condigdes da
sua autorizagdo ou os requisitos do
presente regulamento; ou

Alteracao

PE748.903/ 63

PT



8.  As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislacao
nacional, retirar a autorizagao de uma
preparagao de SoHO se as autoridades
competentes tiverem confirmado que a
preparagao de SOHO ndo cumpre os
critérios de autorizacao subsequentemente
atualizados ou se a entidade SoHO tiver
repetidamente desrespeitado as condi¢oes
da sua autorizagao.

Alteracio 112

Proposta de regulamento
Artigo 27 - n.° 1

Texto da Comissdo

1.  As autoridades competentes devem
fornecer orientagdes e modelos que
permitam que os pedidos das entidades
SoHO para a sua autorizagdo como
estabelecimentos SOHO sejam
apresentados em conformidade com o
artigo 49.°. Ao elaborarem essas
orientagdes e modelos, as autoridades
competentes devem consultar as melhores
praticas relevantes acordadas e
documentadas pelo CCS, tal como se refere
no artigo 68.°, n.° 1, alinea c).

Alteracio 113

Proposta de regulamento

Artigo 27 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea a)
Texto da Comissdo

a)  Nao cumpre as condi¢des da sua
autorizacdo ou as disposi¢des do presente
regulamento; e

Alteracao 114

8.  As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislacdo
nacional, retirar a autoriza¢ao de uma
preparacao de SoHO se as autoridades
competentes tiverem confirmado que a
preparacao de SOHO ndo cumpre os
critérios de autorizacao subsequentemente
atualizados ou se a entidade SOHO tiver
desrespeitado as condi¢des da sua
autorizacao.

Alteracao

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteracao

a)  Nao cumpre as condi¢des da sua
autorizacao ou as disposi¢des do presente
regulamento; ou
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Proposta de regulamento

Artigo 27 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 115

Proposta de regulamento
Artigo 27 - n.’ 5

Texto da Comissdo

5. As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislagao
nacional, retirar a autoriza¢ao de um
estabelecimento SoHO se as autoridades
competentes tiverem confirmado que o
estabelecimento SOHO deixou de cumprir
os critérios de autorizacao atualizados ou
se o estabelecimento SOHO tiver
repetidamente desrespeitado as condigdes
da sua autorizagao.

Alteracao 116

Proposta de regulamento

Artigo 28 — n.° S — alinea a)
Texto da Comissdo

a)  Essaentidade SOHO nao cumpre as
condi¢des da sua autorizagdo ou as
disposi¢des do presente regulamento; e

Alteracao 117

Proposta de regulamento

Alteracao

a-A) Ndo adota as medidas corretivas ou
preventivas identificadas por uma
inspecdo realizada pelas autoridades
nacionais nos termos do artigo 29.°,
n’l4; e

Alteracdo

5.  As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislagao
nacional, retirar a autoriza¢ao de um
estabelecimento SoHO se as autoridades
competentes tiverem confirmado que o
estabelecimento SoHO deixou de cumprir
os critérios de autorizacao atualizados ou
se o estabelecimento SoHO tiver
desrespeitado as condicdes da sua
autorizagao.

Alteracdo

a)  Essaentidade SOHO nao cumpre as
condi¢des da sua autorizagdo ou as
disposicdes do presente regulamento; ou
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Artigo 28 — n.° 5 — alinea b)
Texto da Comissdo

b)  Esse incumprimento, ou suspeita de
incumprimento, implica um risco para a
seguranca dos recetores ou da
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida.

Alteracio 118

Proposta de regulamento
Artigo 28 —n.’ 7

Texto da Comissdo

7.  As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislagao
nacional, retirar a autorizagdo de uma
entidade SoOHO importadora se as
autoridades competentes tiverem
confirmado que a entidade SoHO
importadora deixou de cumprir os critérios
de autorizagao atualizados ou se a entidade
SoHO importadora tiver repetidamente
desrespeitado as condi¢des da sua
autorizacao.

Alteraciao 119

Proposta de regulamento
Artigo 28 —n.’ 9

Texto da Comissdo

9.  Em derrogacdo don.° 1, em caso de
emergéncia, as autoridades competentes
podem autorizar caso a caso as
importacdes de SOHO para aplicagdo
imediata num recetor especifico quando as
circunstancias clinicas o justifiquem.

Alteracao

b)  Esse incumprimento, ou suspeita de
incumprimento, implica um risco para a
seguranca dos recetores de SoHO ou da
descendéncia de reproducao medicamente
assistida.

Alteracdo

7. As autoridades competentes podem,
em conformidade com a legislagao
nacional, retirar a autorizagdo de uma
entidade SoHO importadora se as
autoridades competentes tiverem
confirmado que a entidade SoHO
importadora deixou de cumprir os critérios
de autorizacao atualizados ou se a entidade
SoHO importadora tiver desrespeitado as
condi¢des da sua autorizagao.

Alteracdo

9.  Em derrogacao don.° 1, nas
situagoes excecionais descritas no artigo
61.°-A, ou em caso de emergéncia, as
autoridades competentes podem autorizar
caso a caso as importagdes de SOHO para
aplicacdo imediata num recetor especifico
quando as circunstancias clinicas o
justifiquem devidamente.
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Alteracao 120

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 11

Texto da Comissdo

11. O intervalo entre duas inspegdes no
local nao pode exceder 4 anos.

Alteraciao 121
Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.° 1 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 122
Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.” 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 123

Alteracdo

11. O intervalo entre inspecdes é
decidido com base na frequéncia
necessdria para mitigar eventuais riscos
identificados e nao pode exceder 4 anos.

Alteracdo

Os inspetores sdo designados ao abrigo de
procedimentos que garantam a
transparéncia, independéncia e
imparcialidade da sua atuagdo. Os
critérios de designacdo devem ser claros e
transparentes.

Alteracdo

1-A. Todos os inspetores devem atuar de
forma imparcial e estar livres de
quaisquer conflitos de interesses diretos
ou indiretos. Os inspetores devem
declarar tal imparcialidade por escrito e
essas declaragoes sdo disponibilizadas no
sitio Web das autoridades competentes.
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Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo
a)  As técnicas e procedimentos de

inspeg¢do a seguir, incluindo exercicios
praticos;

Alteraciao 124

Proposta de regulamento
Artigo 34-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

a)  As técnicas e procedimentos de
inspeg¢do a seguir, incluindo exercicios
praticos e regras relativas a conflitos de
interesses;

Alteracdo

Artigo 34.°-A

Intercambio de informacgoes sobre a
disponibilidade e a continuidade do
fornecimento de SoHO

1. No ambito dos planos nacionais
para assegurar a continuidade de
fornecimento de SoHO referidos no artigo
62.°, as autoridades competentes devem
criar um canal de comunicacdo digital
através do qual possam proceder rapida e
eficientemente ao intercimbio de
informacoes sobre a disponibilidade de
SoHO no territorio nacional. Através
desse canal de comunicacdo digital, as
autoridades competentes podem, em
situagoes especificas de necessidade,
obrigar as entidades SoHO nacionais a
fornecer informacgoes acerca da
disponibilidade de determinadas SoHO.
Devem também ter em conta os alertas
enviados por tais entidades no que diz
respeito a disponibilidade de SoHO e
possiveis situagoes de escassez. As
autoridades competentes devem assegurar
que o canal de comunicagao digital esteja
disponivel o mais tardar até ... [dois anos
apos a data de entrada em vigor do
presente regulamento].

2. As autoridades competentes devem
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Alteracao 125

Proposta de regulamento
Artigo 36-A (novo)

Texto da Comissdo

monitorizar a disponibilidade de SoHO a
nivel nacional através do canal de
comunicagdo digital a que se refere o
n.’ 1. Devem fornecer orientagoes as
entidades SoHO para facilitar o
intercdmbio de informacgoes sobre a
disponibilidade de SoHO.

3. As autoridades competentes devem
armazenar e analisar informagoes sobre a
disponibilidade de SoHO e as flutuagoes
dessa disponibilidade ao longo do tempo,
bem como sobre as tendéncias da procura
e eventuais situacoes de escassez de
SoHO, e devem elaborar relatorios com
essas informacaoes, que podem ser
disponibilizados aos restantes
Estados-Membros através da Plataforma
SoHO da UE a que se refere o capitulo
XL

Alteracdo

Artigo 36.°-A

Autorizagdo e registo de estudos clinicos
de SoHO

1.  As autoridades competentes devem
autorizar estudos clinicos de SoHO apos
terem concedido uma autorizacdo a
proposta de estudo clinico a que se refere
o artigo 41.-A, n.” 5, e, se necessdrio,
verificado que o estudo clinico foi alvo de
uma recomendagdo positiva emitida por
uma comissdo de ética pertinente.

2. As autoridades competentes devem
informar, instruir e ajudar as entidades
SoHO do respetivo Estado-Membro no
atinente aos processos de autorizacio e de
registo de estudos clinicos de SoHO. As
autoridades competentes devem fornecer
orientacoes e assisténcia as entidades
SoHO no que se refere aos aspetos

PE748.903/ 69

PT



técnicos e éticos dos estudos clinicos de
SoHO.

3. As autoridades competentes devem
registar na Plataforma SoHO da UE cada
um dos estudos clinicos de SoHO
autorizados, fornecendo as seguintes
informacgoes:

a) O nome ou firma e endereco da
entidade ou entidades SoHO que estio a
realizar o estudo clinico, e 0 nome e dados
de contacto dos investigadores e de uma
pessoa de contacto;

b)  Se for caso disso, uma
recomendacdo positiva emitida por uma
comissdo de ética pertinente;

c) Um resumo da concecdo do estudo;

d) A data deinicio e de conclusdo das
varias etapas do estudo clinico;

e Um resumo dos resultados e
conclusoes, a fornecer o mais tardar um
ano apos a conclusao do estudo clinico;

P Um resumo do estudo clinico
destinado ao publico em geral, a par dos
resultados obtidos.

4.  Sempre que um estudo clinico de
SoHO conte com a participacdo de duas
ou mais entidades SoHO situadas em
diferentes Estados-Membros, tal estudo
apenas necessita da autorizacdo de uma
autoridade competente da Unido.

5.  As autoridades competentes sio
responsdveis por assegurar que as
informacgoes incluidas na Plataforma
SoHO da UE relativas aos estudos
clinicos de SoHO realizados no seu
Estado-Membro sdo coerentes, devendo
introduzir quaisquer alteragoes na
Plataforma SoHO da UE sem demora
injustificada.

6. As entidades SoHO responsdveis
pelos estudos clinicos de SoHO
comunicam sem demora injustificada as
ocorréncias adversas detetadas durante o
estudo clinico, em conformidade com o
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Alteraciao 126

Proposta de regulamento
Artigo 38 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. A pessoa responsavel pela libertacao
de SoHO deve possuir um diploma,
certificado ou outro titulo de formacgao no
dominio das ciéncias médicas ou
bioldgicas, obtidos com a conclusdo de um
curso universitario ou de um curso
reconhecido como equivalente pelo
Estado-Membro em causa, e ter pelo
menos 2 anos de experiéncia no dominio
relevante.

Alteracao 127

Proposta de regulamento
Artigo 40 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Asentidades SOHO nao podem
libertar ou, num contexto autodlogo,
preparar e aplicar imediatamente a um
recetor as preparagdes de SOHO sem

autorizagao prévia da preparacdo de SoHO.

Nos casos em que uma entidade SOHO

artigo 47.°, n.’ 1.

7. A Comissdo pode adotar atos de
execucgdo para facilitar o registo de
informagoes na Plataforma SoHO da UE.
Os referidos atos de execugdo sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.’ 2.

Alteragado

2. A pessoa responsavel pela libertacao
de SoHO deve possuir um diploma,
certificado ou outro titulo de formagao no
dominio das ciéncias médicas ou
biologicas, obtidos com a conclusdo de um
curso universitario ou de um curso
reconhecido como equivalente pelo
Estado-Membro em causa, e ter pelo
menos 2 anos de experiéncia no dominio
relevante. A entidade SoHO deve
assegurar que a pessoa responsavel pela
libertacdao de SoHO recebe formagdo
adequada e atualizada que seja
apropriada a sua funcdo e
responsabilidade, incluindo formagao
especifica sobre as SoHO que exijam tal
formacgdo.

Alteracdo

1.  Asentidades SOHO ndo podem
libertar ou, num contexto autélogo,
preparar e aplicar imediatamente a um
recetor as preparagdes de SOHO sem
autorizacao prévia da preparacdo de SoHO.
Nos casos em que uma entidade SOHO
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altere uma atividade realizada para uma
preparagao de SOHO autorizada, deve obter
uma autorizagao para essa preparacao de
SoHO alterada.

Alteracio 128

Proposta de regulamento
Artigo 40 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3.  Asentidades SOHO podem solicitar
as respetivas autoridades competentes uma
derrogacao do requisito de autorizacao de
uma preparagdo de SOHO nas
circunstancias excecionais a que se refere
o0 artigo 64.°.

Alteracio 129

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Osresultados de uma avaliagdo dos
riscos efetuada sobre a combinacdo das
atividades SoHO realizadas para a
preparagdo de SoHO, juntamente com a
indicagdo clinica pretendida para a qual
se destina a ser aplicada, tendo em conta:

i)  seapreparagdo de SoHO estd
descrita e alinhada com uma monografia
SoHO da EDQM incluida nas orientagoes
técnicas a que se refere o artigo 59.°, n.” 4,
alinea a),

ii)  se a preparacdo de SoHO satisfaz os
critérios de qualidade definidos na

altere substancialmente uma atividade
realizada para uma preparacdo de SOHO
autorizada, deve obter uma autoriza¢ao
para essa preparagdo de SoHO alterada.
Para efeitos do presente artigo, por
«alteracdo substancialy entende-se uma
alteragcdo com impacto na finalidade,
qualidade, seguranca, eficdcia ou
funcionalidade de uma preparagdo de
SoHO.

Alteracao

3.  Asentidades SOHO podem solicitar
as respetivas autoridades competentes uma
derrogacao do requisito de autorizacao de
uma preparagdo de SOHO nas
circunstancias excecionais a que se
referem os artigos 61.° e 61.°-A.

Alteracao

b)  Osresultados de uma avaliagdo dos
riscos efetuada nos termos do artigo
41.-A, n.° 4;
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monografia SOHO da EDQM referida na
subalinea i) e se se destina a ser utilizada
para a indicagdo e com o modo de
aplicacdo a que se refere essa
monografia, sempre que esses pormenores
estejam previstos nessa monografia,

iii) informacaes relativas a utilizacdo
anterior e a autorizacdo da preparacgao de
SoHO noutras entidades, tal como
disponiveis na Plataforma SoHO da UE,

iv)  provas geradas no dmbito do
processo de certificacdo, em
conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745, de qualquer dispositivo médico
certificado utilizado para a preparacio de
SoHO, se disponivel,

v)  documentagdo de um processo
sistemadtico de identificacdo,
quantificagdo e avaliagcdo de quaisquer
riscos para o dador ou o recetor
decorrentes da cadeia de atividades
realizadas para a preparacio de SoHO;

Alteraciao 130

Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

c)  Nos casos em que o risco indicado
ndo seja negligenciavel, uma proposta de
monitorizagdo dos resultados clinicos para
demonstrar a seguranga, a qualidade e a
eficacia da preparagao de SOHO, em
conformidade com os resultados da
avaliacdo dos riscos;

Alteraciao 131

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.’ 3

Alteracao

c)  Nos casos em que o risco indicado
ndo seja negligenciavel, uma proposta de
monitorizagdo dos resultados clinicos para
demonstrar a segurancga, a qualidade e a
eficacia da preparagdao de SOHO, em
conformidade com os resultados da
avaliacdo dos riscos e conforme previsto
no artigo 41.°-A4, n.” 5;
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Texto da Comissdo

3. Na proposta referida no n.° 2, alinea
¢), o requerente deve propor um plano de
monitorizacdo dos resultados clinicos do
seguinte modo:

a) Em casos de baixo risco,
acompanhamento clinico de um niimero
definido de doentes;

b)  Em casos de risco moderado, para
além do previsto na alinea a), um estudo
de investigacdo clinica de um numero
estatisticamente significativo de doentes
que avalie pardmetros clinicos
predefinidos;

¢)  Em casos de risco elevado, para
além do previsto na alinea a), um estudo
de investigacdo clinica de um numero
estatisticamente significativo de doentes
que avalie pardmetros clinicos
predefinidos com uma comparagdo com a
terapia padrao.

Alteraciao 132

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Asentidades SOHO devem efetuar a
monitorizagdo dos resultados clinicos logo
que tenha sido concedida uma autorizag¢ao
condicional nos termos do artigo 21.°, n.° 2,
alinea c), e apresentar os resultados as
respetivas autoridades competentes. Ao
realizar o estudo de investigagdo clinica
referido no n.”’ 3, alineas b) e ¢), para a
preparacdao de SOHO em causa, o
requerente pode utilizar um registo clinico
existente para registar os seus resultados,
desde que as respetivas autoridades
competentes tenham verificado que o
registo dispde de procedimentos de gestao
da qualidade dos dados que garantam a
exatiddo e a exaustividade dos dados.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

4.  Asentidades SOHO devem efetuar a
monitorizagdo dos resultados clinicos logo
que tenha sido concedida uma autorizag¢ao
condicional nos termos do artigo 21.°, n.° 2,
alinea c), e apresentar os resultados e a
andlise dos mesmos as respetivas
autoridades competentes, com a
frequéncia estabelecida na autorizagdo.
Ao realizar o estudo de investigagdo clinica
referido no artigo 41.°-A, n.’ 5, alinea a),
subalineas ii) e iii), para a preparacao de
SoHO em causa, o requerente pode utilizar
um registo clinico existente para registar os
seus resultados, desde que as respetivas
autoridades competentes tenham verificado
que o registo dispde de procedimentos de
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Alteracio 133

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. Asentidades SOHO ndo podem
alterar a cadeia de atividades realizadas
para uma preparacao de SOHO autorizada,
sem a aprovagdo prévia, por escrito, das
respetivas autoridades competentes. As
entidades SOHO devem também informar
as respetivas autoridades competentes de
quaisquer altera¢des dos dados do titular da
autorizagao da preparagdao de SoHO.

Alteraciao 134

Proposta de regulamento
Artigo 41-A (novo)

Texto da Comissdo

gestdao da qualidade dos dados que
garantam a exatiddo e a exaustividade dos
dados. O requerente deve registar esse
estudo e os resultados obtidos na
Plataforma SoHO da UE, em
conformidade com o artigo 36.°-A.

Alteragado

5. As entidades SoHO ndo podem
alterar substancialmente a cadeia de
atividades realizadas para uma preparagao
de SoHO autorizada, sem a aprovagao
prévia, por escrito, das respetivas
autoridades competentes. Para efeitos do
presente artigo, por «alteragdo
substancialy entende-se uma alteracdo
com impacto na finalidade, qualidade,
seguranca, eficdacia ou funcionalidade de
uma preparagdo de SoHO. As entidades
SoHO devem também informar as
respetivas autoridades competentes de
quaisquer altera¢des dos dados do titular da
autorizagdo da preparagdao de SoHO.

Alteracdo

Artigo 41.°-A
Estudos clinicos de SoHO

1. Ao realizarem estudos clinicos de
SoHO, no dmbito dos planos de
monitorizagdo definidos no artigo 41.°,

n.’ 2, alinea c), ou tendo em vista a
comparacgdo ou a melhoria de tratamentos
ja autorizados, as entidades SoHO
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cumprem os requisitos dispostos no
presente regulamento.

2. Os estudos clinicos de SoHO devem
ter sempre como prioridade a seguranca e
0 bem-estar dos participantes, devendo
além disso cumprir os artigos 53.°, 54.°,
55.% 56.°, 58.° ¢ 59.°, no atinente a
protecdo dos dadores, recetores e
descendéncia de reprodugdo medicamente
assistida. As entidades SoHO que
tencionem dar inicio a um estudo clinico
de SoHO devem procurar obter dados
solidos e fiaveis, se for caso disso por
meio de colaboracgdo com outras entidades
SoHO.

3. Em conformidade com o
procedimento previsto nos n.” 4 e 5, antes
de darem inicio a um estudo clinico, as
entidades SoHO devem apresentar um
pedido de aprovacgdo do estudo clinico de
SoHO as autoridades competentes. As
entidades SoHO podem solicitar
assisténcia as autoridades competentes no
que diz respeito a aspetos administrativos,
técnicos e éticos do estudo clinico, em
conformidade com o artigo 36.°-A.

4.  Antes de dar inicio a um estudo
clinico de SoHO, o requerente deve
efetuar uma avaliagdo dos riscos sobre a
combinacdo das atividades SoHO
realizadas para a preparagdo de SoHO,
Jjuntamente com a indicagdo clinica
pretendida, tendo em conta:

a) Se as preparacoes de SoHO estio
descritas e alinhadas com uma
monografia SOHO da EDQOM incluida nas
orientagdes técnicas a que se refere o
artigo 59.°, n.” 4, alinea a);

b)  Se as preparagoes de SoHO
satisfazem os critérios de qualidade
definidos na monografia SoHO da EDOM
referida na alinea a) e se se destinam a
ser utilizadas para a indicagdo e com o
modo de aplicacdo a que se refere essa
monografia, sempre que esses pormenores
estejam previstos nessa monografia;
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c¢)  Informacgdées relativas a utilizagdo
anterior e a autorizacdo das preparagoes
de SoHO noutras entidades, tal como
disponiveis na Plataforma SoHO da UE;

d)  Provas geradas no dmbito do
processo de certificacdo, em
conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745, de qualquer dispositivo médico
certificado utilizado para a preparagdo de
SoHO, se disponivel;

e)  Documentagdo de um processo
sistemadtico de identificacdo,
quantificagdo e avaliagdo de quaisquer
riscos para o dador ou o recetor
decorrentes da cadeia de atividades
realizadas para as preparacoes de SoHO.

5.  Em consondncia com os resultados
da avaliacdo dos riscos a que se refere o
n.’ 4, a entidade SoHO propoe um plano
do estudo clinico as autoridades
competentes:

a)  No contexto da monitorizagio dos
resultados clinicos para a autorizagdo de
uma nova preparacdo de SoHO, tal como
referido no artigo 41.°, n.” 2, alinea c):

i) em casos de baixo risco,
acompanhamento clinico de um niumero
definido de doentes,

ii) em casos de risco moderado, para
além do previsto na subalinea i), um
estudo de investigagao clinica de um
numero estatisticamente significativo de
doentes que avalie pardmetros clinicos
predefinidos,

iii) em casos de risco elevado, para
além do previsto na subalinea i), um
estudo de investigagao clinica de um
numero estatisticamente significativo de
doentes que avalie pardmetros clinicos
predefinidos com uma comparagdo com a
terapia padrdo;

b)  No contexto de um estudo clinico
comparativo que inclua tratamentos
SoHO previamente autorizados.

6. Antes de darem inicio a um estudo
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Alteracao 135

Proposta de regulamento
Artigo 43 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. O titular da autorizacao da entidade
SoHO importadora deve estar estabelecido
na Unido e ser responsavel pela rececao
fisica e pelo exame e verificacdo visuais
das SoHO importadas antes da sua
libertacao. A entidade SOHO importadora
deve verificar a coeréncia entre a SOHO
recebida e a documentacao associada e
proceder a um exame da integridade da
embalagem e da conformidade da
rotulagem e das condig¢des de transporte
com as normas e orientagdes técnicas
pertinentes, tal como referido nos

artigos 57.°, 58.° ¢ 59.°.

Alteraciao 136

Proposta de regulamento

clinico de risco elevado, as entidades
SoHO tém de solicitar um parecer positivo
da comissdo de ética pertinente. Antes de
emitir um parecer favordvel para o
estudo, a comissdo de ética deve avaliar os
aspetos éticos, juridicos e metodoldogicos
do mesmo, com vista a determinar aspetos
relacionados com o bem-estar e a
seguranca dos participantes, bem como
em que medida a concegdo do estudo
clinico é capaz de retirar conclusoes
solidas.

7. A pessoa responsavel pelo estudo
clinico de SoHO deve receber formagdo
adequada.

Alteracdo

4. O titular da autorizacao da entidade
SoHO importadora deve estar estabelecido
na Unido e ser responsavel pela rececdo
fisica e pelo exame e verificacdo visuais
das SoHO importadas antes da sua
libertacao. A entidade SOHO importadora
deve verificar a coeréncia entre a SOHO
recebida e a documentacao associada e
proceder a um exame da integridade da
embalagem e da conformidade da
rotulagem e das condig¢des de transporte
com as normas e orientagdes técnicas
pertinentes, tal como referido nos

artigos 57.°, 58.° € 59.°. A entidade SoHO
importadora deve garantir que as SoHO
importadas cumprem normas de
seguranca e qualidade equivalentes as
dispostas no presente regulamento.

PE748.903/ 78

PT



Artigo 47 —n.° 1
Texto da Comissdo

1.  Asentidades SOHO devem manter
um sistema de detecdo, investigagdo e
registo de informacdes relativas a
ocorréncias adversas, incluindo ocorréncias
adversas detetadas durante a monitoriza¢ao
dos resultados clinicos, no ambito de um
pedido de autorizagcdo de uma preparagao
de SoHO, tal como referido no artigo 41.°.

Alteraciao 137

Proposta de regulamento
Artigo 47 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 138

Proposta de regulamento
Artigo 48 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os estabelecimentos SoOHO nao
podem realizar quaisquer atividades sem
uma autorizagao prévia como
estabelecimento SoHO. Isto aplica-se
independentemente de todas as atividades
serem realizadas pelo proprio
estabelecimento ou de uma ou mais
atividades serem contratadas a outra
entidade SoHO.

Alteracao

1.  Asentidades SOHO devem manter
um sistema de detecdo, investigagdo e
registo de informacdes relativas a
ocorréncias adversas, incluindo ocorréncias
adversas detetadas durante a monitoriza¢ao
dos resultados clinicos, no ambito de um
pedido de autorizagdo de uma preparagao
de SoHO, tal como referido no artigo 41.°,
ou no ambito de um estudo clinico de
SoHO, tal como referido no artigo 41.°-A.

Alteracao

3-A. Caso uma notificac¢io de OAG diga
respeito a uma questio de saude publica,
as autoridades competentes devem
comunicar sem demora as informagoes
essenciais ao publico em geral e ao CCS.

Alteracao

I.  Os estabelecimentos SOHO nao
podem realizar quaisquer atividades SoHO
sem uma autorizacao prévia como
estabelecimento SoHO. Isto aplica-se
independentemente de todas as atividades
serem realizadas pelo proprio
estabelecimento ou de uma ou mais
atividades serem contratadas a outra
entidade SoHO.

PE748.903/ 79

PT



Alteraciao 139

Proposta de regulamento
Artigo 51 — titulo

Texto da Comissdo

Meédico

Alteraciao 140

Proposta de regulamento
Artigo 51 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Investigacdo de suspeitas de
ocorréncias adversas nos dadores e
recetores de SOHO;

Alteracao 141

Proposta de regulamento
Artigo 51 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Em derrogagdo do disposto no n.° 2,
no caso das entidades SoHO autorizadas
como estabelecimentos SOHO em
conformidade com o artigo 25.°, n.° 3, o
médico deve ser responsavel pelas tarefas
que sejam relevantes para as atividades
SoHO realizadas por essas entidades SoOHO
e que tenham uma influéncia direta na
satide dos dadores e recetores de SoHO.

Alteraciao 142

Alteracdo

Meédicos

Alteragado

b) Investigacdo de suspeitas de
ocorréncias adversas nos dadores de
SoHO, nos recetores de SoHO e, se for
caso disso, na descendéncia de
reprodugdo medicamente assistida,

Alteracdo

3. Em derrogagdo do disposto no n.° 2,
no caso das entidades SoHO autorizadas
como estabelecimentos SOHO em
conformidade com o artigo 25.°, n.° 3, 0
médico deve ser responsavel pelas tarefas
que sejam relevantes para as atividades
SoHO realizadas por essas entidades SOHO
e que tenham uma influéncia direta na
saude dos dadores de SoHO, nos recetores
de SoHO e, se for caso disso, na
descendéncia de reproducio medicamente
assistida.
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Proposta de regulamento
Artigo 52 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. As entidades SOHO devem proteger a
saude dos dadores vivos antes, durante e
apos a dadiva.

Alteracio 143
Proposta de regulamento
Artigo 52 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 144

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Cumprir todos os requisitos
aplicaveis em matéria de consentimento ou
autorizagdo em vigor no Estado-Membro
em causa;

Alteracio 145

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

Alteracao

2. As entidades SOHO devem proteger a
saude fisica e, se for caso disso, mental
dos dadores de SoHO vivos antes, durante
e apds a dadiva.

Alteragado

2-A. As entidades SoHO devem
assegurar que, antes da dadiva, o estado
de saude dos dadores de SoHO ndao
apresenta riscos desproporcionados para
a dadiva ou para saude de tais dadores
durante ou apds a dadiva.

Alteracao

a)  Cumprir todos os requisitos
aplicaveis em matéria de consentimento
informado ou autorizacdo em vigor no
Estado-Membro em causa;

Alteracao
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b)  Fornecer aos dadores ou aos seus
familiares ou a quaisquer pessoas que
concedam a autoriza¢ao em seu nome, em
conformidade com a legislagdo nacional, as
informacdes referidas no artigo 55.° de
forma adequada, tendo em conta a sua
capacidade para as compreender;

Alteraciao 146

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.’ 1 — alinea j)

Texto da Comissdo

j)  Verificar, através de um registo, se
os dadores ndo estdo a doar com maior
frequéncia do que a indicada como segura
nas orientagdes técnicas a que se refere o
artigo 56.° e demonstrar que a sua satde
nao ¢ comprometida;

Alteracao 147

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.° 1 — alinea j-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 148

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.° 1 — alinea I-A) (nova)

b)  Fornecer aos dadores ou aos seus
familiares ou a quaisquer pessoas que
concedam a autoriza¢ao em seu nome, em
conformidade com a legislagdo nacional, as
informacdes referidas no artigo 55.° de
forma a permitir-lhes dar um
consentimento informado e solicitar
informagoes complementares, se
necessdrio;

Alteracdo

j)  Verificar, através de registos
nacionais, se os dadores nao estdo a doar
com maior frequéncia do que a indicada
como segura nas orientacdes técnicas a que
se refere o artigo 56.° e demonstrar que a
sua saude ndo ¢ comprometida;

Alteracdo

j-A) Verificar, através de registos
nacionais, se os dadores cumprem os
critérios de elegibilidade dos dadores,
quando aplicaveis a tipos especificos de
dadivas, com base nos mais recentes
dados cientificos e em conhecimentos
médicos especializados;
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Texto da Comissdo

Alteracao 149

Proposta de regulamento
Artigo 53 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 150

Proposta de regulamento
Artigo 53 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. No decurso das avaliagdes da satde
dos dadores a que se refere o n.° 1, alinea
f), as entidades SoHO devem realizar
entrevistas com os dadores e recolher
informacdes sobre o estado de saude atual
e recente dos dadores e os seus
antecedentes de saude, a fim de garantir a
seguranga do processo de dadiva para esses

Alteracdo

I-A) Informar os recetores de SoHO dos
requisitos de anonimato do dador e da
possibilidade de divulgacdo da identidade,
bem como das respetivas repercussoes no
que diz respeito a reproducdo
medicamente assistida com dadiva de
células reprodutivas por terceiros, nos
termos da legislagdo nacional.

Alteracdo

1-A. As entidades SoHO ndo
discriminam os dadores de SoHO com
base em nenhum dos motivos enumerados
no artigo 21.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, a
menos que tal discriminagdo seja
necessdria para proteger a saude do
recetor de SoHO, da descendéncia de
reproducgdo medicamente assistida ou do
dador de SoHO. Tal acdo discriminatoria
deve basear-se em dados cientificos.

Alteracao

2. No decurso das avaliagdes da satde
dos dadores a que se refere o n.° 1, alinea
f), as entidades SOHO devem realizar
entrevistas com os dadores e recolher
informagdes sobre o estado de saude fisica
e, se for caso disso, mental, atual e recente
dos dadores e os seus antecedentes de
saude, a fim de garantir a seguranga do

PE748.903/ 83

PT



dadores. As entidades SOHO podem
realizar analises laboratoriais no ambito
das avaliacOes da saude dos dadores.
Devem realizar essas andlises nos casos em
que as avaliagdes indiquem que sao
necessarias analises laboratoriais para
determinar a elegibilidade desses dadores
do ponto de vista da sua propria protegao.
O médico referido no artigo 51.° deve
aprovar o procedimento e os critérios para
a avaliacao da satde dos dadores.

Alteraciao 151

Proposta de regulamento
Artigo 53 —n.° 3

Texto da Comissdo

3.  Asentidades SOHO que procedam a
colheita de SOHO de dadores que para doar
sao submetidos a um procedimento
cirargico, que sdo tratados com hormonas
para facilitar a dadiva ou que doam
frequentemente e de forma repetida devem
registar esses dadores e os resultados das
suas avaliagdes de saude num registo
cruzado entre entidades que permita a
interligagdo com outros registos
semelhantes, tal como referido non.° 1,
alinea j). As entidades SOHO que gerem
esses registos devem assegurar a
interconectividade entre eles.

Alteracido 152

Proposta de regulamento
Artigo 53 - n.’ 6

processo de dadiva para esses dadores. As
entidades SOHO podem realizar analises
laboratoriais no ambito das avaliacdes da
satde dos dadores. Devem realizar essas
analises nos casos em que as avaliacdes
indiquem que sdo necessarias analises
laboratoriais para determinar a
elegibilidade desses dadores do ponto de
vista da sua propria protecao. O médico
referido no artigo 51.° deve aprovar o
procedimento e os critérios para a
avaliacdo da saude dos dadores.

Alteracao

3.  Asentidades SOHO que procedam a
colheita de SOHO de dadores que para doar
sao submetidos a um procedimento
cirargico, que sdo tratados com hormonas
para facilitar a dadiva ou que doam SoHO
passiveis de serem doadas frequentemente
e de forma repetida devem registar esses
dadores ¢ os resultados das suas avaliagoes
de satide num registo cruzado entre
entidades que permita a interligagdo com
outros registos semelhantes a nivel da
Unido, incluindo registos transfronteiras,
tal como referido no n.° 1, alinea j). As
entidades SOHO que gerem esses registos
devem assegurar a interconectividade entre
eles. O conceito de doar frequentemente e
de forma repetida é interpretado em
conformidade com as orientacoes da
EDQM para cada tipo de dadiva, referidas
no artigo 71.°.
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Texto da Comissdo

6. A Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados em conformidade com o
artigo 77.°, a fim de poder complementar o
presente regulamento nos casos em que
sejam necessarias normas adicionais para
assegurar a protecao dos dadores.

Alteracido 153

Proposta de regulamento
Artigo 54 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros podem
autorizar a compensagao ou o reembolso
por parte das entidades SOHO aos dadores
por perdas relacionadas com a sua
participag¢do em dadivas através de
subsidios fixos. Nesse caso, os
Estados-Membros devem estabelecer as
condigdes para tais subsidios na legislacao
nacional, incluindo a fixa¢do de um limite
mdximo que garanta que os subsidios sao
financeiramente neutros e coerentes com as
normas estabelecidas no presente artigo.
Podem delegar a fixagao das condicdes
desses subsidios em organismos
independentes criados em conformidade
com a legislacao nacional.

Alteracdo

6. A Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados em conformidade com o
artigo 77.°, a fim de poder complementar o
presente regulamento nos casos em que
sejam necessarias normas adicionais para
assegurar a protecao dos dadores,
nomeadamente no que diz respeito a
frequéncia de dadivas autorizada em caso
de ndo aplicacdao das orientagoes referidas
no artigo 56.°.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros podem
autorizar a compensac¢ao ou o reembolso
por parte das entidades SOHO aos dadores
de SoHO vivos por perdas ou despesas
relacionadas com a sua participacdo em
dadivas, em conformidade com o principio
da dadiva voluntaria e ndao remunerada,
podendo tal compensagdo ou reembolso
assumir a forma de uma licenca
compensatoria, reducoes fiscais ou
subsidios fixos definidos a nivel nacional.
Com base em critérios transparentes, 0s
Estados-Membros devem estabelecer as
condig¢des para tais formas de
compensagdo ou reembolso na legislacido
nacional, assegurando que sao
financeiramente neutros e coerentes com as
normas estabelecidas no presente artigo.

Podem condicionar essas compensagoes
ou reembolsos a um pedido formulado
pelos dadores e delegar a fixagao das
condigOes dessas formas de compensagdo
ou reembolso em organismos
independentes criados em conformidade
com a legisla¢do nacional. Neste contexto,
a Comissdo deve apoiar o intercambio de
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Alteraciao 154

Proposta de regulamento
Artigo 54 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3.  Asentidades SOHO podem
compensar ou reembolsar os dadores, tal
como previsto pelas respetivas autoridades
competentes nos termos do n.° 2.

Alteracao 155
Proposta de regulamento
Artigo 54 — n.” 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 156

boas praticas entre os Estados-Membros.
Os dadores podem também optar por nao
receber compensacdo pelas perdas ou
despesas associadas a sua dadiva.

Alteragado

3.  Asentidades SOHO podem
compensar ou reembolsar os dadores de
SoHO vivos, tal como previsto pelas
respetivas autoridades competentes nos
termos do n.° 2. As entidades SoHO devem
comunicar as autoridades competentes, de
forma transparente, informacoes sobre
todas as medidas de compensacdio e
reembolso de que dispoem e sobre
eventuais alteragoes efetuadas a este
respeito.

Alteracdo

3-A. A compensagdo ou reembolso nao
devem ter por efeito a incitagdo a dadiva
nem dar origem a concorréncia
financeira, nomeadamente
transfronteiriga, entre estabelecimentos e
entidades pelo recrutamento de dadores.
Nao devem também conduzir a
exploragdo de pessoas vulneraveis da
sociedade.
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Proposta de regulamento
Artigo 54 — n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 157

Proposta de regulamento
Artigo 54 — n.° 3-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

3-B. Os Estados-Membros devem regular
a publicidade a colheita de SoHO.
Importa proibir qualquer publicidade que
faca apelo a dadivas de SoHO associadas
a uma recompensa financeira. As
campanhas e os anuncios de
recrutamento ndo devem mencionar
qualquer compensacdo.

Alteracdo

3-C. Até ... [dois anos apds a data de
entrada em vigor do presente
regulamento] e a cada trés anos apds essa
data, a Comissdo avalia as condicoes
nacionais no que se refere ao nivel de
cumprimento do principio da dadiva
voluntdria e ndo remunerada estabelecido
no presente regulamento. Essa avalia¢do
determina nomeadamente se, de alguma
forma, a compensacdo e o reembolso
afetam a seguranca dos dadores ou
recetores, constituem um incentivo ou
uma alegacdo com vista ao recrutamento
de dadores ou expoem pessoas vulneraveis
da sociedade a exploragdo. Os
Estados-Membros devem transmitir a
Comissdo as informacgoes solicitadas para
a realizacdo dessa avaliagao.

Com base nas avaliacdes a que se refere o
primeiro pardgrafo, a Comissdo adota
orientagoes para os Estados-Membros
baseadas nas melhores prdticas no que se
refere a aplicacdo de regimes de
compensacdo e, se for caso disso, formula
recomendacoes dirigidas aos
Estados-Membros sobre eventuais formas
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Alteraciao 158

Proposta de regulamento
Artigo 55 — titulo

Texto da Comissdo

Normas relativas as informagdes a fornecer

antes do consentimento ou da autorizacao

Alteraciao 159

Proposta de regulamento
Artigo 55 -n.’ 2

Texto da Comissdo

2. Asentidades SOHO devem fornecer
as informagoes referidas no n.° 1 antes de
ser dado o consentimento ou de ser
concedida autorizacgdo para a dadiva. As
entidades SOHO devem fornecer as
informagdes de forma precisa e clara,
utilizando termos facilmente
compreensiveis pelos potenciais dadores
ou pelas pessoas para consentirem ou
autorizarem a dadiva. As informacdes nao
devem induzir em erro os potenciais
dadores ou as pessoas que concedem a
autorizacdo em seu nome, em especial no
que se refere aos beneficios da dadiva para
os futuros recetores da SOHO em causa.

Alteraciao 160

Proposta de regulamento

de melhorar tais pradticas. Essas
orientacoes e recomendacoes devem ser
colocadas a disposicdo do publico.

Alteracdo

Normas relativas as informacoes a fornecer
antes do consentimento informado ou da
autorizacao para dddivas de SoHO

Alteracao

2. As entidades SoOHO devem fornecer
as informacgoes referidas no n.° 1 antes de
ser dado o consentimento ou de ser
concedida autorizagdo para a dadiva. As
entidades SOHO devem fornecer as
informagdes de forma precisa e clara,
utilizando termos facilmente
compreensiveis pelos potenciais dadores
ou pelas pessoas para consentirem ou
autorizarem a dadiva, e asseguram o
cardter informado do consentimento
dado. As informag¢des nao devem induzir
em erro os potenciais dadores ou as
pessoas que concedem a autorizagdo em
seu nome, em especial no que se refere aos
beneficios da dadiva para os futuros
recetores da SOHO em causa.
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Artigo 55 — n.° 3 — alinea d)
Texto da Comissdo

d) A utilizacdo prevista da SOHO doada,
em especial abrangendo os beneficios
comprovados para os futuros recetores e
quaisquer possiveis utilizagdes comerciais
ou de investigacao a que o dador deva dar
0 seu consentimento;

Alteraciao 161

Proposta de regulamento
Artigo 55 — n.° 3 — alinea e)

Texto da Comissdo

e)  Os testes analiticos que serdao
realizados durante a avaliacdo da saude do
dador;

Alteraciao 162

Proposta de regulamento
Artigo 56 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Quando a Comissao considerar necessario
estabelecer regras vinculativas sobre a
aplicacdo de uma determinada norma ou
respetivo elemento referida nos

artigos 53.°, 54.° ou 55.°, a fim de garantir
niveis elevados e convergentes de
seguranca dos dadores, a Comissdo pode
adotar atos de execucgdo que descrevam os
procedimentos especificos a seguir e a
aplicar para cumprir essa norma ou
elementos da mesma.

Alteracio 163

Alteracao

d) A utilizacdo prevista da SOHO doada,
em especial abrangendo os beneficios
comprovados para os futuros recetores e
quaisquer possiveis utilizagdes comerciais
ou de investigacao a que o dador deva dar
o seu consentimento informado;

Alteragado

e)  Os testes analiticos que serdao
realizados durante a avaliacdo da saude do
dador e a sua finalidade;

Alteracdo

Quando a Comissao considerar necessario
estabelecer regras vinculativas sobre a
aplicacdo de uma determinada norma ou
respetivo elemento referida nos

artigos 53.°, 54.° ou 55.°, a fim de garantir
niveis elevados e convergentes de
seguranc¢a dos dadores, a Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados nos
termos do artigo 77.°, para complementar
o presente regulamento, descrevendo os
procedimentos especificos a seguir e a
aplicar para cumprir essa norma ou
elementos da mesma.
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Proposta de regulamento
Artigo 56 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Os referidos atos de execugdo sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Alteraciao 164

Proposta de regulamento
Artigo 56 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. Por imperativos de urgéncia
devidamente justificados relativos a um
risco para a saude do dador, a Comissdao
adota atos de execucdo imediatamente
aplicaveis pelo procedimento a que se
refere o artigo 79.% n.” 3.

Alteraciao 165

Proposta de regulamento
Artigo 56 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A fim de aplicar as normas ou
respetivos elementos relativas a protecao
dos dadores a que se referem os

artigos 53.°, 54.° ¢ 55.°, as entidades SOHO
devem seguir os procedimentos
estabelecidos em qualquer ato de execugdo
adotado em conformidade com osn.’s 1 e 2
do presente artigo.

Alteraciao 166

Proposta de regulamento
Artigo 56 — n.’ 4 — parte introdutdria

Alteracao

Suprimido

Alteracdo

2. Se, em caso de risco para a saude
dos dadores, os imperativos de urgéncia o
exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados ao abrigo do presente artigo o
procedimento previsto no artigo 78.°.

Alteracdo

3. A fim de aplicar as normas ou
respetivos elementos relativas a protecao
dos dadores a que se referem os

artigos 53.°, 54.° ¢ 55.°, as entidades SOHO
devem seguir os procedimentos
estabelecidos em qualquer ato delegado
adotado em conformidade com osn.°s 1 e 2
do presente artigo.
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Texto da Comissdo

4. No que se refere as normas ou
respetivos elementos relativas a protecao
dos dadores para as quais nao tenha sido
adotado um ato de execucdo, a fim de
aplicar essas normas ou respetivos
elementos, as entidades SoHO devem
seguir:

Alteracio 167

Proposta de regulamento

Alteracdo

4. No que se refere as normas ou
respetivos elementos relativas a protecao
dos dadores para as quais ndo tenha sido
adotado um ato delegado, a fim de aplicar
essas normas ou respetivos elementos, as
entidades SOHO devem seguir, por ordem
de prioridade:

Artigo 56 — n.° 4 — alinea a) — parte introdutoria

Texto da Comissdo

a)  As orientagdes técnicas mais
recentes, tal como indicadas na Plataforma

SoHO da UE referida no capitulo XI, ou
seja:

Alteraciao 168

Proposta de regulamento
Artigo 56 — n.’ 6

Texto da Comissdo

6.  Nos casos a que se refere o n.” 4,
alinea b), para efeitos do artigo 30.° em
conjugacdo com o artigo 29.°, as
entidades SoHO devem demonstrar as
respetivas autoridades competentes, para
cada uma das normas ou respetivos
elementos, a equivaléncia das outras
orientagoes aplicadas, em termos de nivel
de seguranca, qualidade e eficdacia, com o
nivel estabelecido pelas orientagoes

Alteragado

a)  As orientagdes técnicas mais
recentes, definidas através de um processo
de consulta transparente e abrangente,
com uma ampla selecdo de partes
interessadas, com base nos conhecimentos
cientificos mais recentes e nos
conhecimentos especializados pertinentes
e tal como indicadas na Plataforma SoHO
da UE referida no capitulo XI, ou seja:

Alteracdo

Suprimido
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técnicas referidas no n.’ 4, alinea a).

Alteraciao 169

Proposta de regulamento
Artigo 57 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

As entidades SoHO devem proteger a
saude dos recetores de SoHO ¢ da
descendéncia de reproducao medicamente
assistida contra os riscos decorrentes das
preparacdes de SOHO. Devem fazé-lo
1dentificando, minimizando ou eliminando
€Sses riscos.

Alteracio 170
Proposta de regulamento
Artigo 57 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 171
Proposta de regulamento
Artigo 58 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Asentidades SOHO devem
estabelecer procedimentos com medidas e,

Alteracdo

As entidades SoOHO devem proteger a
saude dos recetores de SOHO e da
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida contra os riscos decorrentes das
preparacdes de SOHO e da sua aplicagdo.
Devem fazé-lo identificando, minimizando
ou eliminando esses riscos.

Alteracao

As entidades SoHO ndo discriminam os
recetores de SoOHO com base em nenhum
dos motivos enumerados no artigo 21.° da
Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, a menos que tal
discriminacdo seja necessdria para
proteger a saude do recetor de SoHO ou
do dador de SoHO. Tal acio
discriminatoria deve basear-se em dados
cientificos.

Alteracao

1. As entidades SoHO devem, com base
nas orientacoes a que se refere o artigo
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se necessario, combinacodes de medidas,
que garantam elevados niveis de seguranca
e qualidade e demonstrem beneficios, para
os recetores de SOHO e para a
descendéncia de reproducao medicamente
assistida, que superem quaisquer riscos.
Devem, em especial, alcangar um elevado
nivel de garantia de que ndo sdo
transmitidos agentes patogénicos, toxinas
ou anomalias genéticas aos recetores ou a
descendéncia de reproducao medicamente
assistida.

Alteraciao 172

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 173

Proposta de regulamento

Artigo 58 — n.° 2 — alinea b)
Texto da Comissdo

b)  Realizar analises aos dadores para
detecao de doencas transmissiveis
utilizando métodos de andlise certificados e
validados;

Alteracio 174

59.° estabelecer procedimentos com
medidas e, se necessario, combinagdes de
medidas, que garantam elevados niveis de
seguranca e qualidade e demonstrem
beneficios, para os recetores de SOHO e
para a descendéncia de reproducao
medicamente assistida, que superem
quaisquer riscos. Devem, em especial,
alcancar um elevado nivel de garantia de
que ndo sdo transmitidos agentes
patogénicos, toxinas ou anomalias
genéticas aos recetores ou a descendéncia
de reproducdo medicamente assistida.

Alteracdo

1-A. Sempre que possivel, as entidades
SoHO devem utilizar tecnologias para
reduzir os riscos clinicos para os recetores
de SoHO e da descendéncia de
reprodugdo medicamente assistida, bem
como para melhorar a qualidade das
SoHO.

Alteracao

b)  Realizar analises aos dadores para
detecao de doencas transmissiveis
utilizando métodos de analise certificados e
validados ou outros métodos considerados
adequados pelas orientacoes da EDQOM e
do ECDC;

PE748.903/ 93

PT



Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

c)  Sempre que possivel, utilizar

tecnologias de processamento que reduzam

ou eliminem quaisquer potenciais agentes
patogénicos transmissiveis.

Alteracao 175

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 5 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 176

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.’ 10 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Aplicar preparacdes de SOHO a
recetores sem beneficio comprovado,
exceto no ambito de uma investigagao
clinica aprovada no contexto de uma
autorizagdo condicional da preparacao de
SoHO pela respetiva autoridade
competente, nos termos do artigo 41.°,
n.°4;

Alteracao 177

Alteracao

c)  Sempre que possivel, utilizar
tecnologias de processamento que
reduzam, eliminem ou inativem quaisquer
potenciais agentes patogénicos
transmissiveis.

Alteracdo

c-A) Sempre que possivel e pertinente,
utilizar métodos de detecdo, inativacdo ou
eliminacdo de microrganismos.

Alteracao

a)  Aplicar preparacdes de SOHO a
recetores sem beneficio comprovado,
exceto no ambito de uma investigagao
clinica aprovada no contexto de uma
autorizagdo condicional da preparacao de
SoHO pela respetiva autoridade
competente, nos termos do artigo 41.°,

n.° 4, ou, no contexto de uso compassivo e
de terapéutica experimental, nas situagoes
a que se referem os artigos 61.° e 61.°-A,
ou de um estudo clinico referido no
artigo 41.°-A;
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Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 10 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Aplicar desnecessariamente
preparacgdes de SOHO aos recetores;

Alteracio 178

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 10 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 179

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 11 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Para as medidas a que se referem os n.® 2 e
3, as entidades SoHO devem verificar a
elegibilidade de um dador através de uma
entrevista com o dador, o seu tutor legal
ou, em caso de dadiva apds a morte, uma
pessoa relevante que esteja informada
sobre a satde e o historial do estilo de vida
do dador. A entrevista pode ser combinada
com qualquer entrevista realizada no
ambito da avaliagdo referida no artigo 53.°,
n.’ 1, alinea f).

Alteracao

b)  Aplicar desnecessariamente
preparacdes de SOHO aos recetores; as
entidades SoHO devem fazer uma
utilizag¢do otimizada das SoHO, tendo em
conta as alternativas terapéuticas e
seguindo as orientacoes cientificas mais
atualizadas referidas no artigo 59.°

Alteracdo

c-A) Dar prioridade a utilizagcoes
estéticas em detrimento de utilizacoes
terapéuticas, sobretudo em caso de
possivel escassez de SoHO.

Alteracdo

Para as medidas a que se referem os n. 2 e
3, as entidades SoHO devem verificar a
elegibilidade de um dador através de uma
entrevista com o dador, o seu tutor legal
ou, em caso de dadiva apds a morte, uma
pessoa relevante que esteja informada
sobre a satde e o historial do estilo de vida
do dador. A entrevista pode ser combinada
com qualquer entrevista realizada no
ambito da avaliagdo referida no artigo 53.°.
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Alteraciao 180

Proposta de regulamento
Artigo 58 — n.° 11 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

No caso dos dadores que fazem dadivas
repetidas, as entrevistas referidas no
primeiro paragrafo podem limitar-se a
aspetos que possam ter mudado, podendo
as entrevistas ser substituidas por
questionarios.

Alteraciao 181

Proposta de regulamento
Artigo 59 — n.° 4 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

4.  No que diz respeito as normas ou
elementos de normas relativos a protecao
dos recetores e da descendéncia para os
quais ndo tenha sido adotado um ato de
execugdo, a fim de aplicar essas normas ou
respetivos elementos, as entidades SOHO
devem seguir:

Alteraciao 182

Proposta de regulamento
Artigo 59 —n.’ 6

Texto da Comissdo

6.  Nos casos a que se refere o n.” 4,
alinea b), para efeitos do artigo 30.° em
conjugagdo com o artigo 29.°, as
entidades SoHO devem demonstrar as
respetivas autoridades competentes, para
cada uma das normas ou respetivos

Alteracdo

No caso dos dadores que fazem déadivas
repetidas, as entrevistas referidas no
primeiro paragrafo podem limitar-se a
aspetos que possam ter mudado, podendo
as entrevistas ser substituidas por
questionarios, garantindo, ao mesmo
tempo, o cumprimento de todas as
obrigacées previstas no artigo 53.°, n.’ 1,
alineas e) e f), e no artigo 53.°, n.” 2.

Alteracao

4.  No que diz respeito as normas ou
elementos de normas relativos a protecao
dos recetores e da descendéncia para os
quais ndo tenha sido adotado um ato de
execugdo, a fim de aplicar essas normas ou
respetivos elementos, as entidades SOHO
devem seguir, por ordem de prioridade:

Alteracdo

Suprimido
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elementos, a equivaléncia das outras
orientacoes aplicadas, em termos do nivel
de seguranca, qualidade e eficdacia, com o
nivel estabelecido pelas orientagoes
técnicas referidas no n.’ 4, alinea a).

Alteracido 183

Proposta de regulamento
Artigo 61-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Artigo 61.°-A

Derrogacao das obrigacoes de autorizar
preparagoes de SoHO em situacoes de
emergéncia ou em situagoes de auséncia
de alternativa terapéutica

1.  Emderrogacdo do disposto no
artigo 21.°, as autoridades competentes
podem autorizar, a pedido de uma
entidade SoHO e sempre que devidamente
Justificado por uma emergéncia de saude,
a distribuicdo ou preparagdo, para
aplicacdo imediata, de preparacoes de
SoHO no seu territorio nos casos em que
os procedimentos referidos nesse artigo
ndo tenham sido levados a cabo, desde
que a utilizacdo dessas preparagoes de
SoHO seja no interesse da saude

publica. As autoridades competentes
devem indicar o periodo durante o qual a
autorizagdo é concedida ou devem definir
condigoes que tornem possivel estabelecer
claramente esse periodo.

2.  Além disso, as autoridades
competentes podem conceder, a titulo
excecional, uma autorizagdo condicional
e tempordria para preparagoes de SoHO,
mediante pedido de um médico prescritor
de uma entidade SoHO, em situacoes nas
quais ndo exista qualquer alternativa
terapéutica, desde que:

a) A utilizacdo dessas preparagoes
esteja prevista para um determinado
doente, caso o tratamento ndo possa ser

PE748.903/ 97

PT



Alteraciao 184

Proposta de regulamento
Artigo 62 — titulo

Texto da Comissdo

Estabelecimento de planos de emergéncia
nacionais para as SOHO

Alteraciao 185

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros, em
colaboragdo com as autoridades nacionais
SoHO, devem elaborar planos de

adiado ou caso os interesses vitais do
doente assim o exijam;

b) A seguranca e a eficacia das
preparagdes possam ser presumidas com
base nos dados clinicos disponiveis.

3. As autoridades competentes
informam imediatamente a autoridade
nacional SoHO acerca de eventuais
autorizagoes excecionais e, sem demora
injustificada, introduzem as informacoes
sobre quaisquer autorizagoes condicionais
de preparacgoes de SoHO na Plataforma
SoHO da UE referida no capitulo XI.

4.  Apds receber uma autorizacio
condicional e tempordria para uma
preparagdo de SoHO ao abrigo do n.” 2 do
presente artigo, a entidade SoHO deve,
em paralelo, dar inicio a um
procedimento de autorizagdo
convencional para essa preparagio, em
conformidade com o artigo 21.°.

Alteracdo

Estabelecimento de planos de emergéncia
nacionais para as SOHO e de planos para
assegurar a continuidade do fornecimento
de SoHO

Alteracdo

1.  Os Estados-Membros, em
colaboracdo com as autoridades nacionais
SoHO, devem elaborar planos nacionais
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emergéncia nacionais para as SoHO que
estabelecam as medidas a aplicar sem
demora injustificada quando a situacdo
do fornecimento de SOHO essenciais
apresentar ou for suscetivel de apresentar
um risco grave para a saude humana.

Alteracio 186

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem envidar
todos os esfor¢os razoaveis para promover
a participagdo do publico nas atividades de
dadiva de SoHO, em especial de SoHO
essenciais, com vista a assegurar um
fornecimento resiliente e aumentos reativos
das dadivas quando forem detetados riscos
de escassez. Ao fazé-lo, devem incentivar
a colheita de SOHO com uma forte
participagdo do setor publico e do setor
sem fins lucrativos.

para procurar assegurar um fornecimento

suficiente de SOHO essenciais e contribuir
para a autonomia europeia no contexto de
uma cadeia de fornecimento resiliente.

Os planos nacionais devem incluir, em
especial, medidas para assegurar a
resiliéncia da base de dadores, acoes com
vista a uma utilizacdo mais eficiente das
SoHO, o acompanhamento das tendéncias
no fornecimento de SoHO essenciais e
medidas a aplicar nos casos em que as
reservas nacionais de SoHO excedam a
procura nacional e em que SoHO sejam
exportadas para outros paises com
escassez de SoHO.

Ao elaborarem e reverem os seus planos
nacionais, os Estados-Membros devem ter
em conta as recomendacoes formuladas
pela Comissdo em conformidade com o
artigo 62.°-A, bem como as melhores
praticas documentadas pelo CCS em
conformidade com o artigo 68.°.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem envidar
todos os esfor¢os razoaveis, em
conformidade com o principio da dadiva
voluntdria e ndo remunerada, para
promover a participacao do publico nas
atividades de dadiva de SOHO, em especial
de SoHO essenciais, com vista a assegurar
um fornecimento resiliente e aumentos
reativos das dadivas quando forem
detetados riscos de escassez. Ao fazé-lo,
devem, nomeadamente:

a)  Incluir todas as partes interessadas
pertinentes na elaboragdo dos seus planos
nacionais;
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Alteraciao 187

Proposta de regulamento
Artigo 62 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 188

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros devem
especificar o seguinte nos planos referidos

b)  Assegurar a existéncia de um
numero adequado de entidades de colheita
de SoHO, com uma forte participacao do
setor publico e do setor sem fins lucrativos,
e de estabelecimentos SoHO, com
hordrios de funcionamento adequados;

c¢)  Assegurar que as profissoes
pertinentes em matéria de SoOHO
beneficiam de condigoes de trabalho e de
formacao adequadas;

d)  Assegurar a aplicacdo de estratégias
de recrutamento e retencdo de dadores de
SoHO essenciais, incluindo campanhas
de comunicacdo e programas de
educacdo;

e)  Estabelecer metas quantitativas
para a colheita de SoHO essenciais.

Alteracdo

2-A. As entidades SoHO devem
comunicar as autoridades competentes
potenciais situagoes de escassez de SoHO,
ou devem comunicar-lhes informagoes
mediante pedido dessas autoridades, em
conformidade com o artigo 34.°-A. As
autoridades competentes sdo responsdveis
por monitorizar a disponibilidade de
SoHO a nivel nacional.

Alteracao

3. Nos casos em que a disponibilidade
de SoHO ou de produtos derivados de
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non.’lI:

a)  Os riscos potenciais no que se refere
ao fornecimento de SoHO essenciais;

b)  As entidades SoHO essenciais a
envolver;

¢)  Os poderes e as responsabilidades
das autoridades competentes;

d)  Os canais e procedimentos para a
partilha de informagoes entre as
autoridades competentes, incluindo as
autoridades competentes de outros
Estados-Membros e outras partes
interessadas, conforme adequado;

e)  Um procedimento para a elaboragdo
de planos de preparacdo para riscos
especificos identificados, em especial os
relativos a surtos de doencas
transmissiveis;

¥/ Um procedimento para a avaliagdo
e autorizagdo, quando tal se justifique, de
pedidos de derrogagoes as normas
definidas nos capitulos VI e VII
apresentados por entidades SoHO.

Alteraciao 189

Proposta de regulamento

SoHO dependa de potenciais interesses
comerciais, cada Estado-Membro deve
assegurar que essas entidades SoHO,
dentro do limite das suas
responsabilidades, assegurem um
fornecimento suficiente e continuo de
SoHO, ou seus derivados, aos doentes do
seu territorio. Os Estados-Membros devem
negociar pregos justos e transparentes
para os produtos derivados de SoHO, que
assentem em dadivas altruistas e ndo
remuneradas. Os Estados-Membros
devem assegurar ainda que os doentes
também tenham ao seu alcance produtos
a pregos acessiveis e que exista um
investimento continuo na investigacdo e
inovacdo relacionadas com estes
produtos.
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Artigo 62 — n.’ 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 190

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Os Estados-Membros devem
assegurar que qualquer derrogacio
concedida em conformidade com o n.° 3,
alinea f), seja limitada no tempo e se
Jjustifique na medida em que implique
riscos inferiores ao risco de escassez da
SoHO especifica.

Alteracao

3-A. Até ... [dois anos apos a data de
entrada em vigor do presente
regulamento], os Estados-Membros
apresentam os seus planos nacionais a
Comissdo e ao CCS. Devem rever os seus
planos nacionais a cada dois anos,
informando a Comissdo e o CCS de
qualquer alteracdo substancial aos
mesmos.

Alteracdo

4. A fim de conseguirem dar resposta a
eventuais situacoes de emergéncia, no
dmbito das quais a situacdo do
fornecimento de SoHO essenciais
apresente ou seja suscetivel de apresentar
um risco grave para a saude humana, os
Estados-Membros devem especificar o
seguinte nos planos referidos no n.° 1:

a) Os riscos potenciais no que se
refere ao fornecimento de SoHO
essenciais, bem como as medidas que
afetem a procura de SoHO;

b)  As entidades SoHO essenciais a
envolver;

¢)  Os poderes e as responsabilidades
das autoridades competentes;

d)  Os canais e procedimentos para a
partilha de informagoes entre as
autoridades competentes, incluindo as
autoridades competentes de outros
Estados-Membros e outras partes
interessadas, conforme adequado;

e)  Um procedimento para a elaboracao
de planos de preparacgdo para riscos
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Alteraciao 191

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Os Estados-Membros devem ter em
conta as orientacoes do ECDC, para
emergéncias relacionadas com surtos
epidemioldgicos, e as orientacoes
publicadas pela EDQM, para o
planeamento de emergéncia em geral.

Alteraciao 192

Proposta de regulamento
Artigo 62 —n.’ 6

Texto da Comissdo

6.  Os Estados-Membros devem
reexaminar periodicamente os seus
planos de emergéncia nacionais para as
SoHO a fim de atender a modificacoes na
organizagdo das autoridades competentes
e a experiéncia adquirida com a aplicacio
dos planos e os exercicios de simulagdo.

especificos identificados, em especial os
relativos a surtos de doencas
transmissiveis;

¥/ Um procedimento para a avaliacio
e autorizagdo, quando tal se justifique, de
pedidos de derrogacoes as normas
definidas nos capitulos VI e VII
apresentados por entidades SoHO;

g)  Acdes para dar prioridade a
utilizagoes terapéuticas de SoHO
essenciais e a determinados doentes, em
caso de escassez.

Alteracao

5. Os Estados-Membros devem
assegurar que qualquer derrogacao
concedida em conformidade com o n.’ 4,
alinea f), seja limitada no tempo e se
justifique na medida em que implique
riscos inferiores ao risco de escassez da
SoHO especifica.

Alteracdo

6.  Os Estados-Membros devem ter em
conta as orientagoes do ECDC, para
emergéncias relacionadas com surtos
epidemiologicos, nomeadamente para
garantir a prevencdo e a prepara¢do para
pandemias, e as orientagoes publicadas
pela EDQOM, para o planeamento de
emergéncia em geral.
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Alteraciao 193

Proposta de regulamento

Artigo 62 — n.” 7 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

A Comissdo pode adotar atos de execugdio
descrevendo:

Alteraciao 194

Proposta de regulamento
Artigo 62 — n.° 7 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Regras para o estabelecimento dos
planos de emergéncia nacionais para as
SoHO previstos no n.° 1, na medida do
necessario para assegurar uma gestao
coerente e eficaz das interrupgdes do
aprovisionamento;

Alteracao 195

Proposta de regulamento

Alteracdo

A Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados, em conformidade com o artigo
77.°% que complementem o presente
regulamento, descrevendo:

Alteracdo

a)  Regras para o estabelecimento dos
planos nacionais previstos no n.° 1, na
medida do necessario para assegurar uma
gestdo coerente e eficaz das interrupgoes
do aprovisionamento;

Artigo 62 — n.° 7 — primeiro paragrafo — alinea b)

Texto da Comissdo

b) O papel das partes interessadas e o
papel de apoio do ECDC na elaboragdo e
no funcionamento dos planos de
emergéncia nacionais para as SoHO.

Alteraciao 196

Proposta de regulamento
Artigo 62 — n.’ 7 — paragrafo 2

Alteracdo

b) O papel das partes interessadas e o
papel de apoio do ECDC e da EDQM na
elaboracdo e no funcionamento dos planos
nacionais;
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Texto da Comissdo
Os referidos atos de execugdo sao

adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.” 2.

Alteraciao 197

Proposta de regulamento
Artigo 62-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Suprimido

Alteragado

Artigo 62.°-A

Elaboracgdio de uma estratégia para a
promogdo da autonomia europeia em
matéria de fornecimento de SoHO

1.  Até... [dois anos apos a entrada em
vigor do presente regulamentol, a
Comissdo publica uma estratégia para a
promogdo da autonomia europeia em
matéria de fornecimento de SoHO. Esta
estratégia deve fixar um roteiro dotado de
objetivos ambiciosos para cada SoHO
essencial, definidos pela Comissdo em
coordenacdo com as autoridades
nacionais competentes, o CCS, o ECDC, o
Parlamento Europeu, os cientistas de
associagoes profissionais e de associagoes
de doentes e todas as outras partes
interessadas em causa. Sem prejuizo do
disposto nos artigos 53.° e 54.°, a
estratégia deve promover agoes para:

a)  Apoiar e coordenar, a nivel europeu
e nacional, as campanhas de
comunicagdo sobre os diferentes tipos de
dadivas de SoHO disponiveis;

b)  Apoiar, através dos programas
pertinentes, a formacgdo dos trabalhadores
do setor da saude em instalacoes
hospitalares e de cuidados de saude, a fim

de aumentar a sensibilizacdo para as
dadivas de SoHO;

¢)  Coordenar o intercambio de boas
praticas ligadas a otimizacdo da utilizagdo
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Alteraciao 198

Proposta de regulamento
Artigo 63 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Asentidades SoHO essenciais devem
langar, sem demora injustificada, um alerta
relativo ao fornecimento de SoHO dirigido
as suas autoridades competentes em caso
de interrupg¢ao significativa, indicando o
motivo subjacente, o impacto esperado nos
doentes e quaisquer medidas de mitigacao
tomadas, incluindo eventuais canais de
fornecimento alternativos, se for caso
disso. As interrupgdes sdo consideradas
significativas quando a aplicagdo de SOHO
essenciais ¢ cancelada ou adiada devido a
indisponibilidade, implicando um risco
grave para a saude.

de SoHO essenciais.

2. A estratégia referida no n.” 1 deve
incluir agoes para criar uma lista da
Unido de SoHO essenciais.

3. A estratégia referida no n.’ 1 deve
incluir agdes para assegurar que os
relatorios a que se refere o artigo 34.°-
sdo regularmente monitorizados através
da Plataforma SoHO da UE referida no
capitulo XI. Essa monitorizacdo deve ter
como objetivo a identificagdo, a nivel da
Unido, de situacoes de escassez, reais ou
potenciais, suscetiveis de comprometer a
saude dos doentes.

4. A estratégia para a promogdo da
autonomia europeia em matéria de SoHO
deve ser revista pela Comissdo de cinco
em cinco anos a partir de 2030. Se
necessdrio, os planos nacionais
estabelecidos em conformidade com o
artigo 62.° devem ser revistos em
conformidade, no prazo maximo de dois
anos apos a publicagdo da estratégia
revista.

Alteracdo

1.  Asentidades SoHO essenciais devem
langar, sem demora injustificada, um alerta
relativo ao fornecimento de SoHO dirigido
as suas autoridades competentes em caso
de interrupg¢ao significativa, indicando o
motivo subjacente, o impacto esperado nos
doentes e quaisquer medidas de mitigacao
tomadas, incluindo eventuais canais de
fornecimento alternativos, se for caso
disso. As interrupg¢des sdo consideradas
significativas quando a aplicacao de SoHO
essenciais ¢ cancelada ou adiada devido a
indisponibilidade, implicando um risco
grave para a saude humana.
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Alteraciao 199

Proposta de regulamento
Artigo 63 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  Implementar medidas para mitigar os
riscos, se possivel e na medida do possivel;
e

Alteracao 200

Proposta de regulamento
Artigo 63 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. As autoridades nacionais SOHO
podem enviar a Plataforma SoHO da UE o
alerta relativo ao fornecimento de SOHO
recebido nos casos em que a interrupgio
do fornecimento possa afetar outros
Estados-Membros ou em que essa
interrupgdo possa ser resolvida através da
cooperagdo entre Estados-Membros nos
termos do artigo 62.°, n.” 3, alinea d).

Alteracao 201

Proposta de regulamento
Artigo 64

Texto da Comissdo

Artigo 64.°

Derrogacgdo da obrigagdo de autorizar
preparagoes de SoHO em situacoes de
emergéncia

1.  Emderrogacdo do disposto no
artigo 21.°, as autoridades competentes
podem autorizar, a pedido de uma

Alteracao

b)  Implementar medidas para mitigar os
riscos na medida do possivel; e

Alteracdo

3.  As autoridades nacionais SOHO
devem enviar a Plataforma SoHO da UE,
sem demora injustificada, o alerta relativo
ao fornecimento de SoHO recebido.

Alteracao

Suprimido
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entidade SoHO devidamente justificado
por uma emergéncia de saude, a
distribui¢cdo ou preparacgdo, para
aplicacdo imediata, de preparacoes de
SoHO no seu territorio nos casos em que
os procedimentos referidos nesse artigo
nao tenham sido levados a cabo, desde
que a utilizacdo dessas preparacgoes de
SoHO seja no interesse da saude publica.
As autoridades competentes devem
indicar o periodo durante o qual a
autorizacdo é concedida ou devem definir
condicoes que permitam estabelecer
claramente esse periodo.

2. As autoridades competentes devem
informar a autoridade nacional SoHO da
autorizagdo de emergéncia. A autoridade
nacional SoHO informa a Comissdo e os
outros Estados-Membros de qualquer
decisdo que autorize a distribui¢do ou a
preparagdo, para a aplicag¢do imediata, de
preparagoes de SoHO em conformidade
com o n.’ 1, nos casos em que tais
preparagoes de SoHO possam ser
distribuidas a outros Estados-Membros.

Alteracao 202
Proposta de regulamento
Artigo 65 — titulo

Texto da Comissdo

Medidas de emergéncia adicionais
adotadas pelos Estados-Membros

Alteracio 203
Proposta de regulamento
Artigo 65 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros podem adotar

Alteracdo

Medidas de emergéncia e de fornecimento
adicionais adotadas pelos
Estados-Membros

Alteracao

Os Estados-Membros podem adotar
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medidas adicionais as estabelecidas nos
seus planos de emergéncia nacionais para
as SoHO para assegurar, numa base
casuistica, o fornecimento de SOHO
essenciais em caso de escassez no seu
territorio. Os Estados-Membros que
adotem tais medidas devem informar os
outros Estados-Membros e a Comissao sem
demora injustificada e indicar as razdes
que as motivaram.

Alteracio 204

Proposta de regulamento
Artigo 66 — titulo

Texto da Comissdo

Planos de emergéncia das entidades SoOHO

Alteraciao 205

Proposta de regulamento
Artigo 66 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Cada entidade SoHO que exerca atividades
SoHO que digam respeito a SOHO
essenciais deve dispor de um plano de
emergéncia que apoie a execugao do plano
de emergéncia nacional para as SOHO a
que se refere o artigo 62.°.

Alteracio 206

Proposta de regulamento
Artigo 67 —n.° 2

medidas adicionais as estabelecidas nos
seus planos de emergéncia e de
fornecimento nacionais para as SOHO para
assegurar, numa base casuistica, 0
fornecimento de SoHO essenciais em caso
de escassez no seu territorio. Os
Estados-Membros que adotem tais medidas
devem informar os outros
Estados-Membros, 0 CCS e a Comissao
sem demora injustificada e indicar as
razdes que as motivaram.

Alteracdo

Planos de emergéncia e de continuidade
do fornecimento das entidades SOHO

Alteracdo

Cada entidade SOHO que exerca atividades
SoHO que digam respeito a SOHO
essenciais deve dispor de um plano de
continuidade do fornecimento e de um
plano de emergéncia. Esses planos devem
apoiar a execugao dos planos nacionais de
continuidade do fornecimento e de
emergéncia para as SOHO a que se refere o
artigo 62.°.
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Texto da Comissdo

2. Cada Estado-Membro designa dois
membros permanentes e dois suplentes em
representacdo da autoridade nacional
SoHO e, se o Estado-Membro assim o
entender, do Ministério da Saude. A
autoridade nacional SOHO pode nomear
membros de outras autoridades
competentes, mas esses membros devem
assegurar que os pontos de vista e as
sugestoes que formulam sdo aprovados
pela autoridade nacional SoHO. O
Conselho pode igualmente convidar peritos
e observadores para participarem nas suas
reunides, € pode cooperar com outros
peritos externos, se for caso disso. As
outras institui¢cdes, 6rgaos, organismos €
agéncias da Unido tém um papel de
observador.

Alteracao 207

Proposta de regulamento
Artigo 67 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros apresentam os
nomes ¢ a filiacao institucional dos
respetivos membros designados a
Comissao, que publica a lista de membros
na Plataforma SoHO da UE.

Alteracio 208

Alteracdo

2. Cada Estado-Membro designa dois
membros permanentes e dois suplentes em
representacdo da autoridade nacional
SoHO e, se o Estado-Membro assim o
entender, do Ministério da Saude. A
autoridade nacional SOHO pode nomear
membros de outras autoridades
competentes, mas esses membros devem
assegurar que os pontos de vista e as
sugestoes que formulam sao aprovados
pela autoridade nacional SoHO. O
Conselho pode igualmente convidar peritos
e observadores para participarem nas suas
reunides, € pode cooperar com outros
peritos externos, se for caso disso. Esses
peritos e partes interessadas podem
incluir consumidores, doentes,
profissionais de saude e investigadores.
As outras institui¢des, 0rgaos, organismos
e agéncias ou servigos pertinentes da
Unido tém um papel de observador. O
Parlamento Europeu designa um
representante técnico para participar, na
qualidade de observador, no CCS.

Alteracdo

3. Os Estados-Membros apresentam os
nomes e a filia¢do institucional dos
respetivos membros designados a
Comissao, que faculta ao publico a lista de
membros na Plataforma SoHO da UE. 4
lista das autoridades, organizacoes ou
organismos a que pertencem os
participantes no CCS é publicada no sitio
Web da Comissao.
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Proposta de regulamento
Artigo 67 — n.” 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 209

Proposta de regulamento
Artigo 67 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A Comissdo preside as reunioes do
CCS. O presidente nao participa nas
votacdes do CCS.

Alteracio 210

Proposta de regulamento
Artigo 67 — n.° 6 — alinea j)

Alteracao

3-A. A Comissdo faculta ao publico, na
Plataforma SoHO da UE, o regulamento
interno e as orientacoes do CCS, bem
como as ordens de trabalhos e as atas das
reunioes do CCS, a menos que tal
publicacao prejudique a protecio de um
interesse publico ou privado, tal como
referido no artigo 4.° do

Regulamento (CE) n.” 1049/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho' .

-4 Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de maio de 2001, relativo ao acesso do
publico aos documentos do Parlamento

Europeu, do Conselho e da Comissao
(JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

Alteracdo

4. O CCS é copresidido por um
representante da Comissao e por um
representante rotativo dos
Estados-Membros, que deve ser eleito por
e de entre os representantes dos
Estados-Membros no CCS. O presidente
ndo participa nas votagdes do CCS.
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Texto da Comissdo
J)  Regras aplicaveis as declaragdes de

conflitos de interesses dos peritos
convidados;

Alteracao 211
Proposta de regulamento
Artigo 67 — n.° 6 — alinea k-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 212

Proposta de regulamento
Artigo 67 —n.° 7

Texto da Comissdo

7. A Comissdo adota, por meio de atos
de execucdo, as medidas necessarias para a
criagdo, a gestdo e o funcionamento do
CCS.

Os referidos atos de execugdo sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.” 2.

Alteracio 213

Proposta de regulamento
Artigo 67 — n.° 7-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

J)  Regras aplicaveis as declaragdes de
conflitos de interesses dos membros do
CCS, suplentes, observadores e peritos
convidados;

Alteracdo

k-A) Disponibilizagdo ao publico de um
resumo dos temas discutidos nas reunioes.

Alteracdo

7. A Comissdo adota atos delegados em
conformidade com o artigo 77.°

para complementar o presente
regulamento, estabelecendo as medidas
necessarias para a criagdo, a gestao e o
funcionamento do CCS.

Alteracao

7-A. Os membros do CCS ndo terdo
interesses financeiros, ou de outra
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Alteracao 214

Proposta de regulamento
Artigo 67 — n.° 7-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 215

Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.’ 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  Elaborando pareceres a pedido das
autoridades competentes, em conformidade
com o artigo 14.°, n.°2, primeiro
pardgrafo, sobre o estatuto regulamentar

natureza, em industrias conexas, que
possam comprometer a Sua
imparcialidade. Devem comprometer-se a
agir ao servigo do interesse publico e num
espirito de independéncia e devem
apresentar anualmente uma declaracio
sobre os seus interesses financeiros.
Todos os interesses indiretos que possam
estar relacionados com essas industrias
devem constar de um registo mantido pela
Comissdo e ser acessiveis a consulta
publica, a pedido, nos servigos da
Comissao.

O codigo de conduta do CCS deve fazer
referéncia a aplicagdo do presente artigo,
em particular no que se refere a aceitacdo
de presentes.

Alteracdo

7-B. Os membros, os peritos e os
observadores do CCS devem declarar, em
cada reunido, os interesses especificos
que possam ser considerados prejudiciais
a sua independéncia relativamente aos
diversos pontos da ordem de trabalhos.
Essas declaracoes devem ser
disponibilizadas ao publico.

Alteracdo

a)  Em colaborag¢do com outras
autoridades designadas ao abrigo de outra
legislagdo aplicavel da Unido, elaborando
pareceres a pedido das autoridades
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de uma substancia, produto ou atividade
nos termos do presente regulamento e
transmitindo os seus pareceres ao
compéndio;

Alteracio 216

Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.° 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

e) Assegurando a ligagdo para o
intercaAmbio de experiéncias e boas
praticas, conforme adequado, com a
EDQM e o ECDC no que diz respeito as
normas técnicas € com a EMA em matéria
de autorizagdes e atividades de supervisao
relativas a aplicagdo da certificagdao do
DPP nos termos da Diretiva 2003/63/CE, a
fim de apoiar a aplicagdo harmonizada de
normas e orientagdes técnicas;

Alteracao 217

Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 218

Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.° 1 — alinea g-A) (nova)

Texto da Comissdo

competentes, em conformidade com o
artigo 14.°, n.”s I e 2, sobre o estatuto
regulamentar de uma substancia, produto
ou atividade nos termos do presente
regulamento e transmitindo os seus
pareceres ao compéndio;

Alteragado

e) Assegurando a ligagdo para o
intercAmbio de experiéncias e boas
praticas, conforme adequado, com a
EDQM e o ECDC no que diz respeito as
normas técnicas nas respetivas dreas de
especializacdo, e com a EMA em matéria
de autorizacdes e atividades de supervisao
relativas a aplicagdo da certificacdo do
DPP nos termos da Diretiva 2003/63/CE, a
fim de apoiar a aplicagdo harmonizada de
normas e orientagdes técnicas;

Alteracdo

f-A) Assegurando a coordenacdo no que

se refere a continuidade e a suficiéncia do

Jornecimento de SoHO essenciais;

Alteracao
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Alteracao 219

Proposta de regulamento
Artigo 69 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo
A Comissao organiza a formagao da Unido

em cooperagdo com os Estados-Membros
em causa.

Alteracao 220
Proposta de regulamento
Artigo 71 — paragrafo 1
Texto da Comissdo
A Comissao estabelece e mantém a

cooperacao com a EDQM em relagao as
orientagdes publicadas por esta tltima.

Alteragao 221

Proposta de regulamento

g-A) Em caso de emergéncia na drea da
saude relacionada com SoHO ou para
efeitos de prevengdo de potenciais
ameacas, colaborando com a Comissao, o
Comité Consultivo para as Emergéncias
de Saude Publica e 0 ECDC, conforme
previsto no Regulamento (UE) 2022/2371.

Alteragado

A Comissao organiza a formagao da Unido
em cooperagdo com os Estados-Membros.

Alteracdo

A Comissao estabelece e mantém a
cooperacao com a EDQM em relagdo as
orientagdes publicadas por esta tltima.
Essa cooperagdo deve assentar nas mais
elevadas normas cientificas, ser proativa
na identificagdo das necessidades futuras
e ser transparente, envolvendo as partes
interessadas pertinentes nas consultas
relacionadas com a elaboracao das
orientagoes. Essa cooperagdo ndo deve
prejudicar a legislacdo da UE e deve ter
em conta os principios da Unido em
matéria de transparéncia e participagao
das partes interessadas.
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Artigo 71 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 222

Proposta de regulamento
Artigo 73 - n.° 1

Texto da Comissdo

1. A Comissdo cria, gere € mantém a
Plataforma SoHO da UE, a fim de facilitar
o intercambio eficaz e eficiente de
informacdes sobre as atividades SOHO na
Unido, como previsto no presente
regulamento.

Alteracao 223

Proposta de regulamento
Artigo 73 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A Comissdo deve elaborar um
resumo dos dados de interesse publico e
torna-lo acessivel ao publico na Plataforma
SoHO da UE em formatos agregados e
anonimizados. A Plataforma SoHO da UE
deve proporcionar um canal para o
intercambio restrito de informacoes e
dados entre as autoridades competentes e
entre as entidades SoHO e as respetivas
autoridades competentes.

Alteracao

A Comissdo pode adotar orientacoes
complementares para explicar aos
Estados-Membros como e quando aplicar
as orientagdes a que se refere o primeiro
pardgrafo, caso estas ndo se coadunem
com os interesses da Unido e dos
Estados-Membros.

Alteracdo

1. A Comissdo cria, gere € mantém a
Plataforma SoHO da UE, a fim de facilitar
o intercambio, o registo e o
armazenamento eficazes e eficientes de
informacodes sobre as atividades SoHO e o
fornecimento de SoHO essenciais na
Unido, como previsto no presente
regulamento.

Alteracdo

2. A Comissdo deve elaborar um
resumo dos dados de interesse publico e
torna-lo acessivel ao publico na Plataforma
SoHO da UE em formatos agregados e
anonimizados. A Plataforma SoHO da UE
deve proporcionar um canal para o
intercambio restrito de informagdes e
dados entre as autoridades competentes.
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Alteracio 224

Proposta de regulamento
Artigo 73 - n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A Comissao adota atos delegados em
conformidade com o artigo 77.° em
complemento do presente regulamento,
estabelecendo especificagdes técnicas
relativas a criagdo, gestdo e manutencao da
Plataforma SoHO da UE.

Alteracio 225

Proposta de regulamento
Artigo 73 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

4. A Comissao adota atos delegados em
conformidade com o artigo 77.° em
complemento do presente regulamento,
estabelecendo especificagdes técnicas
relativas a criagdo, gestdo € manutengao da
Plataforma SoHO da UE, criando direitos
de acesso para que as autoridades
nacionais competentes e 0s orgaos e
agéncias da Unido desempenhem as suas
tarefas, e definindo as categorias minimas
de informacdo a partilhar nos termos do
n.’ 2 do presente artigo.

Alteracao

5-A. A fim de evitar, em especial, tensoes
a nivel do fornecimento, e para assegurar
a seguranca dos dadores e recetores, a
Comissdo deve assegurar que a
Plataforma SoHO da UE é interoperdvel
com as outras plataformas existentes da
Unido, e em particular com a Plataforma
Europeia de Monitorizagdo de Situagoes
de Rutura da EMA, criada pelo artigo 13.°
do Regulamento (UE) 2022/123 do
Parlamento Europeu e do Conselho'.

-4 Regulamento (UE) 2022/123 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25
de janeiro de 2022, relativo ao reforgo do
papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparacdo
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Alteracao 226

Proposta de regulamento
Artigo 74 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. A plataforma SoHO da UE deve
também proporcionar um ambiente seguro
para o intercambio de informagdes entre as
autoridades competentes e @ Comissao, em
especial no que diz respeito a OAG e a
alertas rapidos. Deve igualmente facultar o
acesso do publico as informagdes relativas
ao registo e ao estatuto de autorizagdo das
entidades SoHO e indicar as orientacdes
aplicaveis que devem ser seguidas para
cumprir as normas técnicas estabelecidas
nos artigos 56.° ¢ 59.°.

Alteracao 227

Proposta de regulamento
Artigo 74 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

e gestdo de crises no que diz respeito a
medicamentos e dispositivos médicos
(JOL 20de 31.1.2022, p. 1).

Alteracdo

2. A plataforma SoHO da UE deve
também proporcionar um ambiente seguro
para o intercambio de informagdes entre as
autoridades competentes ¢ as
direcoes-gerais competentes da Comissao,
em especial no que diz respeito a OAG, a
alertas rapidos e a alertas relativos ao
fornecimento de SoHO, bem como entre
as autoridades competentes e o CCS, a
EMA e 0 ECDC. Deve igualmente facultar
o acesso do publico as informagdes
relativas ao registo e ao estatuto de
autorizagao das entidades SoHO e indicar
as orientacdes aplicaveis que devem ser
seguidas para cumprir as normas técnicas
estabelecidas nos artigos 56.° ¢ 59.°.

Alteracdo

2-A. A Plataforma SoHO da UE deve
também ser o principal intermedidrio para
a notificacdo de escassez de SoHO, para
os pedidos transfronteirigos de SoHO e
para a importagao e exportagiao de SoHO.
As autoridades nacionais devem emitir e
receber alertas relativos a situagoes de
escassez que ndo possam ser resolvidas a
nivel dos Estados-Membros, bem como
pedidos transfronteiricos de SoHO, e
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Alteracio 228
Proposta de regulamento
Artigo 74 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 229
Proposta de regulamento
Artigo 74 — n.° 2-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 230

devem ser capazes de lhes dar resposta. As
autoridades nacionais, cientes da
disponibilidade nacional de SoHO,
conforme referido no artigo 34.°-A, devem
utilizar a Plataforma SoHO da UE para
notificar eventuais situacoes de escassez
de SoHO suscetiveis de resultar numa
emergéncia de saude publica ou numa
ocorréncia grave.

Alteracdo

2-B. Em caso de emergéncia na drea da
saude relacionada com SoHO ou para
efeitos de prevencdo de potenciais
ameacas, os alertas emitidos através da
Plataforma SoHO da UE devem permitir
que a Comissdo, as autoridades
competentes e outros organismos
pertinentes tenham rapidamente
conhecimento dessa emergéncia ou
potenciais ameagas, para que seja possivel
atuar o mais rapidamente possivel, em
conformidade com o Regulamento (UE)
2022/2371.

Alteracao

2-C. A Plataforma SoHO da UE deve
conter um registo dos estudos clinicos de
SoHO e respetivos resultados, conforme
mencionado no artigo 36.°-A.
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Proposta de regulamento
Artigo 74 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Comissao adota atos de execucgdo
que estabelecem as especificacdes técnicas
para a Plataforma SoHO da UE, incluindo
as suas fungdes, o papel e as
responsabilidades de cada uma das partes
enumeradas no n.° 1, os periodos de
conservagao dos dados pessoais e as
medidas técnicas e organizativas para
garantir a seguranca dos dados pessoais
tratados.

Os referidos atos de execugdo sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.” 2.

Alteracao 231

Proposta de regulamento

Artigo 75 — n.° 1 — alinea a)
Texto da Comissdo

a)  Os dados pessoais, nos termos do
artigo 76.%

Alteraciao 232

Proposta de regulamento
Artigo 75 -n.’ 3

Texto da Comissdo

3. O disposto nos n.® 1 e 2 ndo afeta os
direitos e obrigagdes da Comissdo, dos

Alteracao

3. A Comissao adota atos delegados,
em conformidade com o artigo 77.°, para
complementar o presente regulamento e
para garantir a uniformidade, a
compatibilidade e a comparabilidade dos
dados partilhados através da plataforma,
estabelecendo as especificagoes técnicas
para a Plataforma SoHO da UE, incluindo
as suas funcdes, o papel e as
responsabilidades de cada uma das partes
enumeradas no n.° 1, os periodos de
conservagao dos dados pessoais e as
medidas técnicas e organizativas para
garantir a seguranca dos dados pessoais
tratados.

Alteracao

a)  As pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais,
nos termos do artigo 76.°%;

Alteracdo

3. Odisposto nos n.°® 1 e 2 ndo afeta os
direitos e obrigagdes da Comissdo, dos
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Estados-Membros ¢ das autoridades
competentes no que se refere ao
intercambio de informagdes e a divulgacao
de alertas, nem o dever de informacao que
incumbe as pessoas no ambito do direito
penal nacional.

Alteracio 233

Proposta de regulamento
Artigo 75 — n.° 6 — alinea b)

Texto da Comissdo

b)  As informagdes ou os dados
disponibilizados ao publico ndo prejudicam
desnecessariamente a protecao dos
interesses comerciais de uma entidade
SoHO ou de qualquer outra pessoa singular
ou coletiva;

Alteracio 234

Proposta de regulamento
Artigo 76 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Os dados pessoais, incluindo os
dados relativos a satide, necessarios para a
aplicacdo do artigo 35.°, do artigo 36.°, do
artigo 41.°, do artigo 47.°, do artigo 53.°,
n.° 1, alineas f) e g), do artigo 53.°, n.° 3, do
artigo 58.°,n.° 11, n.° 13 e n.° 14, s6 podem
ser tratados para garantir a seguranga ¢ a
qualidade das SOHO e proteger os dadores
de SoHO, os recetores de SOHO € a
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida em causa. Esses dados devem
estar diretamente relacionados com o
exercicio das atividades de supervisdo e
das atividades SOHO em causa e ser
limitados na medida do necessario e

Estados-Membros e das autoridades
competentes no que se refere ao
intercambio de informagdes e a divulgacao
de alertas, nem o dever de informacao que
incumbe as pessoas no ambito do direito
penal nacional ou de outra legislac¢do
aplicavel, nomeadamente em matéria de
acesso a informacdo.

Alteragado

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteracao

3. Os dados pessoais, incluindo os
dados relativos a satide, necessarios para a
aplicacao do artigo 35.°, do artigo 36.°, do
artigo 41.°, do artigo 47.°, do artigo 53.°,
n.° 1, alineas f) e g), do artigo 53.°, n.° 3, do
artigo 58.°,n.° 11, n.° 13 e n.° 14, s6 podem
ser tratados para garantir a seguranga ¢ a
qualidade das SOHO e proteger os dadores
de SoHO, os recetores de SOHO € a
descendéncia de reproducdo medicamente
assistida em causa. Esses dados devem
estar diretamente relacionados com o
exercicio das atividades de supervisdo e
das atividades SOHO em causa e ser
limitados na medida do necessario e
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proporcionado para esse efeito.

Alteracio 235

Proposta de regulamento
Artigo 76 — n.° 6

Texto da Comissdo

6.  No que diz respeito as suas
responsabilidades de tratamento de dados
pessoais para cumprir as obrigagdes do
presente regulamento, as entidades SoHO e
as autoridades competentes dos
Estados-Membros sdo consideradas
responsaveis pelo tratamento, na ace¢do do
artigo 4.°, ponto 7, do Regulamento (UE)
2016/679, e estao vinculadas pelas regras
desse regulamento.

Alteracio 236

Proposta de regulamento
Artigo 77 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. O poder de adotar atos delegados
referido no artigo 28.°, n.° 10, no artigo
42.°,n.° 3, no artigo 53.°, n.° 6, no artigo
58.%,n.° 15, no artigo 69.°, n.° 6, no
artigo 73.°, n.° 4, e no artigo 76.°, n.° §, ¢

proporcionado para esse efeito. A
Comissdo pode adotar atos de execugdo
para estabelecer as categorias de dados
pessoais necessdrias no dmbito desse
tratamento.

Os referidos atos de execugdo sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 79.°, n.” 2.

Alteragado

6.  No que diz respeito as suas
responsabilidades de tratamento de dados
pessoais para cumprir as obrigagdes do
presente regulamento, as entidades SoHO e
as autoridades competentes dos
Estados-Membros sdo consideradas
responsaveis pelo tratamento, na acecao do
artigo 4.°, ponto 7, do Regulamento (UE)
2016/679, e estao vinculadas pelas regras
desse regulamento. As mesmas disposi¢coes
devem aplicar-se a qualquer terceiro
contratado por uma entidade SoHO para
o tratamento dos dados pessoais, que deve
ser considerado um subcontratante na
acegdo do artigo 4.°, ponto 8, do
Regulamento (UE) 2016/679.

Alteracao

2. O poder de adotar atos delegados
referido no artigo 28.°, n.° 10, no artigo
42.°,n.° 3, no artigo 53.°, n.° 6, no artigo
56.°, n.° 1, no artigo 58.°, n.° 15, no artigo
62.°, n.” 7, no artigo 67.°, n.” 7, no
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concedido a Comissdo por prazo
indeterminado, a partir de ... [OP: inserir a
data = data de entrada em vigor do presente
regulamento].

Alteracio 237

Proposta de regulamento
Artigo 77 —n.° 3

Texto da Comissdo

3. A delegagdo de poderes referida no
artigo 28.° n.° 10, no artigo 42.°, n.° 3, no
artigo 53.°, n.° 6, no artigo 58.°, n.° 15, no
artigo 69.°, n.° 6, no artigo 73.°, n.° 4, e no
artigo 76.°, n.° 8, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacao poe termo a delegagao dos
poderes nela especificados. A decisdo de
revogagdo produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de
revogacdo nao afeta os atos delegados ja
em Vvigor.

Alteracio 238

Proposta de regulamento
Artigo 84 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Sem prejuizo das datas de aplicacdo
referidas no artigo 87.° e das disposigdes
transitorias previstas no presente capitulo,
a Comissao fica habilitada a adotar os atos
delegados referidos no artigo 42.°, n.° 3, e
no artigo 73.°, n.° 4, e os atos de execugao

artigo 69.°, n.° 6, no artigo 73.°, n.° 4, no
artigo 74.°, n.” 3, e no artigo 76.°, n.° §, ¢
concedido a Comissdo por prazo
indeterminado, a partir de ... [OP: inserir a
data = data de entrada em vigor do presente
regulamento].

Alteragado

3. A delegagdo de poderes referida no
artigo 28.° n.° 10, no artigo 42.°, n.° 3, no
artigo 53.°, n.° 6, no artigo 56.°, n.” 1, no
artigo 58.°, n.° 15, no artigo 62.°, n.° 7, no
artigo 67.°, n.” 7, no artigo 69.°, n.° 6, no
artigo 73.°, n.° 4, no artigo 74.° n.’ 3, e no
artigo 76.°, n.° 8, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdao de
revogacao poe termo a delegagdo dos
poderes nela especificados. A decisao de
revogagao produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publicacao no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisao de
revogacdo nao afeta os atos delegados ja
em Vvigor.

Alteracdo

Sem prejuizo das datas de aplicagdo
referidas no artigo 87.° e das disposigdes
transitorias previstas no presente capitulo,
a Comissao fica habilitada a adotar os atos
delegados referidos no artigo 42.°, n.° 3, no
artigo 67.°, n.” 7, no artigo 73.°, n.° 4, e no
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referidos no artigo 26.°, n.° 4, no artigo
43.°n.° 6, no artigo 44.°, n.° 3, no artigo
46.°,n.° 3, no artigo 67.°, n.” 7, e no artigo
74.°, n.° 3, a partir de ... [OP: inserir a data
=um dia ap6s a data de entrada em vigor
do presente regulamento]. Esses atos sdo
aplicaveis a partir da data de aplicagdo em
conformidade com o artigo 87.°, n.° 1,
segundo paragrafo, sem prejuizo das
disposicdes transitorias previstas no
presente capitulo.

Alteraciao 239

Proposta de regulamento
Artigo 86 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Até ... [OP: inserir a data = cinco anos
apos a data de aplicagdo do presente
regulamento], a Comissao deve avaliar a
aplicacdo do presente regulamento,
elaborar um relatoério de avalia¢ao sobre os
progressos realizados na consecucao dos
objetivos do presente regulamento e
apresentar as principais constatacdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides.

Alteraciao 240

Proposta de regulamento
Artigo 86 — paragrafo 3

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem fornecer a
Comissao as informagdes adicionais
necessarias e proporcionadas para a

artigo 74.°, n.’ 3, e os atos de execucgao
referidos no artigo 26.° n.° 4, no artigo
43.°n.° 6, no artigo 44.°, n.° 3, e no artigo
46.°, n.° 3, a partir de ... [OP: inserir a data
=um dia ap6s a data de entrada em vigor
do presente regulamento]. Esses atos sdo
aplicaveis a partir da data de aplicacdo em
conformidade com o artigo 87.°, n.° 1,
segundo paragrafo, sem prejuizo das
disposicdes transitorias previstas no
presente capitulo.

Alteracao

Até ... [OP: inserir a data = cinco anos
apos a data de aplicagdo do presente
regulamento], a Comissdo deve avaliar a
aplicacdo do presente regulamento,
elaborar um relatério de avalia¢ao sobre os
progressos realizados na consecucao dos
objetivos do presente regulamento e
apresentar as principais constatagdes ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides. Nesse relatorio, a
Comissdo deve ainda ter em conta a
viabilidade e a necessidade de criar um
registo central para as dadivas de SoHO.

Alteracao

Os Estados-Membros devem fornecer a
Comissao as informagdes adicionais
necessarias e proporcionadas para a
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elaboracao do relatério de avaliagao. elaboracao do relatério de avaliagdo. O
relatorio de avaliagdo é acompanhado, se
for caso disso, de uma proposta legislativa
destinada a alterar o presente
regulamento.
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