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ALTERACOES DO PARLAMENTO EUROPEU*

a proposta da Comissao

REGULAMENTO (UE) 2024/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

relativo a normas de qualidade e seguranca para as substiancias de origem humana
destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e

2004/23/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 168.°, n.° 4, alinea a),

*

Alteracgdes: o texto novo ou alterado ¢ assinalado em italico e a negrito; as supressoes
sdo indicadas pelo simbolo I .
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Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu!’,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

! JO C 75 de 28.2.2023, p. 154.

2 Posicao do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e

decisdo do Conselho de ....
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Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 168.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) e do artigo 35.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia («Carta»), na definicdo e execucao de todas as
politicas e agdes da Unido devera assegurar-se um elevado nivel de prote¢ao da

saude humana.

2) O artigo 168.°, n.° 4, alinea a), do TFUE dispde que o Parlamento Europeu e o
Conselho adotam medidas que criam normas elevadas de qualidade e seguranga para
orgaos e substancias de origem humana (SoHO, do inglés substances of human
origin), sangue e derivados do sangue. Além disso, os Estados-Membros ndo devem

ser impedidos de manter ou introduzir medidas de prote¢ao mais rigorosas. I

3) Nos termos do artigo 168.°, n.” 7, do TFUE, a a¢do da Unido respeita as
responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a definicdao das
respetivas politicas de saude, bem como a organizacdo e prestagdo de servigcos de
saude e de cuidados médicos. As medidas adotadas nos termos do artigo 168.°,
n.’4, alinea a), do TFUE ndo devem afetar as disposi¢oes nacionais relativas a

dadiva ou a utilizacdo médica de orgdos e sangue.
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4) No que diz respeito ao artigo 168.°, n.° 4, alinea a), do TFUE, as normas elevadas de
qualidade e seguranca dos orgaos 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 prever normas elevadas de qualidade e seguranga,
assegurando, nomeadamente, a protecao dos dadores de SOHO, tendo em conta o seu
papel fundamental no fornecimento de SoHO, e dos recetores de SoHO e da
descendéncia de procriacao medicamente assistida, bem como prevendo medidas
para monitorizar e apoiar a suficiéncia do fornecimento de SOHO que sdo essenciais
para a saude dos doentes. Em conformidade com o artigo 3.° da Carta, tais normas
de seguranca assentam no principio fundamental da proibicdo de transformar o

corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, numa fonte de lucro.
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®)) As Diretivas 2002/98/CE3 € 2004/23/CE* do Parlamento Europeu € do Conselho
constituem o regime regulamentar da Unido para o sangue € 0s componentes
sanguineos e para os tecidos e células, respetivamente. Embora essas diretivas
tenham harmonizado em certa medida as regras dos Estados-Membros no dominio da
qualidade e seguranca do sangue, tecidos e células, incluem um numero significativo
de opgoes e possibilidades para os Estados-Membros aplicarem as regras por elas
previstas. Dai resultaram divergéncias entre as regras nacionais, o que pode criar
obstaculos a partilha transfronteirica dessas substancias. E necessaria uma revisdo
aprofundada dessas diretivas para alcangar um regime regulamentar sélido,
transparente, atualizado e sustentdvel para essas substancias, que assegure a
qualidade e seguranca de todas as SoHO, reforce a seguranca juridica para os
doentes e as partes interessadas envolvidas e apoie o fornecimento continuo,
incluindo o intercambio transfronteirico de SoHO, facilitando simultaneamente a
inovacdo em beneficio da satide publica. A fim de assegurar uma aplicagdo coerente
do regime juridico, € conveniente revogar as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE e

substitui-las por um regulamento.

3 Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro
de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita,
analise, processamento, armazenamento e 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).

4 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 relacao
a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48).
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(6) As Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE estao altamente interligadas e contém
disposi¢des muito semelhantes em matéria de supervisao, bem como principios
equivalentes em matéria de qualidade e seguranca nos I sectores que regulam. Além
disso, muitas autoridades e operadores trabalham em ambos os sectores. Uma vez
que o presente regulamento visa definir principios de alto nivel que serdo comuns ao
I sangue, aos tecidos e as células, seria adequado substituir estas diretivas e fundir as
disposigdes revistas num unico ato juridico, tendo em consideracdo as
especificidades de cada tipo de substincia, conforme reconhecidas pelas

orientagoes técnicas a que se refere o presente regulamento.
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(7

®)

O presente regulamento devera aplicar-se ao sangue € aos componentes sanguineos,
conforme regulados pela Diretiva 2002/98/CE, bem como aos tecidos e células,
incluindo células estaminais do sangue periférico hematopoiético, do sangue do
corddo umbilical ou da medula 6ssea, células reprodutivas e tecidos, embrides,
tecidos e células fetais e células estaminais adultas e embrionarias, conforme
regulados pela Diretiva 2004/23/CE. Uma vez que a dadiva e a aplica¢do em seres
humanos de SOHO que ndo as regulamentadas nas Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE sao cada vez mais comuns, ¢ necessario alargar o ambito de aplicagao
do presente regulamento a todas as SoHO, a fim de evitar uma situacdo em que
determinados grupos de dadores ou recetores de SoHO e a descendéncia de
procriacdo medicamente assistida nao estejam protegidos por um regime adequado
de qualidade e seguranca a nivel da Unido. Tal assegurard, por exemplo, a prote¢ao
dos dadores ¢ recetores de SoHO do leite materno humano, da microbiota intestinal,
das preparacdes sanguineas que ndo sio utilizadas para transfusdo e de qualquer

outra SOHO que possa vir a ser aplicada no ser humano no futuro.

E fundamental garantir a qualidade e seguranca das SoHO I quando essas
substancias interagem biologicamente com o corpo do recetor de SoHO ou dos
recetores que recebam produtos fabricados a partir de SoHO regulados por outra
legislagdo da Unido. No entanto, o presente regulamento ndo devera abranger a
aplicacdo de uma substancia no corpo quando esta ndo tiver qualquer interacao

biolc')gical com esse corpo, como no caso das perucas feitas de cabelo humano.
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Todas as SOHO destinadas a aplicagdo nos seres humanos sdo abrangidas pelo
ambito de aplicagdo do presente regulamento. As SOHO podem ser processadas ¢
armazenadas de diversas formas, tornando-se preparagdoes de SOHO que podem ser
aplicadas nos recetores de SoHO. Nessas circunstancias, o presente regulamento
devera aplicar-se a todas as atividades, desde o registo de dadores de SoHO até a
aplicagdao em seres humanos e ao registo dos resultados clinicos. As SOHO I também
podem ser usadas para fabricar produtos I regulados por outra legislacao da Unido, a
saber, os dispositivos médicos, regulados pelo Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho?, os medicamentos, regulados pela Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho®, os medicamentos de terapia
avangada, regulados pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e
do Conselho’, e os medicamentos experimentais, regulados pelo Regulamento (UE)
n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho®. O presente regulamento
devera aplicar-se sem prejuizo da legislagdo da Unido em matéria de organismos

geneticamente modificados.

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, relativo aos dispositivos 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 (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro

de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

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).

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).
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(11)

(12)

Muitas das atividades realizadas, a partir do momento do registo de um potencial
dador de SoHO até a utilizacdo de SoHO num recetor, ou a partir do momento da
colheita de SoHO de uma pessoa para aplicac¢io em si propria ou da colheita de
SoHO de pessoas enquanto parte do seu proprio tratamento de procriagcio
medicamente assistida, atual ou futuro, ou enquanto parte desse tratamento no
contexto de uma utilizacdo no ambito de uma relagdo, tém um impacto na
segurancga, na qualidade ou na efetividade das SoHO, ou na seguranga dos

dadores de SoHO.

As entidades que registam potenciais dadores vivos de SoHO, através da inscri¢cdo
num registo das informagoes necessdrias para identificar uma correspondéncia
com potenciais recetores de SoHO no mesmo Estado-Membro ou a nivel
internacional, deverdo ser consideradas entidades SoHO. O registo de pessoas que
deem o seu consentimento para a dadiva de tecidos apds a morte, ou as quais seja
permitida a dadiva em conformidade com a legislac¢do nacional, ndo deverd ser
considerado um registo de dadores de SoHO na acegdo do presente regulamento e,
por conseguinte, ndo deverd obrigar a entidade que realiza essa atividade a

registar-se como entidade SoHO.

A historia clinica dos dadores de SoHO, a par da realizagdo de exames médicos
para determinar a elegibilidade de um potencial dador de SoHO, é uma atividade
que pode ter impacto na qualidade e seguranca das SoHO e, como tal, deverd ser

considerada uma atividade SoHO.
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(13) A realizacdo de testes para a determinacgdo do estado de transmissibilidade, ou
para efeitos de correspondéncia entre um dador de SOHO e um recetor de SoHO
especifico, é uma atividade com um elevado grau de impacto na seguranga das
SoHO e, como tal, devera ser considerada uma atividade SoHO. Por conseguinte,
os laboratorios que realizam esses testes deverdo ser registados como entidades
SoHO. Embora tais testes se destinem a proteger o recetor de SoHO, os testes para
a determinagdo do estado de transmissibilidade em pessoas antes do
armazenamento de SoHO colhidas das mesmas, para efeitos de posterior
reaplicagdo nas proprias, sdo importantes para evitar a contaminagdo cruzada
entre essas SOHO durante o seu armazenamento. Por esta razdo, esses testes

deverao incluir as utilizacoes alogénica, autologa e no dmbito de uma relagao.

(14) A colheita de SoHO acarreta riscos tanto para os dadores de SoHO e para as
pessoas de quem sao colhidas SoHO para posterior reaplicacdo nessas mesmas
pessoas, como para as pessoas de quem sdo colhidas SoHO enquanto parte do seu
proprio tratamento de procria¢do medicamente assistida, atual ou futuro, ou
enquanto parte desse tratamento no contexto de uma utilizacdo no dmbito de uma
relacdo. Como tal, a colheita de SoHO deverd ser considerada uma atividade
SoHO. Para efeitos do presente regulamento e para garantir uma protecao
abrangente dos dadores de SoHO, devera entender-se que essa atividade inclui o
pré-tratamento de pessoas com hormonas, fatores de crescimento ou outros

medicamentos necessdrios para tornar a colheita possivel.
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(15)

As SoHO sdo frequentemente processadas antes da distribuicdao ou, no contexto
autologo, antes da aplicacido em seres humanos. O processamento pode ter os
seguintes objetivos: conservacgdo através, por exemplo, do arrefecimento, da
congelacdo ou da liofilizagdo; inativagdo de agentes patogénicos através, por
exemplo, da lavagem, descontaminacdo antibidtica ou esterilizacdo; ou separagdo
fisica ou purificagdo de elementos selecionados, por exemplo, através da
centrifugacdo do sangue para preparar concentrados de globulos vermelhos,
concentrados de plaquetas e plasma como componentes separados. Caso nio
sejam executadas corretamente e de forma coerente, as fases de processamento
acarretam riscos de contaminagdo ou de alteracdo das propriedades intrinsecas
das SoHO de modo suscetivel de reduzir a sua efetividade. Por conseguinte, o
processamento de SoHO devera ser considerado uma atividade SoHO e qualquer
entidade que efetue o processamento de SoHO deverd ser sujeita a uma supervisao
adequada, incluindo uma obrigagdo de obtencdo de uma autorizacdo para
qualquer preparacio de SoHO que distribua ou aplique. Nos casos em que uma
equipa cirurgica prepare SoHO distribuidas para aplicacdo em seres humanos,
sem remover essas SOHO do campo operatorio e imediatamente antes da sua
aplicacdo em seres humanos, esse tratamento preparatorio ndo deverd ser
considerado um processamento para efeitos do presente regulamento. Esse
tratamento preparatorio pode incluir 0 enxaguamento ou a reidratacdo, em
conformidade com as instrugoes fornecidas com as SoHO, ou o corte e a
moldagem para adaptar as SoHO a utilizacdo prevista no recetor de SoHO, para
utilizacdo alogénica ou autologa. Além disso, no contexto autologo, a preparacio
de SoHO durante e para efeitos de aplicacdo em seres humanos como parte da
mesma intervengdo cirurgica em que foram colhidas e sem serem removidas do
campo operatorio ndo deverd ser considerada um processamento para efeitos do
presente regulamento. Os procedimentos necessdrios em conformidade com as
instrugoes fornecidas com a preparagdo de SoHO, imediatamente antes da
aplicacdo em seres humanos, de SoHO libertadas e distribuidas ndo deverao ser
considerados um processamento para efeitos do presente regulamento. A mistura
de leite materno humano libertado com medicagdo antes da aplicacdo em seres

humanos também ndo devera ser considerada um processamento.
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(16) O controlo da qualidade é um elemento-chave de um sistema de gestio da
qualidade crucial para a segurancga da libertagdo de SoHO para distribuicdo,
exportagdo ou aplicacdo em seres humanos, pelo que o controlo da qualidade
devera ser considerado uma atividade SoHQO. Os testes e verificacoes realizados no
dambito do controlo da qualidade sao, por vezes, realizados em laboratorios ou
departamentos especializados no controlo da qualidade. A fim de permitir uma
supervisdo adequada, esses laboratorios ou departamentos deverdo ser registados

como entidades SoHO.

(17) As SoHO sdo armazenadas em estabelecimentos SoHO antes da sua libertagao.
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por armazenamento a
conservagdo de SoHO em condi¢oes ambientais especificas, como a temperatura,
que foram determinadas durante a fase de preservagdao do processamento e que
garantem que a qualidade das SoHO serd mantida. O armazenamento de SoHO
libertadas e distribuidas num hospital, por exemplo, deverd também ser

considerado uma atividade SoHO.
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(19)

Uma vez que a libertacdo de SoHO é uma etapa critica que permite que as SoHO
sejam transferidas do estado «em quarentenay para o estado «disponivel para
utilizagdo», devera ser considerada uma atividade SoHO. Qualquer entidade
SoHO que efetue a libertacio de SoHO deverd estar autorizada a funcionar como
estabelecimento SoHO. As SoHO que sao distribuidas ou exportadas deverdo ser
submetidas, em primeiro lugar, a uma etapa de libertacdo. Nos casos em que a
entidade SoHO recetora realize uma etapa de processamento adicional de SoHO
libertadas e distribuidas, essas SoHO deverdo ser submetidas a uma segunda etapa
de libertacgdo antes da redistribuicdo. Caso seja realizado um processamento de
SoHO autdélogo, junto a cama do doente ou durante uma cirurgia sem
armazenamento, ndo é possivel exigir a realizacdo de uma etapa de libertagdo
antes da reaplicagdo da preparagio de SoHO no recetor de SoHO. Em tais casos,
os testes e verificagcoes no dmbito do controlo da qualidade deverdo, em vez disso,
ser incorporadas nas etapas de processamento que foram autorizadas, o que
deverd permitir obter critérios de qualidade coerentes sem ser necessdaria uma

atividade de libertacdo em tais circunstincias.

As SoHO distribuidas para aplicacdo em seres humanos podem destinar-se a um
recetor individual de SoHO com base numa receita médica. Em alternativa, as
SoHO podem ser distribuidas em lotes para serem armazenados como reserva local
a utilizar, se necessdrio, numa entidade SoHO que efetue a aplicacdo em seres
humanos. Nesse caso, as SoHO distribuidas ndo deverdo ser libertadas uma
segunda vez, devendo o seu fornecimento a recetores individuais de SoHO, que, em
alguns casos, envolve uma etapa de correspondéncia biologica, ser considerado

como outra etapa de distribuigdo.
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(20) A importacdo de SoHO deverd implicar uma verificacdao formal da equivaléncia
entre as SoHO importadas e as SoHO fornecidas na Unido em matéria de
qualidade, seguranca e efetividade, em conformidade com o presente regulamento.
Assim, a importacdo deverd ser considerada uma atividade SoHO com um impacto
significativo na qualidade e seguranca das SoHO e as entidades que efetuam a
importagdo deverdo estar autorizadas como estabelecimentos SoHO importadores.
Apos serem importadas, as SOHO deverdo ser sujeitas a libertagdo antes de serem
distribuidas na Unido. Em determinados casos, e em especial no caso das células
estaminais hematopoiéticas, os registos nacionais e internacionais de dadores sdo
indispensdveis para organizar a importagdo de células estaminais correspondentes
para recetores individuais de SoHO na Unido. Tais registos verificam a
equivaléncia da qualidade e segurangca com as normas do presente regulamento.
Por conseguinte, os registos que organizam a importagio de SoHO deverdo estar
autorizados como estabelecimentos SoHO importadores. Nesses casos, 0os centros
de transplante deverdo poder receber SoHO, e o registo autorizado devera poder
delegar as etapas do controlo fisico das SoHO importadas e a respetiva
documentacdo na entidade SoHO que recebe e aplica as SoHO no recetor de

SoHO.
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(1)

(22)

Todas as SoHO exportadas da Unido deverdo, em primeiro lugar, ser submetidas a
uma etapa de libertacdo a fim de confirmar o cumprimento das disposi¢oes em
matéria de qualidade e seguranca do presente regulamento. A exportacdo, que
devera ser considerada uma atividade SoHO, pode ter um impacto no
fornecimento de SoHO na Unido. Por conseguinte, as entidades que exportam

SoHO deverdo estar autorizadas como estabelecimentos SoHO.

No contexto do presente regulamento, deverd considerar-se que qualquer
referéncia a efetividade inclui uma resposta esperada num recetor de SOHO que
seja mensurdvel em termos de grau, designadamente um enxerto de células da
medula ossea apos o transplante, ou um resultado esperado num recetor de SoHO
que seja ou ndo bem-sucedido, mas que ndo possa ser medido em termos de grau,
como no caso de um transplante da cornea ou de osso bem-sucedido ou ndo, e que
seja avaliado em conformidade com um plano de monitorizacdo dos resultados

clinicos previamente aprovado, quando tal plano for necessdrio.
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A aplicacdo em seres humanos de SoHO é uma atividade SoHO abrangida pelo
dambito de aplicagdo do presente regulamento, mas que estd apenas sujeita a um
numero limitado de disposi¢oes. As entidades que aplicam SoHO em recetores de
SoHO estdo sujeitas a disposi¢coes em matéria de rastreabilidade, comunicacgdo de
dados da atividade e notificagdo de reacoes ou incidentes adversos, se for caso
disso, bem como a disposi¢oes em matéria de monitorizagdo dos resultados clinicos
aquando da aplicagcio de SoHO no contexto de um plano de autorizacdo da
preparacgdo de SoHO. Essas entidades sdo igualmente obrigadas a absterem-se de
aplicar SoHO desnecessariamente e a obter o consentimento do recetor de SoHO.
Contudo, as decisoes clinicas e os procedimentos clinicos relacionados com a
aplicacio de SoHO em seres humanos ndo sdo abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento e sao regidos pela legislacdo nacional relativa a

organizacdo dos sistemas de saude dos Estados-Membros.
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A maioria dos aspetos relacionados com a monitorizacdo dos recetores de SoHO,
na sequéncia de intervengoes cirurgicas, entre outras, ndo se insere no dmbito de
aplicacdo do presente regulamento, mas sim no dmbito das responsabilidades em
matéria de cuidados de saude. Todavia, determinadas obrigacoes previstas no
presente regulamento deverdo aplicar-se a monitorizacdo dos resultados nos
recetores de SoHO, no contexto da aplicagdo em seres humanos de SoHO nos
recetores de SoOHO, como parte de um plano destinado a produzir provas para a
autorizagdo da preparacdo de SoHO. Os registos clinicos destinados a registar os
dados clinicos gerados durante a monitorizacdo dos resultados clinicos sdo
ferramentas uteis que permitem fazer uma recolha de dados mais eficiente em
grupos agregados de recetores de SoHO, levar a cabo uma medic¢do padronizada
dos resultados e aplicar os resultados no contexto do «mundo real». A gestio
desses registos deverd ser considerada uma atividade SoHO, uma vez que assegura
a solidez da qualidade dos dados e dos procedimentos de gestio dos dados e
permite que os dados sejam utilizados para efeitos de autorizacdo da preparacio de
SoHO. A transferéncia de tais dados relativos aos resultados de registos locais ou
nacionais para registos internacionais deverd ser promovida, uma vez que facilita
a agregacdo e a andlise de grupos de dados significativamente mais alargados
sobre os recetores de SoHO e pode contribuir para autorizacoes mais céleres de

preparacgdo de SoHO e para o acesso a terapias SoHO.
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(25)

As pessoas de quem sdo colhidas SoHO para subsequente aplicacdo em seres
humanos no dmbito do seu proprio tratamento, ou as pessoas de quem sdo
colhidas SoHO enquanto parte do seu proprio tratamento de procriacio
medicamente assistida, atual ou futuro, ou enquanto parte desse tratamento no
contexto de uma utilizacdo no dmbito de uma relacdo, nao deverdo ser
consideradas dadoras de SoHO no contexto do presente regulamento. A
responsabilidade pela protecio da saude dessas pessoas, tratadas num contexto de
utilizacdo autdloga ou de utilizagdo no ambito de uma relacdo, cabe aos sistemas
nacionais de saude e a aplicacdo de disposi¢coes que visam a protecio dos dadores
de SoHO como, por exemplo, a monitorizacdo dessas pessoas nos registos de
dadores de SoHO, seria desproporcionada. Todavia, se as SoHO colhidas dessas
pessoas forem processadas ou armazenadas, a sua qualidade e seguranca deverdo
ser garantidas. Em especial, deverd ser evitada a contaminacgdo pelo ambiente ou a
contaminacdo cruzada com agentes patogénicos infecciosos de outras SoHO e
deverda ser assegurada uma rastreabilidade completa a fim de evitar misturas. Por
conseguinte, as pessoas das quais sdo colhidas SoHO num contexto de utilizacao
autologo ou no contexto da procriagciao medicamente assistida ndao sdo abrangidas
pelas disposicoes do presente regulamento em matéria de protegdo dos dadores de
SoHO, mas sdo consideradas como estando devidamente protegidas ao abrigo das

disposigoes relativas aos recetores de SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 18/306 PE748.903v01-00

PT



PT

(26)

(27)

Os 6rgaos solidos estdo excluidos da defini¢do de SOHO para efeitos do presente
regulamento e, por conseguinte, do seu ambito de aplicagdo. A dadiva e
transplantacao de 6rgaos solidos sdo significativamente diferentes, sendo
determinadas, nomeadamente, pelo efeito de isquemia nos orgdos, ¢ sao reguladas
por um regime juridico especifico, previsto na Diretiva 2010/53/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho®. Os aloenxertos compostos vascularizados, tais como os de
mdo ou de face, deverdo considerar-se abrangidos pela defini¢cdo de «orgaos»,
como indicado na referida diretiva. No entanto, o presente regulamento devera
aplicar-se quando os 6rgaos sdo removidos de um dador de SoHO para efeitos de
separacgdo de tecidos ou células para aplicacdo em seres humanos, por exemplo as

valvulas cardiacas de um coragdo ou os ilhéus pancreaticos de um pancreas.

Embora a ddadiva e o armazenamento de leite materno humano devam ser
regulamentados para prevenir a transmissdo de doencas e garantir a qualidade e
seguranca, a alimentacdo do proprio filho com o proprio leite materno ndo deverd
ser abrangida pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento. Tal inclui
também situagoes pessoais em que esse leite materno é manuseado ou armazenado
numa infraestrutura coletiva, como um hospital, uma estrutura de acolhimento de
criancas ou um local de trabalho, uma vez que seria desproporcionado aplicar o
presente regulamento a tais contextos. No entanto, se esse leite materno for
processado por uma entidade SoHO especializada, nomeadamente se for

pasteurizado, deverd aplicar-se o presente regulamento.

Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010,
relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgdos humanos destinados a
transplantacao (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14).
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(28) O presente regulamento ndo deverd interferir com a legislacdo nacional no dominio
da saude tendo objetivos que ndo sejam a qualidade e seguranca das SoHO, sempre
que essa legislacdo seja compativel com o direito da Unido, em especial a legislacao
relativa a organizagdo dos sistemas de saude ou aos aspetos éticos. Esses aspetos
surgem devido a origem humana das substancias, que toca diversas questdes
sensiveis e éticas para os Estados-Membros ¢ os cidaddos, como o acesso a SoHO ou
a servicos especificos que utilizam SoHO. O presente regulamento também nao
deverd interferir com as decisdes de natureza ética tomadas pelos Estados-Membros.
No entanto, essas decisoes deverdo respeitar a Carta. Essas decisdes éticas podem
dizer respeito a utilizagdo, ou limitagdo da utilizagdo, de tipos especificos de SOHO,
incluindo SoHO reprodutivas e células estaminais embrionarias. Quando um Estado-
Membro autorizar a utilizagdo dessas células, o presente regulamento devera ser
aplicado a fim de garantir a qualidade e seguranca e proteger a saide humana. No
entanto, o presente regulamento ndo exige uma utilizacdo, distribuicdo ou
importacgdo especificas de SoHO sempre que essa utilizacdo, distribuicdo ou
importagdo seja proibida ao abrigo da legislacdao nacional relativa aos aspetos

éticos.
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29) Em circunstdncias especificas, deverd ser prevista uma derrogacdo ao
cumprimento de determinadas disposicoes do presente regulamento. Em muitos
Estados-Membros, as organizagcoes militares realizam atividades SoHO, em
especial relacionadas com a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de sangue e componentes sanguineos. Tais organizagoes e as suas
atividades SoHO deverdo ser regulamentadas pelo presente regime, a fim de
assegurar niveis de protecdo dos dadores de SoHO e recetores de SoHO
equivalentes aos assegurados pelos servigos civis. No entanto, a divulgacdo ao
publico dos locais e das atividades dessas organizacoes é suscetivel de
comprometer a seguranca nacional ou a defesa. Por conseguinte, as disposi¢oes do
presente regulamento em matéria de comunicagdo de informacaoes e supervisio
deverdo aplicar-se a essas organizacoes, mas a publicagdo de informacoes conexas
ndo deverda ser obrigatoria. Deverdo também ser previstas derrogagoes ao
cumprimento do presente regulamento, em especial no que diz respeito a obrigacao
de autorizar preparagoes de SoHO, para recetores de SoHO especificos quando as
suas circunstdncias clinicas o justifiquem, ou para grupos especificos de recetores
de SoHO no contexto de situagoes de emergéncia sanitdria ou de catdstrofes

naturais ou de origem humana.
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(30)

Quando as SoHO sao utilizadas no contexto autélogo sem qualquerl processamento
ou armazenamento, a aplicacdo do presente regulamento nao seria proporcional aos
poucos riscos em matéria de qualidade e segurancga existentes nesse contexto. Em
certos casos, como a hemodidlise junto a cama do doente ou em casa, ou a
recuperacdo de células vermelhas durante a cirurgia, sdo utilizados dispositivos
médicos de sistema fechado no contexto autélogo. Se esse dispositivo médico de
sistema fechado tiver a marcag¢do CE para uma finalidade especifica e, por
conseguinte, estiver demonstrado que alcanca o resultado pretendido, e se o
processo realizado nesse dispositivo ndo cumprir os critérios de classificagdo ao
abrigo de outro regime regulamentar, tal deverd ser considerado andlogo a ndao
remogdo do campo operatorio e ndo deverd ser considerado abrangido pelo dmbito
de aplicagdo do presente regulamento. No entanto, o presente regulamento deverd
aplicar-se ao processamento de SoHO junto a cama do doente ou no mesmo
procedimento cirurgico utilizando dispositivos médicos cuja qualidade, seguranca
e efetividade nao tenham sido demonstradas no ambito do processo de marcagdo

CE para essa finalidade especifica.
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31) Quando as SoHO para utilizacdao autologa sao colhidas e processadas antes de
serem novamente aplicadas na mesma pessoa e sem armazenamento, 0s riscos
associados ao processamento dessas SoHO deverdo ser atenuados. Por
conseguinte, os processos aplicados deverdo ser avaliados e autorizados a fim de
garantir que sdo comprovadamente seguros e efetivos para o recetor de SoHO.
Nesses casos, a autorizacdo da preparagio de SoHO devera especificar os testes e
verificagoes no dmbito do controlo de qualidade que devem ser realizados durante
0 processo e, por conseguinte, ndo deverd ser exigida nenhuma etapa de libertacao
antes da aplicagcdo em seres humanos no recetor de SoHO. Do mesmo modo, no
caso da inseminacgdo intrauterina para utilizacao no dmbito de uma relacio, em
que as SoHO sdo colhidas de um dos parceiros e processadas antes de serem
aplicadas no outro parceiro sem armazenamento, esse tipo de SoHO nao deverad
estar sujeito a uma etapa de libertagdo de SoHO, mas a autorizacdo da preparaciao
de SoHO devera especificar os testes e verificacoes no dmbito do controlo de
qualidade que devem ser realizados durante a colheita, o processamento e a
aplicag¢do em seres humanos. Quando as SoHO para utilizacdo autéloga, ou as
SoHO para utilizacdo no dmbito de uma relacao, sao colhidas para processamento
e sdo armazenadas, existem igualmente riscos de contaminacgdo cruzada, perda de
rastreabilidade ou deterioracdo das propriedades biologicas inerentes a substincia
e necessdarias para a sua efetividade no recetor de SoHQ. Assim, os requisitos
aplicaveis a libertacdo de SoHO e a autorizacdo de estabelecimentos SoHO

deverdo aplicar-se nessas circunstincias.
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(32) Quando as SoHO sdo colhidas para fabricar produtos regulados por outra legislacao
da Unido, as disposi¢oes previstas no presente regulamento que visam proteger os
recetores de SoHO deverdo também contribuir para os objetivos das medidas
legislativas adotadas nesses outros regimes, a fim de assegurar um elevado nivel de
protecdo dos recetores desses produtos fabricados a partir de SoHO. Por
conseguinte, sem prejuizo da I Diretiva 2001/83/CE e dos Regulamentos (CE)

n.’ 1394/2007, (UE) n.° 536/2014 e (UE) 2017/745, o presente regulamento devera
aplicar-se sempre ao registo, a avaliagdo e a andlise dos dadores de SoHO, bem
como a colheita e libertacio de SoHO. O presente regulamento deverd também
aplicar-se ao armazenamento, a importagdo e a exportacdo de SoHO até, e
inclusive, a sua distribui¢do a um fabricante regulado por outra legislagdo da
Unido. Isto significa que uma estreita interacao entre o presente regime regulamentar
e outros regimes conexos ¢ essencial para assegurar al coeréncia entre os regimes

juridicos pertinentes, sem lacunas ou sobreposigdes.
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(33) As SoHO podem também ser combinadas com outros produtos regulados, em
especial com dispositivos médicos, antes da aplicacio em seres humanos. E
I necessaria uma estreita interacao entre o presente regime regulamentar e o regime
relativo aos dispositivos médicos, a fim de assegurar um elevado nivel de prote¢ao
da satde humana em todos os casos em que tais SOHO combinadas com dispositivos
médicos se destinam a aplicacdo em seres humanos. Se o elemento do dispositivo
utilizado numa combinagdo SoHO-dispositivo médico tiver a fun¢do primdria —
por exemplo, uma protese da anca revestida de osso desmineralizado para facilitar
a aplicagdo no doente —, a combinacao final deverda ser regulada como sendo um
dispositivo médico. Se, em vez disso, o elemento do dispositivo tiver uma funcgao
acessoria — por exemplo, no caso de um osso desmineralizado que é misturado
com um gel sintético para facilitar a aplicacdo no doente como enxerto ésseo —, a
combinacao final deverd ser regulada como sendo uma SoHO. Em ambos os
casos, cada elemento da combinagdo deverd estar em plena conformidade com o
regime regulamentar pertinente. Por conseguinte, nos exemplos referidos, os 0ssos
desmineralizados deverdo ser sujeitos as disposicoes do presente regulamento
relativas a autorizacdo da preparacao de SoHO, a fim de garantir que a
propriedade de induzir a formagdo dssea é preservada, e o elemento do dispositivo
médico deverd ostentar uma marcagdo CE para a finalidade para a qual estd a ser
utilizado. Tal aplica-se independentemente de o produto final ser regulado como

sendo um dispositivo médico ou uma SoHO.
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(34) O presente regulamento ndo impede os Estados-Membros de manterem ou
introduzirem medidas de protecdo mais rigorosas. Se o fizerem, os Estados-
Membros deverdo especificar essas medidas e disponibiliza-las ao publico por
razoes de transparéncia. As medidas de protecao mais rigorosas adotadas pelos
Estados-Membros deverdo ser compativeis com o direito da Unido e ser
proporcionais ao risco para a saude humanal . Tais medidas ndo deverdo discriminar
pessoas em razao do sexo, raga ou origem étnica, religido ou crencga, deficiéncia,
idade ou orientagdo sexual, a menos que essas medidas ou a sua aplicagdo sejam
objetivamente justificadas por um objetivo legitimo e que os meios para o alcancar
sejam adequados e necessarios. Podem incluir, por exemplo, a presenca ou o acesso

a profissionais médicos qualificados no local onde se realiza a colheita de SoHO.
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(35) A verificacdo do cumprimento do presente regulamento através de atividades de
supervisao SoHO é de importincia fundamental para garantir que, em toda a
Unido, os objetivos do presente regulamento sdo efetivamente alcancados. As
autoridades competentes SoHO deverdo monitorizar e verificar, mediante a
organizacgdo de atividades de supervisdo SoHO, se os requisitos aplicaveis da

Unido sdo efetivamente cumpridos e aplicados.
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(36) Os Estados-Membros deverdo designar autoridades competentes SoHO em todos os
dominios abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Tendo em
conta que os Estados-Membros estdo em melhor posicao para identificar a
autoridade ou autoridades competentes SoHO para cada dominio, por exemplo
através de critérios geograficos, tematicos ou por substancia, devera igualmente ser-
lhes exigido que designem uma autoridade nacional SeHO unica independente,
responsavel por assegurar uma comunicacao devidamente coordenada com as
autoridades nacionais SoHO dos outros Estados-Membros € com a Comissao e por
realizar outras tarefas em conformidade com o presente regulamento. A autoridade
nacional SoHO devera ser considerada a mesma que a autoridade competente SoHO
designada nos Estados-Membros em que ¢ designada apenas uma autoridade
competente SoHO. A designacdo de uma unica autoridade nacional SoHO ndao
deverd impedir os Estados-Membros de atribuir determinadas tarefas a outras
autoridades competentes SOHO desse Estado-Membro, em especial se for
necessdrio assegurar uma comunicagdo eficiente ou dagil com a Comissdo ou
outros Estados-Membros. Aléem disso, a lista de todas as autoridades nacionais
SoHO devera ser disponibilizada ao publico na Plataforma SoHO da UE prevista

no presente regulamento.
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(37 Para o exercicio de atividades de supervisdo SoHO destinadas a verificar a correta
aplicacdo da legislacdo relativa as SOHO, os Estados-Membros deverao designar
autoridades competentes SoHO que atuem de forma independente e imparcial. Por
conseguinte, ¢ importante que a sua funcao de supervisao seja separada e
independente do exercicio das atividades SOHO. Em especial, as autoridades
competentes SoHO deverdo estar livres de influéncias politicas e de interferéncia da
industria ou de outros intervenientes que possam afetar a sua imparcialidade
operacional. Os Estados-Membros deverao designar autoridades competentes SoHO
que atuem no interesse publico, disponham dos recursos e dos equipamentos
adequados e oferecam garantias de imparcialidade, profissionalismo e transparéncia.
Quando as infracdes estiverem relacionadas com riscos I para a saude, e a publicagdo
de informagdes relativas a essas infragcdes puder contribuir para a redugdo dos riscos
e para a protecao dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO, da descendéncia de
procriacdo medicamente assistida ou da saude publica, as autoridades competentes
SoHO deverao, se necessario, poder dar prioridade a transparéncia das suas
atividades de execucao em detrimento da prote¢ao da confidencialidade de qualquer

parte que tenha infringido o presente regulamento.
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(38)

(39)

No exercicio das suas atividades de supervisdo SoHO, as autoridades competentes
SoHO deverdo assegurar a transparéncia. Contudo, os direitos profissionais e
legais deverdo ser protegidos mediante a garantia da confidencialidade das
informacgoes prestadas durante as inspegoes e outras atividades de supervisdo. No
entanto, se for detetado um risco grave para a saude humana que obrigue as
autoridades competentes SOHO a tomar medidas de execugdo, as autoridades
competentes SoOHO deverdo dar prioridade a transparéncia em detrimento da
confidencialidade. Situacoes como a dete¢io de uma entidade que ofereca servigos
ao publico sem estar devidamente registada e sem cumprir as normas de protecao
do recetor de SoHO, nomeadamente os testes para a determinacdo do estado de
transmissibilidade, deverdo ser consideradas um risco grave para a saude humana

e tais informacgoes deverdo ser disponibilizadas ao publico.

A correta aplicagdo e execucdo do cumprimento das regras abrangidas pelo &mbito
de aplicagdo do presente regulamento exigem um conhecimento adequado dessas
regras. Por conseguinte, ¢ importante que o pessoal que exerce atividades de
supervisao SoHO tenha uma experiéncia profissional adequada e receba formacgao
regular, de acordo com a sua area de competéncia, sobre as obrigagdes decorrentes

do presente regulamento.
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(40) Em caso de duvida sobre o estatuto regulamentar de uma determinada substancia,
produto ou atividade nos termos do presente regulamento, as autoridades
competentes SOHO deverao consultar as autoridades competentes responsaveis por
outos regimes regulamentares pertinentes, a saber, medicamentos de terapia
avancada, dispositivos médicos ou orgaos, e o0 Conselho de Coordenacido SoHO
(CCS) criado pelo presente regulamento, com o objetivo de assegurar
procedimentos coerentes para a aplicacao do presente regulamento e de outra
legislagdo pertinente da Unido. As autoridades competentes SOHO deverao informar
o CCS do resultado das suas consultas e apresentar um pedido de parecer ao CCS
sobre o estatuto regulamentar da substincia, do produto ou da atividade. Quando
as SOHO ou as preparacdes de SOHO sao utilizadas para fabricar produtos regulados
por outra legislacao da Unido, as autoridades competentes SoHO deverao cooperar
com as autoridades relevantes responsaveis pelos produtos regulados por outra
legislacdo da Unido no seu territdrio. Essa cooperagdo devera ter por objetivo
alcancar uma abordagem acordada para quaisquer comunicagdes subsequentes entre
as autoridades competentes SOHO e essas autoridades relevantes responsaveis pelos
outros sectores relevantes, conforme necessario, no que diz respeito a autorizagao e
monitorizagdo das SOHO ou do produto fabricado a partir de SoHO. I Cabe aos
Estados-Membros decidir caso a caso sobre o estatuto regulamentar de uma
substancia, produto ou atividade. No entanto, a fim de assegurar decisdes coerentes
em todos os Estados-Membros no que diz respeito aos casos-limite, se as
autoridades competentes SoHO decidirem ndo seguir os pareceres do CCB,
deverdo justificar as suas decisées, e a Comissdo deverd, mediante pedido
devidamente fundamentado de um Estado-Membro, ou deverd poder, por sua propria
iniciativa, decidir sobre o estatuto regulamentar de uma determinada substancia,

produto ou atividade nos termos do presente regulamento.
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(41) A fim de respeitar o principio de que o corpo humano e as suas partes ndao devem
dar origem a lucro, apoiando, assim, um sistema de dadiva em que dadores de
SoHO e recetores de SoHO possam confiar, os Estados-Membros deverdo poder
tomar medidas adequadas, destinadas a assegurar que as entidades SoHO sejam
transparentes no cdlculo das taxas relativas aos seus servigos técnicos e na gestio
financeira dos seus servigos. A este respeito, deverd ser possivel fazer referéncia,
nomeadamente, aos custos de andlise, processamento, armazenamento,
distribuigdo, pessoal e transporte, infraestruturas e administra¢do, bem como a
necessidade de investir em processos e equipamentos de ponta para assegurar a

sustentabilidade a longo prazo dos servigos oferecidos.
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(42)

As autoridades competentes SoHO deverao realizar regularmente atividades de
supervisdo SoHO, com base numa avaliacao de risco e com uma frequéncia
adequada, das entidades e atividades SoHO regidas pelo presente regulamento. A
frequéncia das atividades de supervisao SoeHO ¢ o modo como as inspegées sdo
realizadas deverdo ser determinados pelas autoridades competentes SoHO, tendo em
conta a necessidade de ajustar o grau de controlo ao risco e ao nivel de cumprimento
esperado em diferentes situacdes, incluindo as eventuais violagdes do presente
regulamento cometidas através de praticas fraudulentas ou outras praticas ilegais e
com base nos antecedentes em matéria de cumprimento. Por conseguinte, a
probabilidade de incumprimento de quaisquer disposi¢des do presente regulamento

devera ser tida em conta na programacao das atividades de supervisao SoHO.
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(43) Uma vasta gama de entidades publicas e privadas influencia a qualidade, a
segurangal e a efetividade das SoOHO, mesmo que ndo armazenem essas SoHO.
Muitas entidades realizam uma tnica atividade de SoHO, como a colheita ou a
analise dos dadores de SoHO em nome de uma ou mais entidades que armazenam
SoHO. O conceito de entidade SoHO inclui esta vasta gama de entidades, desde os
registos de dadores de SoHO aos hospitais e as clinicas em que as SoHO sdo
aplicadas aos recetores de SoHO ou sdo utilizados dispositivos de processamento de
SoHO junto a cama do recetor de SOHO. O registo de todas essas entidades SOHO
devera assegurar que as autoridades competentes SeHO tenham uma visao clara do
sector e da sua escala e podem tomar medidas de execucdo quando tal for
considerado necessario. O registo de uma entidade SoHO devera dizer respeito a
entidade juridica, independentemente do nimero de locais fisicos associados a
entidade. As atividades realizadas num contexto pessoal, como o aleitamento
materno ou a dadiva de leite materno ao filho de um amigo ou familiar,
respeitando o principio da dadiva voluntdria e ndo remunerada, ndo deverdo ser
consideradas atividades SoHO. No entanto, caso essas atividades sejam realizadas
repetidamente como um servigo para vdrias pessoas, ou para muitas familias,
deverdo ser consideradas atividades SoHO e deverdo ser abrangidas pelo dmbito de

aplicacdo do presente regulamento.
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(44) Uma vez que as preparacdes de SOHO podem ser submetidas a uma série de
atividades SoHO, realizadas de acordo com o método de processamento escolhido,
antes da sua libertagdo e distribuicdo, as autoridades competentes SoHO deverao
avaliar e autorizar essas preparacdes de SOHO a fim de verificar se um elevado nivel
de qualidade, segurangal e efetividade ¢ alcancado de forma coerente em resultado
da aplicacdo dessa série especifica de atividades, realizadas dessa forma especifica.
Quando as SoHO sao preparadas com métodos de colheita, andlise ou processamento
recentemente desenvolvidos e validados, deverdo ser demonstradas a seguranca ¢ a
efetividade nos recetores de SoHO através da recolha e verificagao de dados sobre os
resultados clinicos. A extensdo dessa monitorizacdo dos resultados clinicos exigida
deverd estar correlacionada com o nivel de risco associado as atividades realizadas
para a preparagao ¢ utilizagdo da SOHO em causa. Se uma preparagdao de SoHO nova
ou modificada apresentar riscos negligencidveis para os recetores de SoHO, ou para
a descendéncia de procriagdo medicamente assistida, ou existir um elevado grau de
certeza de que os beneficios sdo superiores aos riscos, com base nas evidéncias
fornecidas, os requisitos de vigilancia previstos no presente regulamento deverao ser
adequados para verificar a qualidade e seguranca e a efetividade. Tal devera aplicar-
se a preparacdes de SOHO bem estabelecidas que sejam introduzidas numa nova
entidade SOHO, mas relativamente as quais se demonstrou claramente, pela sua

utilizag¢ao noutras entidades, serem seguras e efetivas.
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(45) No que diz respeito as preparagdes de SOHO que apresentam um certo risco que é
mais do que negligencidvel e sendo expectdvel que o beneficio compense esse risco,
o requerente devera propor um plano de monitoriza¢do dos resultados clinicos que
cumpra diferentes requisitos adequados ao risco em causa. As orientagdes mais
atualizadas da Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude (EDQM), que ¢ uma direcdo do Conselho da Europa, deverdo ser consideradas
relevantes na conce¢do de planos de acompanhamento clinico proporcionais em
termos de extensao e complexidade ao nivel de risco identificado da preparacao de
SoHO. No caso de baixo risco e de uma avaliacdo beneficio-risco positiva, para
além da notifica¢ao obrigatoria no ambito da vigilancia continua, o requerente devera
organizar um acompanhamento clinico proativo para um nimero definido de
recetores de SoHOQ. Para os riscos moderados ¢ uma avalia¢do beneficio-risco
positiva, além da notificacdo obrigatdria no ambito da vigilancia e além do
acompanhamento clinico, o requerente devera propor um estudo clinico de SoOHO
com monitorizagdo de parametros clinicos predefinidos. Em casos de risco elevado e
de uma avaliacdo beneficio-risco positiva, e nos casos em que o risco ou o
beneficio ndo sejam avaliaveis devido a falta de dados ou conhecimentos
cientificos e clinicos, os estudos clinicos de SoHO deverdo incluir uma
comparagdo com uma terapéutica padrdo, idealmente num estudo com recetores de
SoHO atribuidos a grupos de ensaio e de controlo de forma aleatéria. A autoridade
competente SoHO devera aprovar os planos antes da sua aplicagdo e avaliar os dados
dos resultados no &mbito de uma autorizagdo de uma preparagao de SOHO. Nos
estudos clinicos de SoHO, os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos
doentes deverdo ter sempre prioridade, sendo que o estudo clinico de SoHO deverad

ser concebido de modo que se obtenham conclusées e dados fiaveis e robustos.
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(46)

Por razdes de eficiéncia, devera ser permitido, sem alterar o estatuto regulamentar
da SoHO em causa, executar planos de monitorizagdo de resultados clinicos
utilizando o regime previsto no sector farmacéutico para os ensaios clinicos, tal como
previsto no Regulamento (UE) n.° 536/2014 I , quando as entidades SoHO o
desejarem. Embora os requerentes possam optar por registar eles proprios os dados
clinicos gerados durante a execucdo dos planos de monitorizacdo dos resultados
clinicos, deverdo também ser autorizados a utilizar os registos I clinicos existentes
como meio desse registo, quando tais registos tenham sido verificados pela
autoridade SoHO, ou sejam certificados por uma instituicdo externa, em termos de
fiabilidade dos seus procedimentos de gestao da qualidade dos dados. A existéncia
de um registo de estudos clinicos de SoHO aprovados ao nivel da Unido é essencial
para facilitar a participagdo dos doentes nesses estudos clinicos de SoHO, reforcar
estudos multicéntricos e promover a colaboracdo para gerar conclusoes e
resultados mais robustos, bem como para colocar os conhecimentos gerados a
disposicdo de outros investigadores, dos profissionais de saude, dos proprios

participantes e do publico em geral.
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(47) A fim de facilitar a inovagao e reduzir os encargos administrativos, as autoridades
competentes SoHO deverdo partilhar entre si informagdes sobre preparagdes de
SoHO autorizadas recentemente e os elementos de prova utilizados para essas
autorizagdes através da Plataforma SoHO da UE, incluindo para a validagao de
dispositivos médicos certificados utilizados para a colheita, tratamento,
armazenamento ou aplicagdo em seres humanos a recetores de SoHO. Essa partilha
poderé permitir que as autoridades competentes SoHO aceitem autorizagdes
anteriores concedidas a outras entidades SoeHO, incluindo noutros Estados-Membros,
reduzindo assim significativamente os requisitos de producdo de provas. As
autoridades competentes SoHO deverdo também partilhar entre si informagoes

sobre os estudos clinicos de SoHO aprovados, através da Plataforma SoHO da UE.
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(48) As autoridades competentes SoHO deverdo periodicamente examinar as entidades
SoHO registadas no seu territdrio e assegurar que as entidades que efetuam tanto o
processamento como o armazenamento, ou a libertagdo, importagdo ou exportacio
de SoHO sao inspecionadas e autorizadas como estabelecimentos SOHO antes de
iniciarem essas atividades. A autorizacao de um estabelecimento SoHO devera dizer
respeito a entidade juridica, mesmo quando um estabelecimento SoHO tenha muitos
locais fisicos. As autoridades competentes SoHO deverdo ter em conta o impacto na
qualidade, seguran(;al e efetividade das atividades SoHO levadas a cabo por
entidades SOHO ndo abrangidas pela defini¢do de estabelecimento SOHO e decidir se
determinadas entidades SoHO deverao ser sujeitas a atividades de autorizacdo e
inspegdo aplicaveis aos estabelecimentos SoHO 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 obrigagcdes em matéria de
comunicac¢do de informagdes ou de outras obrigacdes podem ser candidatos

adequados a autorizacao e inspegdo.
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(49)

No que diz respeito as normas relativas a prote¢do dos dadores de SoHO e dos
recetores de SoHO ¢ da descendéncia de procriagdo medicamente assistida, o
presente regulamento devera preverl regras para a sua aplicagdo. A medida que os
riscos e as tecnologias evoluem, estas regras deverao facilitar uma adocao eficiente e
reativa das orientacdes mais atualizadas com base nas evidéncias cientificas
disponiveis para a aplicacdo das normas previstas no presente regulamento. Para
efeitos do presente regulamento, a cirurgia reconstrutiva ndo deverd ser
considerada uma utilizagdo estética. Na auséncia de legislagao da Unido que
descreva procedimentos especificos a aplicar e a seguir para cumprir as normas
previstas no presente regulamento, a observancia das orientagdes do Centro Europeu
de Prevencao e Controlo das Doencas (ECDC) e da EDQM deverd ser considerado
um meio adequado de demonstrar a conformidade com o presente regulamento e as
normas nele previstas, a fim de assegurar um elevado nivel de qualidade, seguranga
e efetividade. As autoridades nacionais SoHO estdo envolvidas no processo de
elaboragdo dessas orientagoes através da sua participagdo nos orgaos de
governacgdo do ECDC e da EDQM. Os Estados-Membros deverdo poder adotar
outras orientacdes, como referéncia para as entidades SoHO localizadas no seu
territorio. Ao adotarem essas outras orientacoes, os Estados-Membros deverdo
verificar e documentar que essas I orientagdes cumprem as normas previstas no
presente regulamento. Nos casos de questdes técnicas pormenorizadas para as quais
nem a legislacdo da Unido nem o ECDC e a EDQM, nem outras orientagaes,
definiram uma orientacdo ou regra técnica, as entidades SoHO deverao aplicar uma
regra definida localmente que esteja em consonancia com as orientagdes € as
evidéncias cientificas disponiveis pertinentes internacionalmente reconhecidas e que

seja adequada para mitigar qualquer risco identificado.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 40/306 PE748.903v01-00

PT



PT

(50)

A EDQM ¢ uma parte estrutural do Conselho da Europa que trabalha no ambito do
acordo parcial da Farmacopeia Europeia. O texto da Convencao relativa a elaboragao
de uma Farmacopeia Europeia (STCE n.° 050), aceite pela Decisdao 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 Convengao
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 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 Orgdos intergovernamentais. Nesse contexto, o
trabalho da EDQM sobre o desenvolvimento ¢ a atualizacao de orientagdes técnicas
em matéria de qualidade e segurangal do sangue, dos tecidos e das células devera

ser considerado um contributo importante para o dominio das SOHO na Unido I .

10

Decisao 94/358/CE do Conselho, de 16 de junho de 1994, respeitante a aceitacao, em

nome da Comunidade Europeia, da Convencgao relativa a elaboracdo de uma
Farmacopeia Europeia (JO L 158 de 25.6.1994, p. 17).
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Essas orientacgoes técnicas sao elaboradas com base em conhecimentos cientificos,
incluindo uma avaliacdo de evidéncias cientificas atualizadas. Tratam questdes de
qualidade e seguranca além dos riscos de transmissao de doencas transmissiveis, tais
como os critérios de elegibilidade dos dadores de SoHO para a prevengao da
transmissdo de cancro e de outras doencgas ndo transmissiveis e a garantia de
qualidade e seguranca durante a colheita, o processamento, o armazenamento € a
distribuicao ou a exportagdo. Por conseguinte, devera ser possivel utilizar essas
orientagdes técnicas como um dos meios para aplicar as normas I previstas no
presente regulamento. No dmbito do acordo-quadro de parceria financeira entre a
Unido e o Conselho da Europa, a Comissdo apoia a EDQM com acordos de
contribuig¢do plurianuais, a fim de contribuir de forma efetiva para o
desenvolvimento e a atualizacdo de orientagoes técnicas em matéria de qualidade e
seguranga das SoOHO. A Comissdo deverd poder adotar regras vinculativas para
prever normas de qualidade e segurancga a escala da Unido sempre que seja

identificada a necessidade de garantir uma abordagem coerente a nivel da Unido.
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(5D

O ECDC, criado pelo Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho!!, ¢ uma agéncia da Unido com a missdo de reforgar as defesas da Europa
contra as doengas transmissiveis. O trabalho do ECDC no desenvolvimento e
atualizagdo de orientagcdes em matéria de qualidade e seguranca das SOHO do ponto
de vista da ameaga de uma doenca transmissivel devera ser considerado um
contributo importante no dominio das SOHO na Unido I . Além disso, o ECDC criou
uma rede de peritos para a seguranga microbiana das SOHO, 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 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 identificagao de
ameacas emergentes para a saude e a campanhas de informagao do publico
relacionadas com a seguranca das SoHO. Esta rede de peritos SOHO devera prestar
informagdes ou aconselhamento em relacao a surtos relevantes de doencgas
transmissiveis, nomeadamente os que sdo exacerbados pelas alteracées climdticas,
em especial no que diz respeito a elegibilidade e as analises efetuadas aos dadores de
SoHO ¢ a investigagdo de reagdes e incidentes adversos graves que envolvam

suspeitas de transmissdo de uma doenca transmissivel.

11

Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
abril de 2004, que cria um Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doencas
(JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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(52) As entidades SoHO deverdo manter um registo das suas atividades, incluindo os
tipos e quantidades de SoHO, no dmbito dos seus procedimentos de trabalho e
sistemas de gestdo da qualidade, e comunicar dados relativos a determinadas
atividades SoHO, pelo menos os conjuntos de dados incluidos na Plataforma
SoHO da UE. Nos casos em que registos nacionais ou internacionais recolham
dados de atividade que satisfacam os critérios definidos na Plataforma SoHO da
UE e as autoridades competentes SoHO tenham verificado que esses registos
dispoem de procedimentos de gestio da qualidade dos dados que garantem a
exatidao e a exaustividade dos dados, os Estados-Membros decidem se as entidades

SoHO deverao poder delegar nesses registos a apresentacgdo de dados da atividade.

(53) Quando ¢ detetada uma doenga genética grave, suscetivel de dar origem a uma
anomalia potencialmente mortal, causadora de deficiéncia ou incapacidade, na
descendéncia de procriacdo medicamente assistida com dadiva por terceiros, a
transmissdo dessa informagdo permite evitar a utilizacdo ulterior de dadivas afetadas
por esse risco genético. Por conseguinte, ¢ importante que as informagdes pertinentes
em tais casos sejam comunicadas eficazmente entre as entidades SoHO e sejam

traduzidas em acdes apropriadas.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 44/306 PE748.903v01-00

PT PT



(54) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos I na Cartal , I especialmente a dignidade humana, a integridade do
ser humano e a proibi¢do de transformar o corpo humano ou as suas partes,
enquanto tais, 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 atividade empresarial, a ndo discriminagdo, o direito a protecao da
saude e o acesso aos cuidados de saude, bem como os direitos da crianga. Para
alcancar esses objetivos, todas as atividades de supervisao e as atividades SOHO
deverdo ser sempre realizadas de forma a respeitar plenamente esses direitos e
principios. O direito a dignidade e integridade dos dadores de SoHO, dos recetores
de SoHO ¢ da descendéncial de procriacao medicamente assistida devera ser
sempre tido em conta, nomeadamente assegurando que o consentimento para a
dadiva seja dado livremente e que os dadores de SoHO ou os seus representantes
sejam informados da utilizacao prevista do material doado, que os critérios de
elegibilidade dos dadores de SoHO se baseiem em evidéncias cientificas, que a
utilizacao de SOHO no ser humano nao seja promovida para fins comerciais ou com
informagdes falsas ou enganosas sobre a efetividade, de modo a que os dadores de
SoHO ¢ os recetores de SoHO possam fazer escolhas informadas e deliberadas, e
que as atividades sejam conduzidas de uma forma transparente, que dé prioridade a
seguranca dos dadores e recetores de SoHO e da descendéncia de procriagdo
medicamente assistida. Além disso, a atribuigdo e o acesso equitativo as SOHO
deverdo estar em conformidade com o direito nacional, com base numa avaliagdo
objetiva das necessidades médicas, de modo que a saude dos recetores de SoHO e
da descendéncia de procriacido medicamente assistida ndo seja comprometida por
agoes de atribui¢do de SoHO que ndo respeitem a sua dignidade. Por conseguinte,

presente regulamento devera ser aplicado em conformidade.
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(55)

Dada a natureza especial das SOHO, resultante da sua origem humana, e a procura
crescente destas substancias para aplicacdo em seres humanos, incluindo para o
fabrico de produtos regulados por outra legislagao da Uniado, I € necessario
assegurar um elevado nivel de protecao da satde dos dadores vivos de SoHO, bem
como dos recetores e da descendéncia de procriacdo medicamente assistida. As
SoHO deverao ser obtidas de pessoas cujo estado de saude seja tal que a dadiva ndo
provoque efeitos prejudiciais. O presente regulamento devera, por conseguinte,
incluir normas e regras técnicas para monitorizar e proteger os dadores vivos de
SoHO. Este aspeto ¢ particularmente importante quando a dadiva envolve um risco
para a saude do dador de SoHO devido a necessidade de pré-tratamento com
medicamentos, por exemplo, no caso da dadiva de odcitos ou de células estaminais
do sangue periférico, de uma intervengio médica para colheita de SoHO, por
exemplo, no caso da dadiva de medula éssea, ou da possibilidade de os dadores de
SoHO doarem frequentemente, por exemplo, no caso da dadiva de plasma. Uma
vez que diferentes tipos de dadiva implicam riscos diferentes para os dadores de
SoHO, com diferentes niveis de importancia, a monitorizacao da saude dos dadores

de SoHO deveri ser proporcional a esses niveis de risco.
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(56) Devido a grande sensibilidade da protecio do anonimato dos dadores de SoHO e
tendo em conta os direitos da descendéncia de procriacdo medicamente assistida
na sequéncia de dadivas por terceiros, as entidades SoHO deverdo, no caso da
dadiva de SoHO por uma pessoa ndo relacionada com o recetor de SoHO previsto,
abster-se de revelar a identidade do dador das SoHO ao recetor de SoHO ou a
descendéncia de procriacdo medicamente assistida, exceto nas circunstdncias em

que esse intercadmbio de informacgaoes seja permitido no Estado-Membro em causa.
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(57)

O artigo 3.° da Carta consagra a proibicdo de transformar o corpo humano ou as
suas partes, enquanto tais, numa fonte de lucro. A utilizacdo de incentivos
financeiros para dadivas de SoHO pode ter um impacto na qualidade e seguranca
das SoHO, colocando riscos para a saude tanto dos dadores como dos recetores de
SoHO e, por conseguinte, para a protecdo da saude humana. Sem afetar as
responsabilidades dos Estados-Membros pela definicao das respetivas politicas de
saude, e pela organizagdo e prestacdio de servigos de saude e cuidados médicos, a
dadiva de SoHO devera ser voluntdria e nao remunerada, e basear-se nos
principios do altruismo do dador de SoHO e da solidariedade entre o dador e o
recetor. Essa solidariedade deverd ser construida a partir dos niveis local e
regional até aos niveis nacional e da Unido, tendo em vista a autossuficiéncia de
SoHO essenciais e a divulgacgdo equitativa da responsabilidade pela dadiva por
toda a populacdo da Unido, na medida do possivel. A dadiva voluntdria e ndo
remunerada de SoHO contribui para o respeito pela dignidade humana e para a
protecdo das pessoas mais vulnerdveis da sociedade. Contribui igualmente para a
obtencdo de elevados padroes de seguranca das SoHO e, por conseguinte, para a
protecio da saude humana, aumentando a confianca do publico nos sistemas de

dadiva.
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(58)

E reconhecido, inclusivamente pelo Comité de Bioética do Conselho da Europa no
seu guia intitulado «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» [guia para a aplicacdo do principio da proibi¢cdo de lucro em relagdo ao
corpo humano e as suas partes provenientes de dadores vivos ou mortos], de marco
de 2018, que, embora seja necessdario evitar a obtengdo de lucro, a compensagdo
deverd poder ser aceitavel para evitar que os dadores de SoHO sejam
financeiramente prejudicados pela sua dadiva. Por conseguinte, a compensacgdo
para eliminar esse risco é considerada adequada, desde que vise garantir a
neutralidade financeira e ndo resulte num lucro para o dador de SoHO nem
constitua um incentivo que leve este ultimo a nao divulgar aspetos relevantes do
seu historial médico ou comportamental ou a doar de uma forma suscetivel de
representar riscos para a sua propria saude e para a dos potenciais recetores, em
especial doando com maior frequéncia do que o permitido. A compensacgdo deverd
poder consistir no reembolso das despesas incorridas com a dadiva de SoHO ou na
compensagdo por quaisquer perdas associadas a dadiva de SoHO, de preferéncia

com base em critérios quantificaveis.
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Independentemente da forma de compensacdo, nomeadamente através de meios
financeiros e ndo financeiros, os regimes de compensagdo ndo deverdo resultar na
concorréncia entre as entidades SoHO por dadores de SoHO, incluindo a
concorréncia transfronteirigca e, em especial, entre as entidades SoHO que
procedem a colheita SoHO para diferentes fins, como o fabrico de medicamentos
por oposicdo a aplicacdo em seres humanos como preparagdo de SoHO. A fixagdo
de um limite maximo para a compensacdo a nivel nacional e a aplicag¢do de uma
compensagdo financeiramente neutra para o dador de SoHO resultam na
eliminacdo de qualquer incentivo para os dadores de SoHO de doarem a uma
entidade SoHO e ndo a outra, reduzindo significativamente o risco de as
diferencas de compensacdo poderem resultar na concorréncia entre as entidades
SoHO, em especial entre os sectores publico e privado. Os Estados-Membros
deverdo poder delegar o estabelecimento dessas condicoes em organismos
independentes, em conformidade com o direito nacional. Os potenciais dadores de
SoHO deverao poder receber informagoes sobre a possibilidade de obter o
reembolso das suas despesas ou de receber compensacgdo por outras perdas,
através de ferramentas de informacdo, como pdaginas Web «Perguntas e
respostas», enderecos de correio eletronico para a prestacdo de informagaoes,
linhas telefonicas ou outros canais neutros de divulgacdo de informacgoes factuais.
No entanto, devido ao risco de comprometer o cardter voluntdrio e ndo
remunerado da dadiva de SoHO, ndo deverdo ser incluidas referéncias a regimes
de compensacdo nas atividades de publicidade, promocdo e divulgagdo que facam
parte das campanhas de recrutamento de dadores de SoHO, por exemplo, através
da utilizacdo de painéis publicitarios ou cartazes, televisdo, jornais, revistas ou

redes sociais ou semelhantes.
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(59) As entidades SoHO ndo deverdo oferecer incentivos financeiros ou incentivos a
potenciais dadores de SOHO ou a quem dé o seu consentimento em seu nome, uma
vez que tal acdo seria contrdria ao principio da dadiva voluntdria e ndo
remunerada. A oferta de bebidas e pequenos presentes aos dadores de SoHO, como
canetas ou insignias, ndo deverd ser considerada um incentivo, sendo uma pridtica
aceitdavel como reconhecimento dos seus esforcos. Por outro lado, as recompensas
ou beneficios, como o pagamento de despesas de funeral, ou o pagamento de um
seguro de saude ndo relacionado com a colheita de SoHO, deverdo ser
considerados incentivos e, como tal, contrdrios ao principio da dadiva voluntaria e

ndo remunerada, ndo devendo ser permitidos.
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(60)

(61)

O presente regulamento ndo se destina a abranger a investigagao que utiliza SOHO
quando essa investigacdo ndo implica a aplicagdo em seres humanos, por exemplo, a
investigacao in vitro ou a investigacdo em animais. No entanto, as SoHO utilizadas
na investigacao que envolva estudos em que sdo aplicadas no corpo humano deverao
cumprir o presente regulamento. Para ndo comprometer a efetividade do presente
regulamento e, em especial, tendo em conta a necessidade de assegurar um nivel
sistematicamente elevado de protecio dos dadores de SoHO e uma disponibilidade
suficiente de SoHO para os recetores, a dadiva de SOHO que serd exclusivamente
utilizada na investigaciao sem qualquer aplicagdo em seres humanos deverd
igualmente cumprir as normas relativas a natureza voluntdria e ndo remunerada

das dadivas, previstas no presente regulamento.

A fim de manter a confianga do publico nas dadivas de SOHO e na utilizagdo de
SoHO, as informagdes prestadas aos potenciais dadores de SoHO, recetores de
SoHO ou médicos sobre a utilizacdo e os beneficios provaveis de determinadas
SoHO I quando aplicadas aos recetores de SoHO deverao refletir com exatidao
evidéncias cientificas fiaveis e ndo deverdo, em qualquer circunstincia, atribuir ou
sugerir niveis de seguranca ou efetividade que ndao sejam apoiados por métodos
cientificos. Tal devera garantir que os dadores de SoHO, ou as suas familias, nao
sejam forgados a doar através de descri¢des exageradas dos beneficios e que os
potenciais recetores de SoHO nao recebam falsas esperancgas ao tomarem decisoes

sobre as suas opgoes de tratamento. I
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(62) Quando pessoas com uma relacdo fisica intima utilizam o seu proprio esperma e
odcitos para tratamentos de procriacdo medicamente assistida, as andlises de
anomalias genéticas ndo sdo abrangidas pelo dmbito de aplicagdo do presente
regulamento, uma vez que estio associadas a questoes éticas especificas, que ndo

estdo abrangidas pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento.

(63) Sempre que os dados demonstrem que determinados procedimentos reduzem ou
eliminam o risco de transmissao de determinados agentes de doengas transmissiveis
ou nao transmissiveis, as normas de qualidade e seguranga para a verificacao da
elegibilidade do dador de SoHO através de avaliagdes da satide do dador de SoHO,
incluindo a realizagdo de andlises, e as orientacdes conexas para a sua aplicacao

deverdo ter em conta esses dados. I
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(64)

E necessério e benéfico para todas as partes promover campanhas de informagao e
sensibilizacdo a nivel nacional e da Unido sobre a importancia da ddadiva de SoHO.
Essas campanhas deverao ter por objetivo assegurar a mais ampla base possivel de
dadores de SoHO, tendo em vista um fornecimento mais resiliente de SoHO
essenciais, e ajudar os cidaddos europeus a decidir, em vida, tornarem-se ou nao
dadores de SoHO, bem como registar a sua vontade relativamente a dadiva de
SoHO apos a sua morte ou informar as suas familias ou representantes legais dessa
vontade. Uma vez que € necessario assegurar a disponibilidade de SoHO para
tratamentos médicos, os Estados-Membros e a Unido deverdo apoiar a criacdo de
instalagoes publicas para a ddadiva e promover a dadiva voluntaria e ndo
remunerada de SoHO, incluindo plasma, com elevada qualidade e seguranga,
incrementando assim a autossuficiéncia na Unido. Para o efeito, os Estados-
Membros deverdo ponderar a adog¢do de medidas para assegurar a disponibilidade
e a acessibilidade das SoHO na Unido. Os Estados-Membros sdo também instados a
tomar medidas para fomentar um forte envolvimento de todos os sectores relevantes,
tanto publico como nao lucrativo, na prestagao de servigos de SOHO, em particular
de SoHO essenciais, e nas atividades de investigagdo e desenvolvimento associadas,
e a tomar medidas para promover a acessibilidade dos precos das SoHO colhidas

na Unido.
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(65)

A pandemia de COVID-19 pode ser considerada como tendo sido uma das maiores
crises de saude que assolaram a Europa. Teve um impacto adverso na resiliéncia
da base de dadores de SOHO em determinados paises, cujo sistema de colheita
assenta num numero reduzido de pessoas que doam com maior frequéncia do que
noutros locais. Esta crise pds em evidéncia as vulnerabilidades da Unido em
aspetos muito diferentes, desde a falta de coordenacdio entre Estados-Membros —
que é essencial para dar resposta a estas situacoes — a forte dependéncia, por parte
da Unido, de paises terceiros para o desenvolvimento de tratamentos médicos. No
caso das SoHO, a pandemia reduziu drasticamente o nuumero de dadores e as
importacgoes de paises terceiros, colocando a Unido numa situacdo de escassez de
algumas SoHO e os doentes em grave risco devido a falta de tratamentos
adequados. Nesse contexto, as iniciativas com vista a uma Unido Europeia da
Saude forte deverdo lutar pela autossuficiéncia europeia, nomeadamente no que
diz respeito ao fornecimento de SoHO essenciais e a capacidade de minimizar os
riscos de escassez. Os ensinamentos retirados e as medidas resultantes, tomadas ao
nivel da Unido, deverdo servir de referéncia para a prevencgdo, detecdo e resolugcdo
de futuras crises sanitdarias. O Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento
Europeu e do Conselho'? define as ovientacoes a seguir para esse efeito. Para
aumentar a autossuficiéncia europeia em termos de SoHO, os Estados-Membros
deverdo ser instados a aumentar a sua capacidade de colheita e a base de dadores
de SoHO essenciais, em especial o plasma, mediante o desenvolvimento de

programas publicos e ndo lucrativos de plasmaférese.

12

Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
novembro de 2022, relativo as ameacas transfronteiricas graves para a saude e que
revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26).
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(66) Na elaboracdo dos planos de emergéncia nacionais para as SoHO, os Estados-
Membros deverdo cooperar com as partes interessadas pertinentes e ter em conta
os pareceres do Comité de Seguranca da Saude, criado pelo artigo 4.° do
Regulamento (UE) 2022/2371, e do Conselho de Crise Sanitdria, referido no
artigo 5.° do Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho'3, se for caso disso. Os
Estados-Membros deverdo também beneficiar do papel de apoio dos servigos
competentes da Comissdo, como a Autoridade de Preparagdo e Resposta a
Emergéncias Sanitarias, as avaliagcoes de risco e as recomendagoes do ECDC e as
orientacoes da EDQM na criagdo e no funcionamento dos planos de emergéncia
nacionais para as SoHO. Os planos de emergéncia nacionais para as SoHO podem
incluir, nas medidas de preparacdo e resposta, a constitui¢io de reservas de

determinadas SoHO, sempre que possivel e adequado.

13 Regulamento (UE) 2022/2372 do Conselho, de 24 de outubro de 2022, relativo a
um quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas

médicas relevantes para situacoes de crise em caso de emergéncia de saude publica
a nivel da Unido (JO L 314 de 6.12.2022, p. 64).
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(67)

A fim de assegurar a autossuficiéncia e a sustentabilidade do fornecimento de
SoHO essenciais, os Estados-Membros deverdo elaborar planos de emergéncia
nacionais para as SOHO que estabelecam as medidas a aplicar nos casos em que o
fornecimento de SoHO essenciais apresente ou seja suscetivel de apresentar um
risco grave para a saude humana. Tais planos deverdo incorporar medidas com
impacto na procura de SoHO essenciais, estratégias de recrutamento e retengdo de
dadores de SoOHO e mecanismos de cooperagdo entre as autoridades competentes
de SoHQO, os peritos e as partes interessadas. Os planos de emergéncia nacionais
para as SoHO contribuem para a autossuficiéncia no fornecimento de SoHO
essenciais. A prestagdo de formacgdo e de melhor informacgdo aos prescritores
reduzird o risco de aplicacdo desnecessaria de SOHO em seres humanos. Além
disso, é importante que os Estados-Membros reforcem a seguranca dos doentes,
minimizando os riscos associados a aplicacdo em seres humanos de SoHO, e
melhorem os resultados dos doentes, assegurando simultaneamente a suficiéncia
do fornecimento de SoHO e reduzindo a pressdao financeira sobre os sistemas de
saude dos Estados-Membros. Alguns Estados-Membros fazem-no, nomeadamente,
através da abordagem de gestio personalizada do capital sanguineo (PBM, do
inglés Patient Blood Management), como recomendado pela Organizag¢do Mundial

de Saude.
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(69)

Nos casos em que a disponibilidade de SoHO essenciais ou de produtos fabricados
a partir de SoHO essenciais dependa de potenciais interesses comerciais, como 0s
relacionados com a producgdo e a distribuicdo de produtos derivados do plasma,
existe o risco de ndo ser dada primazia aos interesses dos doentes e da
investigacdo, comprometendo assim a qualidade e seguranca das SoHO, bem como
dos dadores e recetores de SoOHO. Podem mesmo verificar-se situacoes em que
alguns produtos com baixa rentabilidade deixariam de ser produzidos, dificultando
assim o acesso dos doentes aos mesmos. Por conseguinte, ao terem em conta todos
os esforc¢os razodveis no sentido de assegurar um fornecimento adequado e
continuo de SoHO essenciais, os Estados-Membros contribuem para limitar o

risco de escassez de produtos fabricados a partir de SoHO essenciais.

O intercambio de SoHO entre os Estados-Membros ¢ necessario para garantir a
otimizagdo 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 de SoHO ¢ o recetor de SoHO tem de ser assegurada, esses
intercambios sdo essenciais para permitir que os recetores de SoHO recebam o
tratamento de que necessitam em tempo util. Este é o caso, por exemplo, dos
transplantes de células estaminais hematopoiéticas, para os quais o nivel de
compatibilidade entre o dador de SoHO e o recetor de SoHO tem de ser elevado, o
que exige coordenacgdo a nivel mundial, de modo que cada recetor de SoHO tenha

o maior numero possivel de op¢oes para identificar um dador de SoOHO compativel.
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(70) A fim de promover uma aplicagdo coordenada do presente regulamento, devera ser
criado um Conselho de Coordenacdo SoHO (CCS). A Comissao e os Estados-
Membros deverdo participar nas suas atividades e copresidi-lo. O CCS devera
contribuir para a coordenac¢do da aplicagdao 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 devera ser composto por pessoas
nomeadas pelos Estados-Membros com base nas suas fun¢des e conhecimentos
especializados nas respetivas autoridades competentes SoHO, devendo também
envolver peritos que ndo trabalham para as autoridades competentes SoHO para
tarefas especificas em que seja necessario o acesso a conhecimentos técnicos
aprofundados no dominio das SoHO. Neste ultimo caso, devera 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.
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(71) Algumas substancias, produtos ou atividades foram sujeitos a regimes juridicos
diferentes, com requisitos diferentes, nos varios Estados-Membros. Esta situacio
gera confusdo entre os operadores neste dominio € a consequente inseguranga
juridica constitui um desincentivo para os profissionais desenvolverem novas formas
de preparar e utilizar as SOHO. O CCS devera receber informagdes relevantes sobre
as decisdes nacionais tomadas em casos em que tenham sido levantadas duvidas
sobre o estatuto regulamentar das SOHO. O CCS devera manter um compéndio dos
pareceres SoHO emitidos pelo CCS ou pelas autoridades competentes SoHO ¢ das
decisdes tomadas a nivel dos Estados-Membros, para que as autoridades competentes
SoHO que examinem o estatuto regulamentar de uma determinada substancia,
produto ou atividade I possam fundamentar o seu processo de tomada de decisao
remetendo para esse compéndio de SoHO. O CCS devera também documentar as
melhores praticas acordadas para apoiar uma abordagem comum da Unido. Devera
igualmente cooperar com organismos semelhantes a nivel da Unido previstos noutra
legislacdao da Unido, a fim de facilitar a aplicacdo coordenada e coerente do presente
regulamento entre os Estados-Membros e entre os regimes legislativos adjacentes. 4
Comissao devera apoiar o CCS na sua cooperagcdo com organismos consultivos
similares responsdveis por dar parecer sobre o estatuto regulamentar dos produtos
ao abrigo de outra legislacao aplicavel da Unido, em especial organizando
reunioes, pelo menos anualmente. Essas reunioes deverdo contribuir para
promover a compreensdo e assegurar a eficiéncia e a coeréncia cientifica com
outra legislacao aplicavel da Unido, bem como o alinhamento pelos diferentes
mecanismos de estatuto regulamentar previstos ao abrigo de outra legislagdo da
Unido. Essas medidas deverao promover uma abordagem transectorial coerente e

facilitar a inovagdo em matéria de SoHO.
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(73)

A Comissao deverd dispor da experiéncia e do conhecimento necessdrios para
poder realizar controlos I para verificar a aplicacdo efetiva dos requisitos relevantes,
previstos no presente regulamento. Os controlos podem ser organizados de
diferentes formas, como auditorias, visitas ou inquéritos, e em colaborag¢do com os
Estados-Membros, a fim de limitar os encargos administrativos. Deverdo servir
igualmente para investigar e recolher informacdes sobre as praticas ou problemas em
matéria de execugdo, as emergéncias e os novos desenvolvimentos que tenham lugar
nos Estados-Membros. Deverao ser realizados por pessoal independente, que nao se
encontre em situagdo de conflito de interesses e, nomeadamente, que ndo se encontre
numa situacao que, direta ou indiretamente, possa afetar a sua capacidade de exercer

as suas funcdes profissionais de forma imparcial.

A fim de limitar os encargos administrativos para as autoridades competentes SoHO
e a Comissao, esta ultima devera criar uma plataforma em linha (a «Plataforma
SoHO da UEy) para facilitar a apresentacdo atempada de dados e relatorios. A
Plataforma SoHO da UE devera contribuir para melhorar a transparéncia da
comunicacgdo de informacoes e das atividades de supervisio SoHO, bem como para
o intercimbio de informacoes entre as partes relevantes, incluindo decisoes sobre o
estatuto regulamentar das substincias, produtos ou atividades. A Plataforma
SoHO da UE deverda servir igualmente como fonte fidedigna de informagdo para o
publico em geral no que diz respeito ao trabalho do CCS, das autoridades
nacionais SoHO, dos organismos especializados, incluindo a EDQM e o ECDC,
bem como das entidades SoHO. A Plataforma SoHO da UE devera continuar a ser
utilizada para a partilha de boas prdticas documentadas e publicadas pelo CCS

sobre as atividades de supervisao SoHO.
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(74) Uma vez que a Plataforma SoHO da UE exige o tratamento de dados pessoais,
nomeadamente os dados de saude, esta plataforma serd concebida no respeito dos
principios da prote¢dao de dados. Qualquer tratamento de dados pessoais devera
limitar-se a consecugao dos objetivos € ao cumprimento das obrigagdes do presente
regulamento. O acesso das entidades SoHO, das autoridades competentes SoHO,
dos Estados-Membros ou da Comissdo a Plataforma SoHO da UE devera limitar-se
na medida do necessario a realizagao das atividades relacionadas com as SoHO

previstas no presente regulamento.

(75) O tratamento de dados pessoais nos termos do presente regulamento devera estar
sujeito a garantias rigorosas de confidencialidade e respeitar as regras em matéria de
protecao de dados pessoais, nomeadamente os dados de saude, previstas no
Regulamento (UE) 2016/679'% € no Regulamento (UE) 2018/1725'5 do Parlamento

Europeu e do Conselho.

14 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril
de 2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

15 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
outubro de 2018, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituigdes e pelos 6rgaos e organismos da Unido
e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a
Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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(76)

As SoHO, por defini¢do, dizem respeito as pessoas, € existem circunstancias em que
o tratamento de dados pessoais I podera ser necessario para alcangar os objetivos e
os requisitos do presente regulamento, em especial as disposi¢des relativas a
vigilancia e a comunicagao entre as autoridades competentes SoHO. O presente
regulamento devera constituir uma base juridica nos termos do artigo 6.°, e, quando
pertinente, preencher as condi¢des previstas no artigo 9.°, n.° 2, alinea i), do
Regulamento (UE) 2016/679 para o tratamento desses dados pessoais. No que diz
respeito aos dados pessoais tratados pela Comissao, o presente regulamento devera
constituir uma base juridica nos termos do artigo 5.°, e, quando pertinente, preencher
as condicdes previstas no artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do Regulamento (UE)
2018/1725. Os dados sobre a qualidade, a seguranca ¢ a efetividade das novas
preparagdes de SOHO I deverdo também ser partilhados, com medidas de protecao
adequadas, a fim de permitir a agregacdo a nivel da Unido para uma recolha de
provas mais robustas I das preparacdes de SOHO. Qualquer tratamento de dados
efetuado devera ser limitado ao necessario e adequado para garantir o cumprimento
do presente regulamento a fim de proteger a saide humana. Os dados recolhidos
sobre os dadores de SoHO, os recetores de SoHO ¢ a descendéncia de procriagio
medicamente assistida deverao, por conseguinte, limitar-se a0 minimo necessario e
ser pseudonomizados. Os dadores de SoHO, os recetores de SoHO e a descendéncia
de procria¢do medicamente assistida deverao ser informados do tratamento dos seus
dados pessoais, nomeadamente os dados de saude, 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.
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(77) A fim de permitir um melhor acesso aos dados de satide no interesse da satide
publica, os Estados-Membros deverdo conferir poderes as autoridades competentes
SoHO, enquanto responsaveis pelo tratamento dos dados na ace¢do do Regulamento

(UE) 2016/679, para estas tomarem decisdes sobre o acesso a esses dados I .
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(78)

A fim de I completar o presente regulamento, sempre que necessario, com normas
adicionais relativas a protecdo dos dadores SoHO, dos recetores SoHO ¢ da
descendéncia de procriacdo medicamente assistida a fim de ter em conta a evolugao
técnica e cientifica no dominio das SoHO, e com regras adicionais relativas a
autorizacao de estabelecimentos SOHO importadores, as obrigagdes e procedimentos
para os estabelecimentos SOHO importadores, I e a protecdo de dados, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissio. E
particularmente importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos, € que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,
de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor'®. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participagdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e
o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros, € 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides

dos grupos de peritos da Comissao que tratem da preparacao dos atos delegados.

16

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Deverao ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissao com vista a assegurar
condi¢cdes uniformes para a aplicagdo do presente regulamento no que diz respeito ao
I pedido de autorizacdo dos estabelecimentos SOHO importadores, a recolha e
comunicac¢do de dados de atividade por parte das entidades SoHO, aos dados
minimos para assegurar a rastreabilidade, ao sistema de codificacio europeu, I e
as funcionalidades gerais da Plataforma SoHO da UE. A fim de assegurar condigdes
uniformes para a aplicagao do presente regulamento, incluindo a determinagao do
estatuto regulamentar de uma substancia, produto ou atividade, o conjunto de dados
para que as entidades SoHO se registem na Plataforma SoHO da UE, a
autorizagdo de preparacées de SOHO, os elementos comuns para o sistema de
gestdo da qualidade das entidades SOHO e para as inspecoes dos estabelecimentos
SoHO, a consulta e coordenagao relacionadas com a vigilancia, a aplicacdo das
normas relativas a protegdo dos dadores de SoHO, em especial no que diz respeito
a frequéncia das dadivas quando essa frequéncia implique um risco, os recetores
de SoHO ¢ a descendéncia de procriacao medicamente assistida, al gestdo e as
tarefas do CCS e as disposicoes transitorias relativas as preparagoes de SoHO,

deverdo também ser conferidos poderes de execugdo a Comissao.
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Essas competéncias deverao ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.°
182/2011 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho!”. Para além dos atos de execugio
que estao diretamente relacionados com a prote¢do da satide humana e que, por
conseguinte, sao abrangidos pelo ambito de aplicacdo do artigo 5.° n.’ 4, segundo
pardgrafo, alinea a), do Regulamento (UE) n.” 182/2011, o presente regulamento
prevé atos de execucgdo relacionados com instrumentos de consulta e comunicacdo,
funcades de supervisdo, regras de rastreabilidade, importacdo e monitorizagdo, por
exemplo, de volumes de atividade. Esses atos de execuc¢do terdo um impacto
significativo nos servicos publicos dos Estados-Membros no dominio da saude e no
modo como as suas autoridades de saude trabalham e cooperam na prdtica. Por
conseguinte, deverd ser estabelecido que a Comissdo ndo pode adotar um projeto
de ato de execugdo sem que o comité criado pelo presente regulamento para
assistir a Comissao emita um parecer, em conformidade com o artigo 5.°, n.” 4,

segundo pardgrafo, alinea b), do Regulamento (UE) n.” 182/2011.

17 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos

mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execucao pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(80)

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar a qualidade e
seguranga das SeHO ¢ um elevado nivel de protecao dos dadores de SoHO,
prevendo 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,
ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido
as suas dimensodes e efeitos, ser mais bem alcangado ao nivel da Unido, 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
0 necessario para alcancar esse objetivo. O presente regulamento deverd igualmente

servir para aumentar a coordenacdo entre os Estados-Membros.
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(81) Deverao ser previstas disposi¢des transitorias a fim de assegurar uma transi¢ao
harmoniosa dos anteriores regimes dos tecidos e células e do sangue e componentes
sanguineos para este novo regulamento, especialmente para adaptar as praticas aos
novos requisitos e as alteragdes nas regras aplicaveis as entidades SoHO, aos
estabelecimentos SoHO e as preparagdes de SOHO, bem como para evitar que as
SoHO doadas sejam descartadas desnecessariamente. Devera ser introduzido um
regime transitorio para os estabelecimentos ja designados, autorizados, acreditados
ou licenciados antes da data geral de aplicagdo do presente regulamento, a fim de
garantir a seguranca e a clareza juridicas. Em especial, devera haver clareza para os
estabelecimentos em causa no que diz respeito ao seu registo e estatuto de
autorizacdo, bem como as suas tarefas e responsabilidades nos termos do presente
regulamento, concedendo simultaneamente as autoridades competentes SoHO mais
tempo para transferir as informagdes pertinentes para os sistemas introduzidos pelo
presente regulamento. A fim de permitir uma transi¢cao harmoniosa, ¢ igualmente
adequado que os processos de preparacao ja autorizados e legalmente utilizados ao
abrigo dos regimes anteriores continuem a ser validos, e que as SoHO ja colhidas e
armazenadas antes dessa data possam ser utilizadas durante um determinado periodo

de tempo.

(82) A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada nos termos do
artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 e emitiu parecer em 7 de
setembro de 20223,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

18 JOC 450de 28.11.2022, p. 7.
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CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento define medidas que fixam normas elevadas de qualidade e seguranca
para todas as substancias de origem humana (SoHO, do inglés substances of human origin)
destinadas a aplicacdo 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 procriagdo medicamente assistida,

nomeadamente através do reforco da continuidade do abastecimento de SoHO essenciais.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicagdo

1. O presente regulamento ¢ aplicavel I :

a)  As SoHO destinadas a aplicacio em seres humanos e as SoHO utilizadas no
fabrico de produtos regulamentados por outra legislagcdo da Unido, como

referido no n.’ 6, e destinadas a aplica¢do em seres humanos,

b)  Aos dadores de SoHO, aos recetores de SoHO e a descendéncia de

procriagcdo medicamente assistida;

¢)  As atividades SoHO com impacto direto na qualidade, seguranca ou

efetividade das SoHO, nomeadamente:
i) registo dos dadores de SoHO,
ii)  historia clinica e exame médico do dador de SoHO,

iii)  controlo analitico dos dadores de SoHO ou das pessoas das quais sdo
colhidas as SoHO para utilizagdo autdloga ou utilizacdo no dmbito de

uma relacgdo,
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iv) colheita,

v)  processamento,

vi)  controlo da qualidade,

vii) armazenamento,

viii) libertacdo,

ix) distribuicao,

Xx)  importagdo,

Xi) exportagdo,

xii) aplicagdo em seres humanos,

xiii) registo dos resultados clinicos.
2. O presente regulamento ndo é aplicavel:

a) A orgaos destinados a transplantagdo na acecdo do artigo 3.°, alineas h) e q),

da Diretiva 2010/53/UE;

b) Ao leite materno caso seja utilizado exclusivamente para alimentar o proprio

filho, sem qualquer processamento efetuado por uma entidade SoHO.
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O presente regulamento ndo prejudica a legislacdo nacional que prevé regras
relativas a aspetos das SoHO que ndo sejam a sua qualidade e seguranca nem a

seguranga dos dadores de SoHO.

Em derrogacdo do n.° 1 do presente artigo, as disposicoes do presente regulamento
relativas a publicacdo ou comunicacgdo de informacoes, em especial as obrigagoes
previstas a este respeito no artigo 4.°, n.” 2, no artigo 7.°, no artigo 19.°, n.” 3, nos
artigos 29.° 31.°, 41.°, 63.°, 64.° ¢ 67.° e no artigo 81.°, n.” 3, alinea b), ndo sio
aplicaveis quando essa publica¢cdo ou comunicagdo possa implicar um risco para a

seguranca e a defesa nacionais.

No caso de SoHO destinadas a uso autologo:

a) quando as SoHO sao processadas ou armazenadas antes da aplicagao em seres

humanos, o presente regulamento ¢ aplicavel;

b) quando as SoHO ndo sdo processadas nem armazenadas antes da aplicacdo em

seres humanos, o presente regulamento nao ¢ aplicavel.
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No caso de SoHO colhidas para efeitos de fabrico de dispositivos médicos,
regulados pelo Regulamento (UE) 2017/745, I medicamentos, regulados pela

I Diretiva 2001/83/CE, I medicamentos de terapia avancada, regulados pelo
Regulamento (CE) n.° 1394/2007, ou medicamentos experimentais, regulados pelo
Regulamento (UE) n.° 536/2014, aplicam-se as disposicdes do presente regulamento
relativas as atividades SoHO referidas no n.’ 1, alinea c), subalineas i) a iv) e viii),
do presente artigo. Na medida em que as atividades SoHO referidas no n.’ 1, alinea
¢), subalineas vii), ix), x) e xi), do presente artigo sejam realizadas em SoHO até, e
inclusive, a sua distribuicao a um fabricante regulado por outra legislagdo da Unido,
tal como referido no presente nimero, o presente regulamento ¢ igualmente

aplicavel.

Em derrogacdo do n.° 6, caso as SoHO sejam utilizadas para fabricar produtos
regulamentados por outra legislacdo da Unido e tais produtos se destinem
exclusivamente a utilizagdo terapéutica na pessoa de quem as SoHO foram
colhidas, aplicam-se as disposi¢oes do presente regulamento relativas as atividades

SoHO referidas no n.° 1, alinea c), subalineas iii) e iv).
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8. Quando as SoHO nio viaveis ou os seus derivados, na ace¢do do artigo 2.°, n.*s 16 e
17, do Regulamento (eu) 2017/745, incorporarem, como parte integrante, um
dispositivo médico, e quando a agao da SoeHO nao viaveis ou dos seus derivados for
principal I a do dispositivo médico, o presente regulamento aplica-se as SOHO nao
viadveis ou aos seus derivados e a combinacao final fica sujeita ao presente
regulamento. Quando a acao das SeHO nao viaveis ou dos seus derivados for
acessoria a do dispositivo médico, o presente regulamento aplica-se a todas as
atividades SoHO a que as SoHO ndo viaveis ou os seus derivados estdo sujeitas
até, e inclusive, a sua distribuicdo para integragdo no dispositivo médico, devendo

a combinagdo final estar sujeita ao Regulamento (UE) 2017/745.
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Artigo 3.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

|
)

2)

3)

4)

«Substancia de origem humana» ou «SoHO», qualquer substancia colhida do corpo
humano I , quer contenha ou ndo células e independentemente de essas células se
encontrarem ou nao vivas, incluindo as preparagoes de SoHO resultantes do

processamento dessa substincia;

«SoHO essencial», uma SoHO cujo fornecimento insuficiente resultara em danos
graves ou em risco de danos graves para a saude dos recetores ou numa interrup¢io
grave do fabrico de produtos regulados por outra legislacdo da Unido, tal como
referido no artigo 2.°, n.” 6, sempre que um fornecimento insuficiente desses
produtos resulte em danos graves ou em risco de danos graves para a saude

humana;

«SoHO reprodutivay, esperma, odcitos, tecido ovarico e testicular humanos
destinados a serem utilizados para efeitos de procriacdo medicamente assistida ou de
restauragdo da funcdo endocrina; para efeitos da presente definicdo, os embrioes
sdo considerados SoHO reprodutivas, mesmo que nao sejam colhidos a partir do

corpo humano,

«Componente sanguineo», um componente do sangue, tais como glébulos

vermelhos, globulos brancos, plaquetas e plasma, que pode ser separado do sangue;
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5) «Dddiva de SoHO», um processo através do qual uma pessoa doa, de forma
voluntdria e altruista, SoHO de partes do seu corpo a pessoas que delas
necessitem, ou autoriza a utilizacdo postuma de tal SoOHO; inclui as formalidades,
0 exame e tratamentos médicos necessdrios, bem como a monitorizacao do dador
de SoHO, independentemente de tal dadiva ser ou ndo bem-sucedida; inclui
também, quando aplicavel, os casos em que o consentimento é dado por uma

pessoa autorizada nos termos da legislacdo nacional;
6) «Dador de SOHO», um dador vivo ou falecido de SoHO,

7) «Dador vivo de SoHO», uma pessoa viva que se tenha voluntariado a uma
entidade SoHO ou que seja representada por uma pessoa que dé consentimento em
seu nome, nos termos da legislagcdo nacional, com vista a efetuar uma dadiva de
SoHO, para efeitos de uso numa outra pessoa que nao a propria e para utilizagoes

que ndo a utilizagdo no dmbito de uma relacao;
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8 «Dador falecido de SoHO», uma pessoa falecida que tenha sido referenciada para
uma entidade SoHO com vista a colheita de SoHO e que tenha dado o seu
consentimento para o efeito ou da qual é permitida a colheita de SoHO, nos termos

da legislacdo nacional;

9) «Recetor de SOHO», a pessoa a quem as SoHO sio aplicadas ou em relagdo a qual
se prevé a aplicacdo de SoHO, através de uma utilizacdo alogénica, autéloga ou

utilizacdo no dmbito de uma relacao;

10) «Recetor», um recetor de SOHO ou qualquer pessoa que receba um produto
fabricado a partir de SoHO, regulamentado por outra legislacio da Unido, como

referido no artigo 2.°, n.” 6;
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11) «Consentimento»:

a) A autorizacdo concedida livremente, sem coagdo, por um dador vivo de

SoHO ou um recetor de SoHO para prosseguir uma agdo que os afete;

b) A autorizagdo concedida livremente, sem coacgdo, por qualquer pessoa que dé
consentimento em nome de um dador vivo de SOHO ou de um recetor de
SoHO que ndo tenha capacidade para dar o seu consentimento, ou a
autorizacdo concedida ao abrigo da legisla¢do nacional, para uma agcio em

relacdo ao dador vivo de SoHO ou ao recetor de SoHO; ou

¢) A autorizacdo concedida livremente, sem coagdo, por qualquer pessoa que dé
0 seu consentimento, ou a autorizacdo dada ao abrigo do direito nacional,
para uma agdo no caso de um dador falecido de SoHO, em conformidade

com a legislagcdo nacional;

12) «Utilizagao alogénicay, a aplica¢do em seres humanos de SOHO colhidas de uma

pessoa que ndo o recetor de SoHO;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

«Utilizagao autologa», a aplica¢do em seres humanos de SOHO colhidas de uma

pessoa na mesma pessoa;

«Utilizagdao no ambito de uma relagdo», a utilizagao de SoHO reprodutivas para

procriagdo medicamente assistida entre pessoas com uma relacao fisica intima;

«Dadiva por terceirosy», a dadiva de SoHO reprodutivas para utiliza¢do na
procriacdo medicamente assistida de um recetor de SoHO com o qual o dador de

SoHO nao tem uma relagao fisica intima;

«Procriagao medicamente assistida», qualquer intervengdo laboratorial ou médica,
incluindo quaisquer etapas preparatorias, que envolva o0 manuseamento de SoHO
reprodutivas para efeitos da facilitacio da gravidez ou da preservacio da

fertilidade;

«Preservagao da fertilidade», o processo de preservar ou proteger SoHO

reprodutivas de uma pessoa destinada a ser posteriormente utilizada na sua vida;

«Descendéncia de procriagdo medicamente assistiday, I criancas nascidas na

sequéncia da procriacdo medicamente assistida;
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19)

20)

21)

22)

23)

«Aplicagdo em seres humanosy, inser¢ao, implantagao, inje¢do, infusdo, transfusao,
transplantacao, ingestao, transferéncial , inseminag¢do ou outra forma de adi¢ao ao

corpo humano, a fim de criar uma interagao biol()gical com esse corpo;

«Recrutamento de dadores de SOHO», qualquer atividade destinada a informar as
pessoas acerca de atividades relacionadas com dadivas de SoHO ou a incentiva-las

a doar SoHO;

«Registo de dadores de SoOHO», inscri¢do num registo e transferéncia para outros
registos, se for caso disso, de informacoes sobre um dador de SoHO essenciais

para identificar uma correspondéncia com um potencial recetor de SoHO;

«Colheita», um processo através do qual as SoHO sao obtidas de uma pessoa,
incluindo quaisquer etapas preparatdrias, como o tratamento com hormonas,
necessarias para facilitar o processo numa entidade SoHO ou sob a supervisio desta

entidade;

«Processamento», qualquer operacao envolvida no manuseamento de SoHO,
incluindo, mas ndo limitado, a lavagem, a moldagem, a separagao, I a
descontaminagao, a esterilizagdo, a preservacao ¢ a embalagem, exceto no que se
refere ao manuseamento preparatorio de SoHO para aplicacio imediata em seres
humanos durante uma intervencgdo cirurgica, sem que as SoHO sejam removidas

do campo operatorio antes de serem aplicadas,
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

«Controlo da qualidade», a realizacdo de um teste ou um conjunto de testes ou
verificacdes pré-definidos para confirmar que I critérios de qualidade pré-definidos

sdo cumpridos;
«Armazenamentoy», a manutencao de SoHO em condigdes controladas adequadas I ;
«Libertacao», um processo através do qual se verifica que uma SoHO I satisfaz

critérios definidos de qualidade e seguranca e as condi¢des de qualquer autorizagdo

aplicavel, antes da distribuicdo ou da exportacio;
«Distribuicao», o fornecimento, na Unido, I de SoHO libertadas:

a) Destinadas a aplicagdo em seres humanos num recetor de SoHO especifico na

mesma entidade SoHO ou noutra entidade SoHO,

b)  Destinadas a aplicacdo em seres humanos em geral, sem a identificacdo
prévia de um recetor de SoHO especifico, na mesma entidade SoHO ou

noutra entidade SoHO;

¢)  Destinadas ao fabrico de produtos regulados por outra legislagdo da Unido, I

como referido no artigo 2.°, n.° 6, para um fabricante desses produtos;

«Importagao», as atividades realizadas para introduzir SoHO na Unido a partir de um

pais terceiro antes da sua libertagio;

«Fornecedor de um pais terceiro», uma organizacdo, localizada fora da Unido,
contratada para fornecer SoHO ou realizar atividades que possam influenciar a

qualidade e seguranca das SoHO importadas;
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30)

31)

32)

33)

34)

«Exportacao», as atividades realizadas para enviar SoHO da Unido para um pais

terceiro,

«Registo dos resultados clinicosy», a gestdo de um registo clinico no qual sdo
registadas informacgaoes sobre os resultados da aplica¢do de um plano de
monitorizagdo dos resultados clinicos, incluindo a transferéncia dessas

informagoes para outros registos,

«Plano de monitorizagdo dos resultados clinicos», um programa destinado a
avaliar a seguranca e a efetividade de uma preparacao de SoHO na sequéncia da

aplicacdo em seres humanos;

«Entidade SoHO», uma entidade legalmente estabelecida na Unido que realiza uma

ou mais das atividades SoHO referidas no artigo 2. n.° 1, alinea c);

«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 SOHO ou por substancias ou produtos alternativos para

oS recetores,
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35) «Estabelecimento SOHO», uma entidade SoHO que exerce uma das seguintes

atividades SoHO;

a)  Processamento e armazenamento;
b)  Libertacdo;

¢) Importagao;

d)  Exportacio;

36) «Pessoa responsavel», uma pessoa nomeada numa entidade SoHO que tem a

responsabilidade de assegurar o cumprimento com o presente regulamento;
37) «Preparagdao de SOHO», um tipo de SoHO que:

a)  Foi submetida a processamento e, se for caso disso, a uma ou varias outras

atividades SoHO referidas no artigo 2.°, n.° 1, alinea c);
b)  Tem uma indicagdo clinica especifica; ¢

c¢)  Se destina a aplicacdo em seres humanos num recetor de SoHO ou se destina a

distribuigao;
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38)

39)

40)

41)

«Autoriza¢do de uma preparacdo de SOHO», a aprovacao formal de uma preparacao

de SoHO por uma autoridade competente SOHO I ;

«Efetividade das SoHO», a medida em que a aplicacido em seres humanos de

SoHO atinge o resultado biologico ou clinico pretendido no recetor de SoHO;

«Estudo clinico de SoHO», uma avaliagdo experimental de uma preparacdo de
SoHO em seres humanos, com vista a retirar conclusoes quanto a sua segurancga e

efetividade;

«Compéndio de SoHO», uma lista, mantida atualizada pelo Conselho de
Coordenacdo SoHO (CCS), das decisdes tomadas a nivel dos Estados-Membros e
dos pareceres emitidos pelas autoridades competentes SoHO e pelo CCS sobre o
estatuto regulamentar de substancias, produtos ou atividades especificos e publicada

na Plataforma SoHO da UE;
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42)

43)

44)

«Vigilancia», um conjunto de procedimentos organizados de vigilancia e

comunicagdo relativos as reagoes e incidentes adversos,

«Reagdo adversa», qualquer incidente que possa ser razoavelmente associado a
qualidade ou seguranca das SoHO, ou a sua colheita a partir de um dador de
SoHO ou a aplicacdo em seres humanos num recetor de SoHO, que tenha causado
danos a um dador vivo de SoHO, || a um recetor de SOHO ou a descendéncia de

procriacdo medicamente assistidal ;

«Incidente adverso», qualquer incidente ou erro associado as atividades SoHO que
possa afetar a qualidade ou a seguranga das SoOHO de uma forma que implique
um risco de danos para um dador vivo de SoHO, para um recetor de SoHO ou

para a descendéncia de procriagdo medicamente assistida;
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45) «Reagdo adversa grave» ou «RAG», uma reagdo adversa que resultel em:
a)  Morte;

b)  Anomalia potencialmente mortal, causadora de deficiéncia ou incapacidade,
incluindo a transmissao de um agente patogénico ou de uma substincia toxica

que possa causar essa anomalia;
c¢) Transmissdo de uma perturbagdo genética que:

i) no caso de procriagdo medicamente assistida com dadiva por terceiros,
resultou na perda da gravidez ou pode resultar numa condicao
potencialmente fatal, causadora de deficiéncia ou incapacitante na

descendéncia de procriagcdo medicamente assistida, ou

ii)  no caso de procriagcdo medicamente assistida no contexto da utilizacdo
no ambito de uma relagdo, resultou na perda da gravidez ou pode
resultar numa condigdo potencialmente fatal, causadora de deficiéncia
ou incapacitante na descendéncia de procriagdo medicamente assistida,

devido a um erro no teste genético pré-implantacdo;
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d)  Em hospitalizagdo ou no prolongamento da hospitalizagao;

e) A necessidade de uma intervengao clinica importante para prevenir ou reduzir

os efeitos de qualquer um dos resultados referidos nas alineas a) a d);

f)  Num estado de satde deficiente prolongado de um dador de SOHO na

sequéncia de dadivas individuais ou multiplas de SoHO;
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46) «Incidente adverso grave» ou «IAG», um incidente adverso que acarreta o risco de

resultar:

a)  Numa distribuicdo inadequada de SoHO;

b)  Num defeito que represente um risco para os beneficidarios ou dadores SoHO
numa entidade SoHO suscetivel de ter implicacoes para outros beneficiarios
ou dadores SoHO devido a partilha de praticas, servicos, fornecimentos ou
equipamento critico;

¢) Naperda de uma quantidade de SoHO que provoque o adiamento ou o
cancelamento de aplicacoes em seres humanos;

d)  Na perda de SoHO altamente compativel ou de SoHO para utilizacdo
autologa;

e¢)  Numa troca de SoHO reprodutivas que faz com que um odcito seja fertilizado
com esperma de uma pessoa que ndo a pessoa prevista ou que as SoHO
reprodutivas sejam aplicadas a um recetor de SoHO que ndo o recetor de
SoHO previsto;

) Na perda da rastreabilidade das SoHO;
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47) «Imputabilidade», a probabilidade de uma rea¢do adversa, num dador vivo de SoHO
estar associada ao processo de colheita ou de tal reacdo, num recetor de SoHO ou na
descendéncia de procriagcdo medicamente assistida, estar associada a aplicacao

dessas SOHO;

48) «Gravidade», o grau de gravidade de uma reagdo adversa que envolva danos a um
dador vive de SoHO, a um recetor de SeHO ou a descendéncia de procriagdo
medicamente assistida ou para a saude publica em geral, ou o grau de gravidade de

um incidente adverso que envolva um risco de tais danos,
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49)

50)

51)

52)

«Sistema de gestdo da qualidade», um sistema formalizado que documenta
processos, procedimentos e responsabilidades para apoiar de forma coerente o

cumprimento de normas de qualidade definidas;

«Organismo delegado», uma entidade juridica na qual a autoridade competente
SoHO delegou determinadas atividades de supervisdao de SOHO em conformidade

com o artigo9.% n.’ I,

«Auditoria», um exame sistematizado e independente para determinar se as
atividades e os respetivos resultados estao em conformidade com a legislagdo e as
disposi¢des previstas e se essas disposi¢des sdo aplicadas de forma efetiva e sdo

adequadas para alcangar os objetivos;

«Inspeg¢ao», um controlo formal e objetivo por uma autoridade competente SoHO ou
organismo delegado SoHO para avaliar a conformidade com os requisitos do

presente regulamento e de outra legislacao pertinente da Unido ou nacional I ;
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53) «Rastreabilidade», a capacidade de localizar e identificar SoHO desde a colheita até
a aplicagdo em seres humanos, a eliminacdo ou a distribuicdo para o fabrico de
produtos regulamentados por outra legislacdo da Unido, tal como referido no

artigo 2.°, n.” 6;

54) «Cédigo Unico Europeuy, o identificador unico aplicado a determinadas SoHO

distribuidas na Unido;

55) «Monografia SOHO da EDQM»y, uma especificacao dos parametros criticos de
qualidade de uma determinada preparagao de SOHO definida pela Dire¢ao Europeia
da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satde do Conselho da Europa
(EDQM);
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56) «Compensag¢ao», a reparagao de eventuais perdas ou o reembolso de despesas
associadas a dadiva de SoHO;

57) «Neutralidade financeira da doacdo» significa que o dador do SoHO ndo tera
qualquer ganho ou perda financeira em resultado da dadiva;

58 «Resiliéncia da base de dadores de SoHO», a capacidade do sistema de colheita de
dadivas se apoiar num grande numero de dadores de SoHO para uma determinada
categoria de SoHO;

59) «Autonomia europeiay, o grau de independéncia da Unido em relagdo a paises
terceiros no que respeita a colheita de SoHO, ao fabrico de preparagoes de SoHO e
a quaisquer outras atividades SoHO, relacionadas com SoHO essenciais.
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Artigo 4.°

Medidas mais rigorosas dos Estados-Membros

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

saude humana, nomeadamente a luz do conhecimento cientifico pertinente.

2. Os Estados-Membros devem disponibilizar ao ptblico, incluindo na Internet, sem
demora injustificada, os pormenores sobre as medidas mais rigorosas adotadas em
conformidade com o n.° 1. A autoridade nacional SOHO deve apresentar a Plataforma

SoHO da UE I os pormenores de qualquer uma dessas medidas mais rigorosas.
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CAPITULO 11
AUTORIDADES COMPETENTES SoHO DOS ESTADOS-MEMBROS
Artigo 5.°

Designagao das autoridades competentes SoHO

Os Estados-Membros designam a autoridade ou autoridades competentes SoHO a
quem confiam a responsabilidade pelas atividades de supervisdo SoOHO I A
autoridade ou autoridades competentes SoHO devem ser independentes de qualquer

entidade SoHO.

I Um Estado-Membro pode atribuir responsabilidades pelas atividades de supervisao
SoHO a mais do que uma autoridade competente SoHO, a nivel nacional, regional ou

local.
Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades competentes SoHO:

a)  Tém autonomia para agir e tomar decisdes de forma independente e imparcial,
respeitando simultaneamente os requisitos de organizagdo administrativa

interna determinados ao abrigo da legislacdo nacional,
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b)  Dispdem dos poderes necessarios para:

i)  executar adequadamente as atividades de supervisao SoHO de que foram
incumbidas, incluindo fer acesso as instalacdes e aos documentos ¢
amostras mantidos pelas entidades SOHO e por quaisquer terceiros

contratados por uma entidade SoHO,

il)  ordenar a suspensdo ou cessacao imediata de uma atividade SOHO que
constitua um risco imediato para os dadores de SOHO, os recetores de
SoHO, a descendéncia de procriagcdo medicamente assistida ou o

publico em geral;

c¢)  Dispoem de, ou tém acesso a, recursos humanos e financeiros, capacidade
operacional e conhecimentos especializados suficientes, nomeadamente
conhecimentos técnicos especializados, para alcancar os objetivos e cumprir as

obrigagdes que lhes incumbem por for¢a do presente regulamento;

d)  Estdo sujeitas a obrigagdes de confidencialidade apropriadas, de modo a

poderem cumprir o disposto no artigo 75.°.
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Se um Estado-Membro designar uma uinica autoridade competente SoHO em
conformidade com o n.° 1 do presente artigo, essa autoridade competente SoHO
deve também ser considerada a autoridade nacional SoHO. Se um Estado-
Membro designar mais do que uma autoridade competente SOHO em
conformidade com o referido numero, deve designar de entre elas uma unica
autoridade nacional SoHO, nos termos do direito nacional. A autoridade nacional
SoHO é responsavel pelas tarefas referidas no artigo 8.°, n.” 2. A designagdo de
uma unica autoridade nacional SoHO ndo deve impedir o Estado-Membro de
atribuir determinadas tarefas a outras autoridades competentes SoHO, em especial
a gestdo dos alertas rapidos SoHO, a fim de assegurar uma comunicagdo eficiente
e dagil sempre que reagoes adversas graves ou incidentes adversos graves envolvam

mais do que um Estado-Membro.

Os Estados-Membros devem apresentar a Plataforma SoHO da UE informacaées, que

mantém atualizadas, sobre:

a) O nome ¢ os dados de contacto da I autoridade nacional SoHO referida no
n.’ 4;
b)  Os nomes e os dados de contacto de todas as autoridades competentes SoHO

designadas em conformidade com o n.° 1, sempre que diferirem da

autoridade nacional SoHO a que se refere o n.” 4.
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Artigo 6.°

Independéncia e imparcialidade

No desempenho das suas atribuicées e no exercicio dos seus poderes, as
autoridades competentes SoHO devem agir de forma independente e imparcial, no
interesse publico e sem qualquer influéncia externa, como influéncias politicas ou

interferéncia por parte da industria.

As autoridades competentes SoHO devem assegurar que o I pessoal que exerce
atividades de supervisao SoHO, nomeadamente os inspetores e avaliadores, ndo
tem qualquer interesse I financeiro ou outro que possa ser considerado prejudicial a
sua independéncia e, em especial, que ndo se encontre numa situagao que possa,
direta ou indiretamente, afetar a imparcialidade da sua conduta profissional. O
pessoal que exerce atividades de supervisao SoHO deve apresentar uma declaragdo
dos seus interesses e atualizar regularmente essa declaracdo. Nessa base, as
autoridades competentes SoHO devem tomar as medidas pertinentes para atenuar

o risco de conflito de interesses.
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Artigo 7.°

Transparéncia
1. As autoridades competentes SoHO devem:

a)  Desenvolver as atividades de supervisdo SoHO de que foram incumbidas de
modo transparente, respeitando, pelo menos, os requisitos de publicacdo

previstos no presente regulamento; e

b)  Tornar acessiveis e claras ao publico as decisoes de execucdo tomadas nos
termos do artigo 19.°, n.”s 7, 8 e 9, do artigo 25.°, n.’s 3, 4 e 5, ou do
artigo 27.°, n.’ 8, alinea h), e os motivos subjacentes a elas, nos casos em

que:
i) uma entidade SoHO ndo cumpra o presente regulamento, ou

i)  severifique um risco para a segurancga dos dadores, dos recetores de
SoHO ou da descendéncia de procriacdo medicamente assistida ou

ainda para a saude publica.

2. O disposto no n.° 1 do presente artigo ndo prejudica o disposto no artigo 75.° nem a

legislacao nacional em matéria de acesso a informagao.

3. As autoridades competentes SoHO devem prever nos respetivos regulamentos
internos as disposi¢des praticas de aplicacdo das regras de transparéncia a que se

refere o n.° 1.
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Artigo 8.°

Responsabilidades e obrigacdes gerais das autoridades competentes SoHO

1. As autoridades competentes SoHO sao, no seu territorio, responsaveis pelas

atividades de supervisao SoHOI , a fim de verificar a conformidade efetiva das:

a) Entidades SoHO I com os requisitos previstos no presente regulamento; e

ainda
b)  Preparacoes de SOHO com a respetiva autorizagdo.

2. Cabe a autoridade nacional SoHO designada em conformidade com o artigo 5.°,
n.’ 4, coordenar os intercambios de informagoes com a Comissdo e com as
autoridades nacionais SoHO de outros Estados-Membros, bem como executar
outras tarefas, previstas no artigo 4.°, n.” 2, no artigo 12.°, n.’ 4, no artigo 13.°,

n.’s 2, 3 e 4, no artigo 16.°, n.” 1, no artigo 31.°, n.” 4, no artigo 33.°, n.’s 13 e 14,
no artigo 34.°, n.’ 2, no artigo 62.°, no artigo 64.°, n.° 3, no artigo 65.°, n.s 3 e 4 e
no artigo 68.°, n.’s 2 e 5. A autoridade nacional SoHO pode também ser incumbida

da tarefa prevista no artigo 12.°, n.” 1.
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As autoridades competentes SoHO devem | :

a)

b)

d)

Dispor de, ou ter acesso a, um numero suficiente de pessoal devidamente
qualificado e experiente, recursos humanos e financeiros, capacidade
operacional e conhecimentos especializados, nomeadamente conhecimentos
técnicos especializados, para realizar de forma eficiente e efetiva as

atividades de supervisao de SoHO de que foram incumbidas;

Dispor de procedimentos para assegurar o cumprimento das obrigacoes de

confidencialidade previstas no artigo 75.°;

I Garantir a independéncia, a imparcialidade, a transparéncia, a efetividade,
a qualidade, a adequacao a finalidade e a coeréncia das suas atividades de

supervisao SoHO;

Dispor de instalagdes e equipamento adequados e devidamente mantidos para
assegurar que o pessoal possa realizar as suas atividades de supervisao de

SoHO de forma segura, eficiente e efetiva;
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8

Dispor de um sistema de gestdo da qualidade ou de procedimentos
normalizados documentados para as I atividades de supervisdo SoHO de que
foram incumbidas que inclua um plano para a continuidade das suas atividades
no caso de ocorrerem situagoes de crise que impecam o exercicio normal das

suas fungoes;

Elaborar e implementar programas de formacdo, ou facultar acesso a tais
programas, a fim de assegurar que o pessoal que exerce atividades de
supervisdo SoHO beneficia de formacdo adequada na respetiva drea de

competéncias;

Proporcionar ao seu pessoal a possibilidade de participar na formagdo da
Unido referida no artigo 70.°, sempre que essa formagdo esteja disponivel e

seja pertinente.
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Artigo 9.°

Delegacio de determinadas atividades de supervisdo SOHO noutros organismos

Os Estados-Membros podem habilitar uma autoridade competente SoHO
incumbida de qualquer uma das atividades de supervisdo SoHO referidas nos
artigos 20.°, 22.° 27.°, 28.° e 29.°, no artigo 31.°, n.” 1, no artigo 32.°, n.’ 1, e no
artigo 33.°, n.’s 2, 3, n.’ 4, alinea a), e n.’s 5, 6 e 8 a 12, a delegar essa atividade de

supervisdo SoHO num ou mais organismos («organismos delegados»).

Os Estados-Membros devem assegurar que os organismos delegados dispoem dos
poderes necessdrios para exercer de modo efetivo as atividades de supervisdo
SoHO que lhes foram delegadas e cumprir as obrigagoes previstas no artigo 10.°.
As autoridades competentes SoHO que delegaml atividades de supervisdao SOHO
num organismo delegado, em conformidade com o n.° 1 do presente artigo, devem

ter celebrado um acordo escrito com esse organismo delegado.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 103/306 PE748.903v01-00

PT



3. As autoridades competentes SoHO delegantes devem assegurar que o acordo escrito

referido no n.° 2 do presente artigo inclui, no minimo, o seguinte:

a)

b)

d)

Uma descrigao precisa das atividades de supervisao SoOHO que o organismo
delegado devera realizar e das condigdes em que se espera que essas atividades

sejam realizadas;

As condicdes de participagdo do organismo delegado em sistemas de
certifica¢do ou noutros sistemas a nivel da Unido, quando disponiveis, a fim
de assegurar a aplicag¢do uniforme dos principios de boas prdticas exigidos

para o seu sector relevante;

Uma descrigao precisa das disposi¢des que asseguram uma coordenacgao
eficiente e efetiva entre a autoridade competente SoHO delegante ¢ o

organismo delegado;

Disposigdes relativas ao cumprimento das obrigagdes I previstas nos

artigos 10.°e 11.%

Disposigoes relativas a denuncia do referido acordo em caso de retirada da

delegacdo nos termos do artigo 11.°.
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4. As autoridades competentes SOHO que tenham delegado atividades de supervisio
SoHO nos termos do n.° 1 devem apresentar a Plataforma SoHO da UE os nomes e
os dados de contacto dos organismos delegados, juntamente com indicacoes

pormenorizadas a respeito das atividades de supervisdo SoHO delegadas.

Artigo 10.°

Obrigacdes dos organismos delegados

1. Os organismos delegados nos quais tenham sido delegadas I atividades de

supervisao SOHO em conformidade com o artigo 9.° devem:
a)  Respeitar as obrigacoes previstas no artigo 8.°, n.” 3;

b)  Informar regularmente as autoridades competentes SoHO delegantes, ¢
sempre que essas autoridades competentes SoHO delegantes o solicitem, do

resultado das atividades de supervisao SoHO por elas realizadas;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 105/306 PE748.903v01-00

PT PT



c¢) Informar imediatamente as autoridades competentes SoHO delegantes sempre
que o resultado das atividades de supervisao SoHO delegadas revele
incumprimento ou aponte para a probabilidade de incumprimento, salvo se
acordos escritos especificos em contrario tiverem sido celebrados entre a
autoridade competente SoHO delegante em causa e os organismos delegados;

(&

d)  Cooperar plenamente com as autoridades competentes SoHO delegantes,
nomeadamente facultando o acesso as suas instalacoes e a sua documentacao,

incluindo aos seus sistemas informadticos.

2. Aplicam-se aos organismos delegados os artigos 6.° e 75.° e, se for caso disso, os

artigos 23.° e 30.°.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 106/306 PE748.903v01-00

PT PT



Artigo 11.°

Obrigacdes das autoridades competentes SoHO delegantes

As autoridades competentes SoHO que tenham delegado determinadas atividades de

supervisao SOHO em organismos delegados em conformidade com o artigo 9.° devem:
a) Realizar regularmente auditorias aos organismos delegados;

b) Retirar, se for caso disso, total ou parcialmente a delegacdo sem demora e, em

especial, nos casos em que:

1) existam indicios de que os organismos delegados ndo estejam a desempenhar

adequadamente as atividades de supervisdo SoHO que lhes foram delegadas,

i1)  os organismos delegados nao fenham tomado medidas adequadas e atempadas
para corrigir as deficiéncias identificadas no decurso das atividades de

supervisdao SoHO, ou

iil)  existam indicios de que a independéncia ou imparcialidade dos organismos

delegados esteja comprometida.

O intervalo de tempo entre as auditorias a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea a), do
presente artigo deve ser determinado pela autoridade competente SoHO delegante, tendo
em conta a participagdo dos organismos delegados na certificagdo ou noutros sistemas
referidos no artigo 9. n.? 3, alinea b), bem como o dmbito das atividades de supervisao

SoHO delegadas e o impacto destas na qualidade e seguranca das SoHO.
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Artigo 12.°

Comunicag¢ao e coordenagdo entre as autoridades competentes SOHO

1. Nos casos em que mais do que uma autoridade competente SOHO seja responsavel
por exercer atividades de supervisao SOHO num Estado-Membro nos termos do
artigo 5.°, n.° 2, o Estado-Membro ou a autoridade nacional SoHO deve assegurar
uma coordenacao eficiente e efetiva entre todas as autoridades competentes SOHO
envolvidas, a fim de assegurar a coeréncia e a efetividade das atividades de

supervisao SoOHO realizadas em todo o seu territorio.

2. Num Estado-Membro, as autoridades competentes SoHO devem cooperar entre si
I . Devem comunicar entre si €, em especial, a autoridade nacional SoHO as
informacdes necessarias para a execugao efetiva das atividades de supervisao SoHO
previstas no presente regulamento e das atribui¢cées da autoridade nacional SoHO,

conforme referidas no artigo 8.°, n.” 2.

3. Nos casos em que uma autoridade competente SoHO emita um parecer dirigido a
uma entidade SoHO sobre a aplicabilidade do presente regulamento a uma
determinada substancia, produto ou atividade no seu territorio, tal autoridade
competente SoHO deve notificar a autoridade nacional SOHO do parecer emitido.
Esta ultima, por sua vez, notifica o CCS para efeitos de publicacdo desse parecer no

compéndio de SOHO.
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4. Na sequéncia de um pedido devidamente fundamentado da autoridade nacional
SoHO de outro Estado-Membro, a autoridade nacional SoHO deve informar, sem
demora injustificada e assegurando o cumprimento das obrigagoes de
confidencialidade previstas no artigo 75.°, a autoridade nacional SoHO requerente
do resultado das atividades de supervisdo SeHO relativas a uma entidade SoHO no
seu territorio e, se necessario e proporcionado, fornecer a autoridade nacional
SoHO requerente a documentacdo pertinente relacionada com as atividades de

supervisdo SoHO referidas nos artigos 27.° ¢ 28.°.

Artigo 13.°

Consulta e cooperacao com as autoridades de outros sectores reguladores

1 Os Estados-Membros devem assegurar que as respetivas autoridades nacionais
SoHO dispoem dos devidos mecanismos para comunicar com as autoridades
competentes dos orgaos designados nos termos da Diretiva 2010/53/UE e com
quaisquer autoridades competentes do Estado-Membro em causa designadas ao
abrigo de outra legislagdo da Unido a que se refere o artigo 2.°, n.” 6, do presente

regulamento.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 109/306 PE748.903v01-00

PT PT



PT

Em todos os casos em que surjam duvidas sobre o estatuto regulamentar de uma
substancia, produto ou atividade, as autoridades competentes SoHO devem, além da
obrigacdo prevista no artigo 12.°, n.° 2, consultar, por intermédio da autoridade
nacional SoHO, as autoridades a que se refere o n.’ I do presente artigo, conforme
adequado, com vista a tomar uma decisdo sobre o estatuto regulamentar dessa
substdncia, produto ou atividade. Nesses casos, as autoridades competentes SoHO
envolvidas na consulta devem igualmente consultar o compéndio de SoHO, tomar
em consideracgdo as decisoes sobre o estatuto regulamentar que sejam pertinentes e

ter em conta eventuais pareceres pertinentes que estas incluam.

No decurso da consulta a que se refere o n.° 2, as autoridades competentes SoHO
envolvidas nessa consulta podem igualmente apresentar, por intermédio da sua
autoridade nacional SoHO, um pedido de parecer ao CCS sobre o estatuto
regulamentar da substancia, produto ou atividade nos termos do presente
regulamento. As autoridades competentes SoHO devem fazé-lo sempre que a
consulta referida no n.° 2 nio tenha conduzido a uma decisdo sobre o estatuto
regulamentar dessa substincia, produto ou atividade no Estado-Membro em

causa.
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As autoridades competentes SoHO envolvidas na consulta referida no n.” 2 do
presente artigo podem também, por intermédio da respetiva autoridade nacional
SoHO, indicar se consideram necessario que, antes de emitir o seu parecer e em
conformidade com o artigo 69.°, n.° 1, alinea c), 0 CCS consulte os 6rgaos
consultivos equivalentes pertinentes criados noutra legislagdo pertinente da Unido a

que se refere o artigo 2.°, n.° 6.

As autoridades competentes SoHO envolvidas na consulta devem ter em conta o

parecer emitido pelo CCS na sequéncia desse pedido.

4. Quando uma consulta a que se refere o n.” 2 e, se for caso disso, o n.” 3 do presente
artigo conduzir a uma decisdo sobre o estatuto regulamentar, as autoridades
competentes SoHO devem, por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO,
informar o CCS da decisao I tomada no Estado-Membro em causa, para que o CCS
a publique no compéndio de SoHO, nos termos do artigo 69.°, n.° 1, alinea e). As
autoridades competentes SOHO devem incluir uma descri¢do dos motivos
subjacentes a decisdo e, se a decisdo divergir do parecer do CCS, apresentar uma

Justificagdo para tal.
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A Comissao deve, mediante pedido devidamente fundamentado de um
Estado-Membro, I na sequéncia da consulta referida no n.° 2 do presente artigo, ou
pode, por sua propria iniciativa, por meio de atos de execugdo, determinar o estatuto
regulamentar de uma substancia, produto ou atividade nos termos do presente
regulamento, sempre que tal determinagdo seja necessdria para evitar riscos para a
segurancga dos dadores de SoHO, os recetores ou a descendéncia de procriagdo
medicamente assistida, ou riscos de o acesso dos recetores a um tratamento seguro
e efetivo ficar comprometido. Um tal pedido de um Estado-Membro deve ser
considerado devidamente fundamentado sempre que surjam duvidas a respeito do
estatuto regulamentar de uma substincia, produto ou atividade ao abrigo do
presente regulamento, em especial se essas questdes ndo puderem ser resolvidas a
nivel do Estado-Membro ou em consultas conduzidas em conformidade com o
artigo 69.°, n.’ 1, alinea c), entre o CCS e os 6rgdos consultivos criados ao abrigo de

outra legislagdo pertinente da Unido a que se refere o artigo 2.° n.’ 6.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 112/306 PE748.903v01-00

PT



0. No caso das SoHO a que se refere o artigo 2.°, n.° 6 ou 8, a autoridade competente
SoHQO deve cooperar com as autoridades competentes responsaveis pelas atividades
de supervisao nos termos de outra legislagdo pertinente da Unido a que se refere o
artigo 2.° n.” 6, a fim de assegurar uma supervisao coerente. Durante esse processo,
as autoridades competentes SoHO podem solicitar, por intermédio da respetiva
autoridade nacional SoHO, a assisténcia e o aconselhamento do CCS no que diz
respeito, nomeadamente, as boas prdticas de cooperacio que assegurem uma

supervisdo coerente em caso de alteracdo do estatuto regulamentar das SoHO.

7. A consulta e a cooperagao referidas nos n.%s 2, 3 e 6 podem também ser iniciadas

com base num pedido de parecer apresentado por uma entidade SoHO I .

8. Sempre que uma autoridade competente SoHO tome uma decisdo de execugio
relativa a uma entidade SoHO que realize atividades SoHO e atividades
regulamentadas por outra legislacdo da Unido e sejam supervisionadas pelas
autoridades competentes, como referido no n.° 1, a autoridade competente SoHO
deve, sem demora injustificada, por intermédio da autoridade nacional SoHO,
informar da sua decisdo a autoridade competente pertinente designada ao abrigo

dessa outra legislacdo da Unido.
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Artigo 14.°

Obrigacodes relativas aos controlos da Comissao

As autoridades competentes SoHO e os organismos delegados devem cooperar com a
Comissao no que diz respeito a realizagao dos controlos da Comissao a que se refere o

artigo 71.°. Devem, nomeadamente:

a) Tomar medidas de acompanhamento adequadas para corrigir as deficiéncias

identificadas através desses controlos realizados pela Comissao;

b) Disponibilizar a assisténcia técnica necessaria e I a documentagao disponivel,
mediante pedido justificado, bem como qualquer outro apoio I solicitado pela
Comissao para que possam realizar controlos de forma eficiente e efetiva,
nomeadamente facilitando o acesso a todas as instalagoes, ou a parte delas, e a
documentacdo, incluindo aos sistemas informdticos, da autoridade competente

SoHO ou do organismo delegado incumbido de realizar as suas atribuicoes.

Artigo 15.°
Transparéncia no que respeita as taxas aplicdveis aos servicos técnicos necessdarios

para disponibilizar SoOHO

Os Estados-Membros podem tomar medidas adequadas destinadas a assegurar a
transparéncia das taxas aplicdveis aos servigos técnicos necessdrios para disponibilizar

SoHO.
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CAPITULO 111
ATIVIDADES DE SUPERVISAO SoHO

Artigo 16.°
Registo das entidades SoHO

1. As autoridades nacionais SOHO devem criar e manter um registo das entidades
SoHO situadas no seu territorio. No exercicio dessa atribuicdo, as autoridades
nacionais SoHO podem recorrer a Plataforma SoHO da UE em conformidade com
o artigo 74.° n.° 1. Neste caso, a autoridade nacional SoHO deve dar instrucoes as
autoridades competentes, sempre que necessdrio, e as entidades SoHO para que se

registem diretamente na Plataforma SoHO da UE.
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2. Nos casos em que as autoridades nacionais SOHO criaml registos de entidades
SoHO fora da Plataforma SoHO da UE, as autoridades competentes SoHO devem
apresentar as informacdes incluidas nesses registos a Plataforma SoHO da UE. As
autoridades competentes SoHO sao responsaveis por assegurar que as informagdes
relativas as entidades SOHO no seu territorio, registadas nos termos I do artigo 17.°,
sdo coerentes no registo de entidades SoHO e na Plataforma SoHO da UE, e devem
apresentar quaisquer alteragdes a essa informacao a Plataforma SoHO da UE sem

demora injustificada.

3. A Comissao pode adotar atos de execugdo relativos ao conjunto de dados a publicar
para as entidades SoHO registadas, a fim de facilitar a transferéncias das

informacaoes dos registos nacionais para a Plataforma SoHO da UE.

Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.%, n.° 2.
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Artigo 17.°
Registo de entidades SOHO

As autoridades competentes SoHO devem dispor de procedimentos para o registo de

entidades SOHO em conformidade com o artigo 35.°.

As autoridades competentes SoHO devem verificar se, antes da publicagdo do
registo na Plataforma SoHO da UE, as entidades SoHO registadas num registo
nacional ou na Plataforma SoHO da UE prestaram as informagoes nos termos do
artigo 35.°, n.” 3. Nos casos em que existe um registo nacional, a autoridade
competente SoHO deve, depois de ter levado a cabo a referida verificagdo,

disponibilizar a Plataforma SoHO da UE as informagoes sobre o registo.

As autoridades competentes SOHO devem examinar se uma entidade SoHO
registada necessita de uma autorizac¢do nos termos do artigo 19.°, 25.° ou 26.°,

tendo em conta a declaracdo a que se refere o artigo 35.°, n.” 4.
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As autoridades competentes SOHO devem determinar se a entidade SoHO é uma
entidade SoHO essencial, em conformidade com os critérios acordados pelo CCS,
tendo em conta a autoavaliacdo realizada pela entidade SoHO, se aplicavel, a que
se refere o artigo 35.°, n.” 4. As autoridades competentes SoHO devem atualizar as

informacoes de registo em conformidade.

Sempre que, com base nas informacgoes prestadas, uma entidade ndo seja
abrangida pela definicao de entidade SoHO prevista no artigo 3.°, ponto 33, a
autoridade competente SoHO deve eliminar o registo da Plataforma SoHO da UE
e, se for caso disso, do registo nacional, e informar a entidade sem demora

injustificada.
As autoridades competentes SoHO devem:
a)  Acusar arecegdo do registo sem demora injustificada;

b)  Solicitar a entidade SOHO que preste informagdes suplementares, em

conformidade com o artigo 35.° n.° 3, se necessario;

c¢)  Facultar instrugoes sobre os procedimentos a seguir para solicitar uma

autorizagao, se for caso disso,
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d) Se aplicavel, informar a entidade SoHO do seu estatuto de entidade SOHO

essencial, e das obrigagoes conexas nos termos dos artigos 64.° ¢ 67.°,

e) Informar a entidade SoHO de que o seu registo foi verificado e publicado na

Plataforma SoHO da UE I .

7. Em caso de alteragoes das informacoes registadas pela entidade SoHO nos termos
do artigo 35.°, n.” 6, as autoridades competentes SoHO devem verificar essas
alteragoes e publicar o registo atualizado na Plataforma SoHO da UE sem demora
injustificada, nomeadamente em caso de cessacdo das atividades SoHO por parte

da entidade SoHO em causa.

Artigo 18.°

Sistema de autorizagdo de preparagdes de SOHO

1. As autoridades competentes SoHO devem criar € manter um sistema para a
concessdo de autorizagoes de preparagoes de SoHO as entidades SoHO situadas no
respetivo territorio. Esse sistema deve incluir a rececao e o tratamento de pedidos e
a aprovagdo de planos de monitorizacdo dos resultados clinicos, a fim de produzir
as provas necessdrias para a autorizacdo, se necessdrio, e permitir a suspensao ou a

revogac¢ao das autorizagdes.
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As autoridades competentes SoHO devem autorizar as preparacdes de SOHO nos

termos dos artigos 19.°, 20.° e 21.° e, se for caso disso, do artigo 22.°.

As preparagoes de SoHO que se destinem a ser distribuidas para o fabrico de
produtos regulamentados por outra legislacdo da Unido, tal como referido no

artigo 2.°, n.” 6, estdo isentas do requisito de autorizacdo;

As autorizagdes de preparagdes de SOHO sao validas em toda a Unido durante o
periodo definido na autorizacao concedida nos termos do artigo 19.°, n.” 2, alinea
e), ou at¢ que a autoridade competente SoHO tenha suspendido ou retirado a
autoriza¢do. Se um Estado-Membro tiver adotado uma medida mais rigorosa em
conformidade com o artigo 4.°, que diga respeito a uma preparagdo de SOHO
especifica, esse Estado-Membro pode recusar-se a reconhecer a validade da
autorizagao da preparagao de SOHO de outro Estado-Membro enquanto a entidade
de SoHO que dispoe de autorizacdo para essa preparacdo de SoHO ndo tiver

demonstrado ao Estado-Membro em causa que cumpre essa medida mais rigorosa.
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Artigo 19.°
Autorizagdo de preparagdes de SOHO

1. As autoridades competentes SoHO devem emitir orientagoes e modelos para a
apresentacgdo de pedidos de autorizagdo de preparagoes de SoHO em conformidade
com o artigo 39.°, bem como para a concegdo dos planos de monitorizacio dos
resultados clinicos a que se refere o artigo 21.°. Ao elaborarem essas orientagdes e
modelos, as autoridades competentes SoHO devem utilizar os modelos e ter em
conta as melhores praticas documentadas e publicadas pelo CCS, como se refere no
artigo 68.°, n.° 1, alinea d). As autoridades competentes SoHO podem prever
procedimentos simplificados para os pedidos relativos a alteragdes de preparagdes de
SoHO previamente autorizadas. As autoridades competentes SoHO podem utilizar o
canal de comunicacgdo seguro na Plataforma SoHO da UE para o intercimbio com
a entidade SoHO de documentos relacionados com o pedido de autorizacdo de

preparagoes de SoHO.
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2. Ap6s a rececdo de um pedido de autorizagdo de uma preparacao de SoHO, as

autoridades competentes SoHO devem:
a)  Acusar arecegdo do pedido sem demora injustificada,

b)  Avaliar a preparagao de SOHO nos termos do artigo 20.° € examinar os acordos
celebrados entre a entidade SOHO requerente e qualquer entidade SoHO ou
terceiros contratados pela entidade SoHO requerente para realizar atividades
ou etapas relevantes do processamento relacionadas com a preparagdo de

SoHO, se aplicavel;

¢)  Solicitar a entidade SOHO requerente que forneca informacaoes

suplementares, se necessdrio,

d)  Conceder ou recusar a aprovagdo dos planos de monitorizacdo dos resultados
clinicos, conforme adequado nos termos do artigo 20.°, n.° 4, alineas c) e d), e
indicar um prazo dentro do qual a entidade SoHO requerente deve

apresentar os resultados da monitorizacdo dos resultados clinicos aprovados;

e)  Com base na avaliagdo prevista na alinea b) do presente niimero e nos
resultados da monitorizacdo dos resultados clinicos referida na alinea d) do
presente nuumero, se for caso disso, conceder ou recusar a autorizacao da

preparacdo de SoHO e indicar, se for caso disso, as condicées aplicdveis.
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3. As autoridades competentes SoHO devem apresentar a Plataforma SoHO da UE
I informagdes sobre a autorizacdo concedida relativamente a preparacdo de SoOHO,
incluindo um resumo das provas utilizadas para a autorizacao dessa preparagao de
SoHO, e, no que diz respeito a essa preparagao de SoHO, alterar em conformidade

as informacaes relativas a autorizagdo da entidade SOHO em causa.

4. As autoridades competentes SoHO devem concluir as etapas de autorizagdo da
preparagdao de SoHO referidas no n.° 2 do presente artigo, no prazo fixado para a
autorizacdo em causa, tendo em conta as melhores prdticas documentadas e
publicadas pelo CCS a que se refere o artigo 69.°, n.” 1, alinea d). Esses prazos

podem ser prorrogados de modo a abranger:
a) A duracgao das consultas referidas no artigo 13.°, n.’s 2 e 3.

b) O tempo necessario para preparar e apresentar a entidade SoHO uma

resposta a um pedido de informacoes adicionais;

¢) O tempo necessdrio para proceder a monitorizacdo dos resultados clinicos;

ou

d) O tempo necessdrio para proceder a uma validagdo adicional ou para gerar
dados adicionais de qualidade e seguranca, tal como solicitado pela

autoridade competente SoHO.
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Em relagdo as preparacoes de SoHO que incluam, como parte integrante,
dispositivos médicos, na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, do Regulamento (UE)
2017/745, e sempre que o dispositivo médico em causa tenha uma agdo acessoria a
da preparacgdo de SoHO, as autoridades competentes SoHO devem verificar se o
dispositivo médico foi certificado pelo organismo notificado ao abrigo do referido

regulamento.

Sempre que uma autoridade competente SoHO receba, no decurso do procedimento
de avalia¢ao da conformidade nos termos do artigo 52.° do Regulamento (UE)
2017/745, um pedido de parecer relativo a um dispositivo médico que inclua, como
parte integrante, uma preparacdo de SoHO e que seja fundamental para a
preparagdio de SoHO, essa autoridade competente SoHO deve emitir um parecer
sobre o cumprimento da parte relativa a preparagdo de SoHO com o presente
regulamento, em conformidade com a sec¢do 5.3.1 do anexo IX do referido

regulamento, ¢ informar o CCS do parecer emitido.
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As autoridades competentes SoHO podem, em conformidade com a legislagao
nacional, suspender a autoriza¢do de uma preparacao de SOHO se as atividades de
supervisdo SOHO demonstrarem, ou apresentarem motivos razoaveis para suspeitar,
que essa preparagdo de SoOHO, ou quaisquer atividades realizadas em relagcdo a
essa preparacdo, ndo cumprem as condigdes da sua autorizacdo ou o presente
regulamento. As autoridades competentes SoHO devem, em conformidade com a
legislacao nacional, suspender a autorizagao de uma preparacao de SOHO quando
for identificado um risco iminente para a seguranca dos dadores ou recetores de
SoHO ou da descendéncia de procriacido medicamente assistida, ou um risco

iminente de desperdicio desnecessdrio de SoHO essenciais.

As autoridades competentes SoHO devem especificar um prazo para a investigagao
da suspeita de incumprimento e para as entidades SOHO corrigirem um

incumprimento confirmado, durante o qual a suspensdo permanecera em vigor.

Nos casos em que as autoridades competentes SOHO tiverem confirmado casos de

incumprimento a que se refere o n.° 7 e que as entidades SoHO ndo possam corrigi-

los no prazo especificado, as autoridades competentes SoHO devem, em
conformidade com a legislacdo nacional, retirar a autorizacdo da preparacao de

SoHO as entidades SoHO em causa.
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10.

11.
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As autoridades competentes SoHO podem, em conformidade com a legislagao
nacional, retirar a autorizacdo de uma preparagao de SoHO se uma suspensdo, tal
como referido no n.° 7, ndo for suficiente para resolver as deficiéncias

identificadas.

Nos casos de suspensao ou retirada da autorizacdo de uma preparacao de SoHO, tal
como referido nos n.*s 7, 8 ¢ 9, as autoridades competentes SoHO devem, sem
demora injustificada, alterar em conformidade a informacdo da autorizagao da

entidade SOHO em causa na Plataforma SoHO da UE.

A titulo excecional, e caso os procedimentos referidos no presente artigo ndo
tenham sido efetuados, as autoridades competentes SoHO podem autorizar uma
aplicacido em seres humanos, a pedido da entidade SoHO responsavel por uma
aplicacdo em seres humanos planeada, de uma preparacdo de SoHO num recetor

de SoHO especifico, no seu territorio nacional, desde que:

a) O recetor de SoHO especifico nio disponha de alternativa terapéutica, o
tratamento ndo possa ser adiado ou o progndstico do recetor de SoHO

especifico implique perigo de vida;
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b)  Se possa razoavelmente presumir a seguranca e a efetividade da preparagdo

de SoHO com base nos dados clinicos disponiveis; e

¢) O recetor de SoHO visado seja informado de que a preparagdo de SoHO em

causa ndo foi autorizada ao abrigo do presente regulamento.

As autoridades competentes SoOHO podem exigir que a entidade SoHO em causa
apresente uma sintese do resultado clinico no caso especifico e informe a

autoridade nacional SoHO dessa autorizagdo excecional sem demora injustificada.

12. A Comissdo pode adotar atos de execugao relativos aos procedimentos para a

autorizacdo de preparagdes de SOHO nos termos do presente artigo.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 20.°
Avaliacao de preparacdes de SOHO

1. A avaliagdo de uma preparacdo de SOHO deve incluir um exame de todas as
atividades SOHO que sejam realizadas para essa preparagao de SOHO e que possam

influenciar a qualidade, a seguranca e a efetividade dessa preparagao de SoHO.

2. Os avaliadores de preparagdes de SOHO que cumpram os requisitos definidos no

artigo 23.° devem realizar a avaliagdo das preparacdes de SoOHO.

3. Quando uma preparagao de SOHO que seja objeto de um pedido de autorizagao de
uma preparagdo de SOHO nos termos do artigo 19.° tenha sido devidamente
autorizada noutra entidade SoHO no mesmo ou noutro Estado-Membro, as
autoridades competentes SoHO podem autorizar essa preparacao de SOHO I , desde
que as autoridades competentes SoHO tenham verificado, com a autorizacdo das
entidades SoHO em causa, que as atividades SoHO realizadas e as etapas do
processamento aplicadas a essa preparagao de SOHO sao realizadas pela entidade
SoHO requerente de modo a que os resultados em matéria de qualidade, seguranca e
efetividade da preparacdo de SoHO sejam equivalentes aos demonstrados na

entidade SOHO onde a preparagdo de SoHO foi inicialmente autorizada.
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4. Quando uma preparagdo de SOHO que seja objeto de pedido de autorizagdo de uma
preparacdo de SOHO nos termos do artigo 19.° ndo tenha sido I autorizada noutra
entidade SOHO, ou quando a autoridade competente SoHO opte por ndo ter em
conta uma autoriza¢do de uma preparagio de SoHO noutro Estado-Membro, a

autoridade competente SOHO deve:

a) I Avaliar a adequacgdo das informagdes apresentadas pela entidade SoHO

requerente nos termos do artigo 39.% n.° 2, alinea b),

b) I Dar inicio a consulta prevista no artigo 13.° se, durante a avaliag¢do das
informagaoes referidas na alinea a) do presente niimero, surgirem duvidas
sobre se a preparagcdo de SOHO ¢ parcial ou totalmente abrangida pelo ambito
de aplicagao do presente regulamento ou de outra legislagao da Unido, tendo
em conta as atividades realizadas para a preparagdo de SOHO e a aplicagdo em

seres humanos prevista;

c) I Apreciar a avaliacdo beneficio-risco realizada pela entidade SOHO
requerente nos termos do artigo 39.°, n.° 2, alinea c), nomeadamente as
evidéncias cientificas e os dados clinicos fornecidos relativamente ao

beneficio e ao risco esperados;
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d)

Nos casos em que as evidéncias fornecidas em conformidade com a alinea c)
do presente numero ndo sejam suficientes para garantir que o beneficio é
superior ao risco, ou quando o risco seja mais do que negligenciavel, avaliar
o plano para recolher mais evidéncias da seguranca e da efetividade através
da monitorizagdo dos resultados clinicos, e a proporcionalidade do plano
relativamente ao nivel de risco e de beneficio esperado da preparagdo de

SoHO, em conformidade com o artigo 21.%

I Consultar o CCS, nos termos do artigo 69.°, n.° 1, sobre os elementos de
prova necessarios e suficientes para a autorizagao de uma determinada
preparacdo de SOHO, sempre que as melhores praticas referidas no n.° 7 do

presente artigo ndo sejam suficientes;

I Avaliar, no caso de um plano de monitorizacdo dos resultados clinicos
previamente aprovado nos termos do artigo 19.°, n.° 2, alinea d), os resultados
da monitorizag¢do dos resultados clinicos apds a sua conclusdo e apresentagio

dos resultados por parte do requerente.

Ao avaliar a preparagdo de SOHO nos termos do n.° 4, alineas d) e f), as autoridades

competentes SoHO devem verificar, nos casos em que a entidade SOHO requerente

tenha proposto registar, e tenha registado, os resultados da monitorizacdo dos

resultados clinicos num registo clinico existente, se I esse registo clinico dispde de

procedimentos de gestdo da qualidade dos dados que garantam a exatidao e a

exaustividade adequadas dos dados.
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As autoridades competentes SoHO devem realizarl a avaliagdo a que se referem os
n.% 3 e 4 do presente artigo através de uma avaliagdo documental a distancia. As
autoridades competentes SoHO podem também, no ambito da avaliacdo da
preparagao de SoHO, efetuar inspegdes nos termos dos artigos 27.°, 28.° € 29.°. Nos
termos do artigo 12.°, os Estados-Membros devem assegurar a comunicagdo e a

cooperagdo entre os avaliadores de preparagoes de SoHO e os inspetores.

Ao realizarem as etapas de avaliagdo referidas no n.° 4 do presente artigo, as
autoridades competentes SoHO devem ter em conta as melhores praticas

documentadas e publicadas pelo CCS, a se refere no artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

Artigo 21.°

Planos de monitorizacao dos resultados clinicos

Nos casos em que as evidéncias cientificas e os dados clinioas fornecidos no
dambito da avaliagdo beneficio-risco realizada pela entidade SoHO requerente, tal
como referido no artigo 20.°, n.” 4, alinea c), ndo sejam suficientes, ou se o risco
for mais do que negligenciavel, a autoridade competente SoHO deve aprovar um
plano de monitorizacdo dos resultados clinicos apresentado pela entidade SoHO
requerente. O plano de monitorizagdo dos resultados clinicos aprovado deve
constituir a base para a recolha de evidéncias adicionais que permitam a avaliagdo
e autorizagdo da nova preparacio de SoHO ou uma nova indicagdo para a

preparacgdo de SoHO.
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Os planos de monitorizacdo dos resultados clinicos ndo devem ser aprovados nos

casos em que as evidéncias cientificas e os dados clinicos fornecidos no dmbito da

avaliacdo beneficio-risco indiquem um nivel de risco relevante sem um beneficio

significativo esperado.

O plano de monitorizacgdo dos resultados clinicos deve incluir os seguintes

elementos:

@)

b)

Em casos de risco baixo e de previsdo de uma avaliagcdo beneficio-risco
positiva, um acompanhamento clinico proativo de um numero predefinido de

recetores de SoHO;

Em casos de risco moderado e de previsao de uma avaliagdo beneficio-risco
positiva, além do disposto na alinea a), um estudo clinico de SoHO de um
numero predefinido de recetores de SoHO que possibilite a avaliacio de

pardmetros clinicos predefinidos;

Em casos de risco elevado e de previsdo de uma avaliacio beneficio-risco
positiva, e nos casos em que o risco ou o beneficio ndo sejam avalidveis
devido a falta de dados ou conhecimentos cientificos e clinicos, para além do
disposto na alinea a), um estudo clinico de SoOHO de um numero predefinido
de recetores de SoHO que possibilite a avaliagdo de parametros clinicos

predefinidos em comparagdo com a terapéutica padrao.
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4. Nos casos a que se refere o n.” 3, alineas b) e c), as autoridades competentes SoHO
devem registar na Plataforma SoHO da UE cada um dos estudos clinicos de SoHO

aprovados, facultando as seguintes informacaoes:

a) O nome e o endereco da entidade SoHO que realiza o estudo clinico de

SoHO;
b)  Uma descrigdo do tipo de SoHO e da indicacdo clinica pretendida;
¢) Umresumo da metodologia de processamento;
d)  Um resumo da concecdo do estudo;
e) A data prevista para o inicio e a conclusdo do estudo clinico de SoHO.

5. Nos casos em que as atividades de supervisao SoHO indiquem um risco para os
dadores de SoHO, os recetores de SoHO ou a descendéncia de procriacio
medicamente assistida, as autoridades competentes SoHO podem retirar a
aprovagdo anterior do plano de monitorizacdo dos resultados clinicos. Nesses
casos, o registo na Plataforma SoHO da UE deve ser modificado sem demora

injustificada.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 133/306 PE748.903v01-00

PT PT



Artigo 22.°

Avaliagdes conjuntas de preparagdes de SoHO

1. A pedido de uma ou mais autoridades competentes SoHO, apresentado por
intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO a outra autoridade nacional
SoHO,, as avaliacdes de preparacdes de SOHO a que se refere o artigo 20.° podem
ser realizadas por avaliadores de preparacoes de SoHO nomeados por mais do que

um Estado-Membro, como uma avaliagdo conjunta de preparacdes de SoHO.

2. Com o consentimento prévio da autoridade nacional SoHO, a autoridade
competente SOHO que recebe um pedido para efetuar uma avaliagdo conjunta de
preparagoes de SoHO deve envidar todos os esforcos razodveis para aceitar esse

pedido, tendo em conta os recursos a sua disposigdo.

3. As autoridades competentes SoHO que participam numa avaliagdo conjunta de
preparacgoes de SoHO devem celebrar um acordo escrito antes da realizacdo da
avalia¢do conjunta de preparacées de SoHO. Tal acordo escrito deve especificar,

pelo menos, o seguinte:
a) O ambito da avalia¢ao conjunta de preparagoes de SoHO;

b)  As fungdes dos avaliadores de preparacdes de SOHO participantes durante e

apos a avaliagdo conjunta de preparagdes de SOHO I ;

¢)  Ospoderes e as responsabilidades de cada uma das autoridades competentes

SoHO participantes.
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As autoridades competentes SoHO que participam na avaliagdo conjunta de
preparagoes de SoHO devem comprometer-se, no acordo a que se refere o primeiro
pardgrafo, a aceitar conjuntamente os resultados dessa avaliacdo. Esse acordo
deve ser assinado por todas as autoridades competentes SoHO participantes,

inclusive as respetivas autoridades nacionais SoHO.

Os Estados-Membros podem criar programas de avaliagdo conjunta de preparacées
de SoHO para facilitar avaliacdes conjuntas de preparagdes de SOHO frequentes ou
de rotina. Os Estados-Membros podem aplicar esses programas no ambito de um

acordo unico escrito, tal como se refere no n.° 3.

Para efeitos de coordenacdo e realizacdo de avaliacoes conjuntas de preparacoes
de SoHO, as autoridades competentes SoHO devem ter em conta as melhores
prdticas relevantes documentadas e publicadas pelo CCS, tal como referido no

artigo 69.°, n.’ 1, alinea d).
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Artigo 23.°

Requisitos especificos relativos aos avaliadores de preparagdes de SoHO
1. Os avaliadores de preparagoes de SoHO devem:

a)  Possuir um diploma, certificado ou outro titulo de formagao no dominio das
ciéncias médicas, farmacéuticas ou da vida, obtidos com a conclusdo de um
curso universitario ou de um curso reconhecido como equivalente pelo Estado-

Membro em causa;

b)  Possuir conhecimentos especializados dos processos que estdo a ser avaliados
ou das aplicagdes em seres humanos para as quais serdo utilizadas as

preparacdes de SoHO.

2. A avaliagdo das preparacdes de SOHO a que se refere o artigo 20.° pode ser efetuada
conjuntamente por uma equipa de pessoas que possuam coletivamente as

qualificagdes e a experiéncia referidas no n.° 1 do presente artigo.

3. Em casos excecionais, as autoridades competentes SoHO podem considerar que a
experiéncia consideravel e relevante de uma pessoa a isenta dos requisitos previstos

non’1.
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Antes de os avaliadores de preparagées de SoHO assumirem fungdes, as autoridades
competentes SoHO devem proporcionar aos avaliadores de preparacées de SoHO
uma formacao especifica inicial sobre os procedimentos a seguir para a avalia¢ao das

preparagdes de SOHO em conformidade com os artigos 20.° e 21.°.

As autoridades competentes SoHO devem assegurar que a formagao especifica
inicial ¢ complementada por uma formagao especializada sobre a avaliacdo dos
métodos e tecnologias de processamento utilizados para tipos especificos de
preparagdes de SOHO, bem como por uma formagao continua, conforme adequado,
ao longo da carreira dos avaliadores de preparacoes de SoHO. As autoridades
competentes SoHO devem envidar todos os esfor¢os razodveis para assegurar que os
avaliadores de preparagoes de SoHO que participam nas avaliagdes conjuntas de
preparagoes de SoHO concluiram a formagao pertinente da Unido referida no

artigo 70.°, n.° 1, e estdo incluidos na lista a que se refere o artigo 70.%, n.° 5.

Os avaliadores de preparacées de SoHO podem ser assistidos por peritos técnicos,
desde que as autoridades competentes SoHO assegurem que esses peritos cumprem
os requisitos do presente regulamento, em especial os definidos nos artigos 6.° 75.°

e 76.°.
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Artigo 24.°

Sistema de autorizagdo de estabelecimentos SOHO

1. As autoridades competentes SoHO devem criar € manter um sistema de rececao e
tratamento dos pedidos de autorizagdo de estabelecimentos SOHO no seu territorio.

O sistema deve permitir a suspensdo ou a retirada de autorizacoes.

2. Nos termos do artigo 25.°, as autoridades competentes SoHO devem autorizar como
estabelecimentos SOHO as entidades SOHO abrangidas pela defini¢cdo de um

estabelecimento SoHO, na acegdo do artigo 3.°, ponto 35.

3. As autoridades competentes SoOHO devem incluir na autorizagdo concedida todas
as atividades SoHO a realizar por um estabelecimento SoHO, inclusivamente as

atividades SoHO a realizar fora das instalagoes do estabelecimento SoHO.
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4. As autoridades competentes SoHO podem decidir que determinadas entidades SoOHO
nao abrangidas pela defini¢do de estabelecimento SoHO, na acecdo do artigo 3.°,
ponto 35, também necessitam de ser autorizadas como estabelecimentos SOHO, em

especial as entidades SoHO que:

a)  Tém uma influéncia significativa na qualidade e seguranca das SoHO devido a
escala, ao carater essencial ou a complexidade das atividades SOHO que

realizam; ou
b) Realizam atividades SoOHO associadas a varios estabelecimentos SoHO.

As autoridades competentes SoOHO devem informar a entidade SoHO dessa decisao
e da obrigacdo dai resultante de cumprir todas as disposicoes do presente
regulamento relativas aos estabelecimentos SoHO, nomeadamente a apresentagdo

de um pedido de autorizacdo de estabelecimento SoHO.
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5. As autorizacgoes de estabelecimentos SoHO sao validas em toda a Unido durante o
periodo fixado nos termos da autorizacao, se esse periodo tiver sido definido, ou até
que uma autoridade competente SoHO tenha suspendido ou retirado a autorizacao,
ou que o estabelecimento SoHO tenha cessado as atividades SoOHO. Se um Estado-
Membro tiver adotado uma medida mais rigorosa em conformidade com o artigo 4.°,
que diga respeito a uma autorizagdo de um estabelecimento SoHO especifico, esse
Estado-Membro pode recusar-se a reconhecer a validade da autoriza¢do do
estabelecimento SoHO de outro Estado-Membro até ter verificado o cumprimento

dessa medida mais rigorosa.
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Artigo 25.°

Autorizacao de estabelecimentos SoHO

As autoridades competentes SoHO devem emitir orientagdes e modelos para a
apresentacao de pedidos de autorizacao de estabelecimentos SOHO sem
conformidade com o artigo 46.°. Ao elaborarem essas orientacdes € modelos, as
autoridades competentes SoHO devem ter em conta as melhores praticas relevantes
documentadas e publicadas pelo CCS, conforme referido no artigo 69.°, n.° 1,
alinea d). As autoridades competentes SoOHO podem utilizar o canal de
comunicacgdo seguro na Plataforma SoHO da UE para o intercdmbio, com o
estabelecimento SoHO, de documentos relacionados com o pedido de autorizagdo

de um estabelecimento SoHO.

Ap0s a rececao de um pedido de autorizagao de um estabelecimento SoHO, as

autoridades competentes SoHO devem:
a)  Acusar arececao do pedido sem demora injustificada;

b)  Avaliar o pedido;

PE748.903v01-00
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d)

g)

Examinar os acordos entre o estabelecimento SoHO requerente e quaisquer
entidades SoHO contratadas por esse estabelecimento SOHO para realizar

atividades SoHO;

Solicitar ao estabelecimento SOHO requerente que disponibilize informagdes

suplementares, se necessario;

Realizar uma inspeg¢ao no locall do estabelecimento SoHO requerente, nos
termos do artigo 27.° e, se for caso disso, de entidades SoHO ou de terceiros

contratados por esse estabelecimento I , nos termos do artigo 28.°;

Informar o estabelecimento SoHO requerente, sem demora injustificada, do
resultado da avaliagdo e das inspegdes a que se referem as alineas b), ¢c) e e) e,

se pertinente, a alinea d) I ;

Conceder ou recusar a autorizagao do estabelecimento SOHO requerente como
estabelecimento SoHO, conforme adequado, e indicar as SoHO e as atividades
SoHO para cada SoHO que estdo sujeitas a autorizagdo e as condicdes

aplicaveis, se for caso disso;

h)  Apresentar informagdes sobre a autorizacao concedida no que diz respeito ao
estabelecimento SoHO, alterando o estatuto da entidade SoHO para
estabelecimento SoHO na Plataforma SoHO da UE I , sem demora
injustificada;
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i)  Avaliar e, conforme adequado, autorizar quaisquer alteragoes significativas
introduzidas pelo estabelecimento SoHO em relagdo as informacoes
indicadas no pedido e que lhes foram comunicadas em conformidade com o

artigo 46.°, n.” 2, e atualizar essas informagoes na Plataforma SoHO da UE.

3. As autoridades competentes SoHO podem, em conformidade com a legislagdo
nacional, suspender a autoriza¢do de um estabelecimento SoHO, ou a autorizagdo de
determinadas atividades SOHO que o estabelecimento SoHO esté autorizado a
realizar, se as atividades de supervisao SOHO demonstrarem ou apresentarem
motivos razoaveis para suspeitar que o estabelecimento SOHO em causa ndo cumpre
as condi¢des da sua autorizacdo ou o presente regulamento. As autoridades
competentes SoHO devem, em conformidade com a legisla¢do nacional, suspender
a autorizagdo de um estabelecimento SOHO quando for identificado um risco
iminente para a seguranca dos dadores ou recetores de SOHO ou da descendéncia
de procriacdo medicamente assistida, ou um risco iminente de desperdicio

desnecessario de SoHO essenciais.

As autoridades competentes SoHO devem especificar um prazo para a investigacao
de uma suspeita de incumprimento e para o estabelecimento SoHO corrigir um

incumprimento confirmado, durante o qual a suspensdo permanecera em vigor.
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Nos casos em que as autoridades competentes SoHO tiverem confirmado casos de
incumprimento, conforme referido no n.° 3, e os estabelecimentos SOHO ndo possam
corrigi-los no prazo especificado, as autoridades competentes SoHO devem, em
conformidade com a legislagdao nacional, retirar a autorizacao desses

estabelecimentos SoHO.

As autoridades competentes SoHO podem, em conformidade com a legislagdo
nacional, retirar a autorizagdo de um estabelecimento SOHO se uma suspensao, tal
como referido no n.” 3, ndo for suficiente para resolver as deficiéncias

identificadas.

Nos casos de suspensdo ou retirada da autoriza¢ao de um estabelecimento SoHO, tal
como referido nos n.% 3, 4 e 5, as autoridades competentes SoHO devem, sem
demora injustificada, alterar em conformidade o estatuto da autorizagdo do

estabelecimento SOHO em causa na Plataforma SoHO da UE.

Artigo 26.°

Autorizacao de estabelecimentos SOHO importadores

As autoridades competentes SoHO devem autorizar como estabelecimentos SoHO
importadores as entidades SOHO que importam SoHO nos termos do artigo 24.°,

n’2.
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2. O artigo 24.°, n.*% 1, 3 e 5, e o artigo 25.° aplicam-se, mutatis mutandis, a

autorizacdo de estabelecimentos SoHO importadores.

3. Apos a rececao de um pedido de autorizacdo de um estabelecimento SoHO
importador, as autoridades competentes SoHO devem atuar em conformidade com
o artigo 25.° n.” 2. As autoridades competentes SoHO devem também avaliar os
procedimentos em vigor no estabelecimento SoHO importador requerente para
assegurar que as SoHO importadas sdo equivalentes, em termos de qualidade,
seguranca e efetividade, as preparagoes de SoHO autorizadas em conformidade

com o presente regulamento.

4. No que diz respeito ao artigo 25.°, n.” 2, alinea e), e nos casos em que as SoHO
importadas ndo sejam fisicamente recebidas pelo estabelecimento SoHO
importador, mas sejam enviadas diretamente a entidade SoHO para aplicacdo em
seres humanos num recetor de SoHO especifico ou a um operador para o fabrico
de um produto regulamentado por outra legislagdo da Unido, tal como referido no
artigo 2.°, n.” 6, as autoridades competentes SoHO podem optar por realizar uma

inspecdo através de uma avaliacdo documental a distincia.
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As autoridades competentes SoHO podem exigir inspecionar qualquer fornecedor de
um pais terceiro do estabelecimento SOHO importador requerente antes de conceder
ou recusar a autorizagao ao estabelecimento SoHO importador, em especial nos
casos em que o pedido diga respeito a importagdes regulares e repetidas de SOHO do

mesmo fornecedor de um pais terceiro.

Em derrogacdo do n.° 1, as autoridades competentes SoHO podem autorizar, caso a
caso, importagcdes de SOHO para a aplicacdo em seres humanos imediata num recetor
de SoHO especifico, a pedido da entidade SoHO responsavel por essa aplicacdo em
seres humanos em circunstancias clinicas devidamente justificadas. As autoridades
competentes SOHO podem também autorizar importacoes de SoHO em situagoes
de emergéncia para aplicacdo em seres humanos imediata em recetores de SoHO

cuja saude estaria seriamente ameacada sem essa importagdo de SoHO.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 77.° para
completar o presente regulamento, prevendo critérios especificos para a avaliacio

dos pedidos no decurso da autorizagdo de estabelecimentos SoHO importadores.
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Se, em caso de risco para a qualidade e seguranga das SOHO importadas, imperativos
de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos do

presente artigo o procedimento previsto no artigo 78.°.

Artigo 27.°

Inspecdes de estabelecimentos SOHO

As autoridades competentes SoHO dos Estados-Membros em que estdo situados os
estabelecimentos SoHO devem levar a cabo I inspecoes desses estabelecimentos
SoHO e, se for caso disso, das entidades SoHO ou de terceiros contratados por

estabelecimentos SoHO.

As autoridades competentes SoOHO devem levar a cabo as seguintes inspecoes aos

estabelecimentos SoHO, conforme adequado:
a) Inspeg¢des anunciadas de rotina dos sistemas;

b) Inspe¢des anunciadas ou ndo anunciadas, em especial para a investigacio de
atividades fraudulentas ou outras atividades ilegais, ou com base em
informacodes que indiquem o possivel incumprimento I do presente

regulamento;

c) Inspegdes anunciadas ou ndo anunciadas que visem uma atividade ou um
tema especifico, tal como previsto no artigo 20.°, n.° 6, no artigo 26.°, n.’ 5,

no artigo 29.° el no artigo 33.°, n.° 6.
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3. As autoridades competentes SoHO que identifiquem, durante as inspecdes, casos de
incumprimento do presente regulamento podem incluir inspec¢des de
acompanhamento, sempre que necessario e proporcionado, para verificar se os

estabelecimentos SOHO tomaram medidas corretivas e preventivas adequadas.

4. As autoridades competentes SoOHO devem levar a cabo inspegées no local. Porém,
a titulo excecional, as autoridades competentes SoHO podem realizar inspe¢oes, no
todo ou em parte, por meios virtuais ou por avaliagao documental a distancia, desde

que:

a)  Esses modos de inspecdo ndo representem um risco para a qualidade e

seguranca das SoHO;
b)  Esses modos de inspegao nao prejudiquem a efetividade das inspecoes; I

¢)  Seja garantida a protecdo dos dadores de SoHO, dos recetores de SoOHO ou

da descendéncia de procriagdo medicamente assistida; e

d) Nao seja excedido o intervalo maximo entre duas inspecoes no local nos

termos do n.° 9.
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5. As autoridades competentes SoHO devem assegurar que as inspec¢des sdo realizadas

por inspetores que cumprem os requisitos definidos no artigo 30.°.

6. As inspegoes devem incluir a verificagdo do cumprimento, por parte dos
estabelecimentos SoHO, das normas, ou elementos das mesmas, previstas nos

capitulos VI e VII.
Nos casos em que os estabelecimentos SOHO seguem:

a)  As orientagdes técnicas publicadas pelo ECDC e pela EDQM a que se referem
o artigo 56.°, n.° 4, alinea a), e o artigo 59.°, n.° 4, alinea a), conforme aplicavel,
os inspetores devem considerar que as normas previstas no presente
regulamento sio respeitadas, na medida em que estejam cobertas por tais

orientagoes;

b)  Outras orientagdes a que se referem o artigo 56.°, n.° 4, alinea b), e o
artigo 59.°, n.° 4, alinea b), adotadas pelo Estado-Membro em conformidade
com o n.’ 7 do presente artigo, os inspetores devem considerar que as normas
previstas no presente regulamento sdo respeitadas, na medida em que

estejam cobertas por tais orientagoes;
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c)  Orientagcoes que ndo as referidas na alinea a) ou b) do presente numero, ou
outros métodos técnicos que ndo sejam visados nas orientacées, aplicados em
circunstdncias especificas, a que se referem o artigo 56.°, n.° 4, alinea c), € o
artigo 59.°, n.° 4, alinea c), os inspetores devem avaliar as medidas tomadas
pelos estabelecimentos SoHO para assegurar a adequacdo dessas orientagoes
ou métodos técnicos e a sua conformidade com as normas previstas no
presente regulamento; para essa avaliagdo, os estabelecimentos SoHO devem
disponibilizar aos inspetores todas as informagdes necessdrias, nos termos do

artigo 56.°, n.” 7, e do artigo 59.°, n.” 7.

7. Ao adotar as orientacées a que se refere o n.’ 6, alinea b), do presente artigo, o
Estado-Membro deve, antes da inspecdo, verificar e documentar que essas
orientagoes sdo adequadas para assegurar o cumprimento das normas previstas
nos capitulos VI e VII, bem como disponibilizar essas orientac¢oes na Plataforma
SoHO da UE. Essas orientagcdes devem ser consideradas adequadas para
assegurar o cumprimento das normas do presente regulamento se tiverem sido
consideradas equivalentes as orientagoes técnicas publicadas pelo ECDC e pela

EDQM a que se refere o n.” 6, alinea a), do presente artigo.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 150/306 PE748.903v01-00

PT PT



8. Os inspetores devem realizar uma ou mais das seguintes atividades:

a) Inspecionar instalacoes;

b)  Avaliar e verificar a conformidade dos procedimentos e atividades SOHO
realizados com os requisitos do presente regulamento;

c)  Examinar quaisquer documentos ou outros registos I relacionados com os
requisitos do presente regulamento I ;

d)  Seaplicavel, avaliar a concecao e a aplicagdo do sistema de gestdo da
qualidade em vigor nos termos do artigo 37.°;

e)  Avaliar a conformidade com os sistemas de vigildncia e rastreabilidade;

f)  Colher amostras para andlise e recolher copias de documentos, fotografias ou
videos, se necessario;

g) Avaliar o plano de emergéncia da entidade SOHO em vigor em conformidade
com o artigo 67.°, se aplicéavel;

h)  Ordenar ou propor a autoridade competente SoHO a suspensao ou cessacao
de qualquer procedimento ou atividade, ou impor outras medidas, sempre que
necessario e proporcional ao risco detetado; nesse caso, o inspetor deve tomar
todas as medidas necessdrias sem demora injustificada.
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9. Na sequéncia da inspecdo a que se refere o artigo 25.°, n.” 2, alinea e), as
autoridades competentes SoHO devem realizar inspegoes periodicas nos termos do
n.° 2, alinea a), do presente artigo, de modo a que o intervalo entre duas inspecoes
no local ndo exceda, em caso algum, quatro anos. A frequéncia das inspecoes deve

ter em conta:

a)  Osriscos identificados relacionados com o tipo de SoHO que estd sujeito a

autorizacdo do estabelecimento SoHO e com as atividades SoHO realizadas;

b)  Os antecedentes dos estabelecimentos SoHO no que se refere aos resultados de

inspegdes anteriores I e a sua conformidade com o presente regulamento;

¢) a certificagdo ou acreditacdo por organismos internacionais, sempre que

relevante; I

d) A fiabilidade e efetividade do sistema de gestdo da qualidade a que se refere o

artigo 37.°.
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10.

11.

12.

Na sequéncia de cada inspe¢ao, as autoridades competentes SoHO devem elaborar
um relatorio sobre as constatacdes da inspecgao I e apresenta-lo ao estabelecimento
SoHO em causa. Quando o resultado da inspegdo assim o exigir e conforme
adequado, as autoridades competentes SoHO devem definir quaisquer medidas
corretivas ou preventivas necessarias ou solicitar ao estabelecimento SoHO que
responda com uma proposta de tais medidas, indicando as respetivas datas para

conclusdo.

Para efeitos das inspegdes I referidas no n.° 1 do presente artigo, as autoridades
competentes SoHO devem ter em conta as melhores praticas relevantes em matéria
de inspe¢oes documentadas e publicadas pelo CCS, tal como se refere no artigo 69.°,

n.° 1, alinea d).

A Comissdo pode adotar atos de execugao relativos aos elementos técnicos dos

procedimentos a seguir para as inspecdes de estabelecimentos SoHO.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 28.°

Inspegoes de entidades SOHO que ndo sejam estabelecimentos SoHO e de terceiros

1. As autoridades competentes SoHO podem realizar inspegdes nos termos do
artigo 27.°, n.° 1, de entidades SOHO que nao sejam estabelecimentos SOHO, e dos
terceiros contratados, na medida do necessario e proporcionado em relacdo aos
riscos associados as SOHO e as atividades SOHO registadas para essa entidade SoOHO

e aos antecedentes da entidade SoHO I em matéria de conformidade.

2. Nos casos referidos no n.° 1 do presente artigo, o artigo 27.° ¢ aplicavel, mutatis
mutandis, a inspecdo de entidades SOHO que ndo sejam estabelecimentos SoHO e

dos terceiros contratados.
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Artigo 29.°

Inspecgdes conjuntas

1. A pedido de uma ou mais autoridades competentes SoHO, apresentado por
intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO a outra autoridade nacional
SoHO, as inspecdes nos termos do artigo 27.°, n.° 1, e do artigo 28.°, n.° 1, podem ser
realizadas como inspe¢ao conjunta com a participagdo de inspetores enviados para

esse efeito por outro Estado-Membro.

2. Com o consentimento prévio da autoridade nacional SoHO, a autoridade
competente SoHO que recebe um pedido de inspe¢do conjunta deve envidar todos os
esfor¢os razoaveis para aceitar esse pedido, tendo em conta os recursos a sua

disposi¢do, nos casos em que:

a) A entidade SoHO a inspecionar realize, em mais do que um Estado-Membro,

atividades SoHO que tém impacto no Estado-Membro requerente;

b)  As autoridades competentes SoHO do Estado-Membro requerente exijam
conhecimentos técnicos especializados de outro Estado-Membro para essa

inspecao;

c)  As autoridades competentes SoHO do Estado-Membro que recebe o pedido
concordem que existem outros motivos razodveis para realizar uma inspecao

conjunta.
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3. Se a autoridade competente SoOHO receber um pedido de inspecdo conjunta de

uma entidade SoHO, essa autoridade pode recusar esse pedido, em particular se:

a)  Tiver sido realizada uma inspegdo conjunta nessa entidade SoHO no ano

anterior; ou
b)  Jd estiver a ser planeada uma inspegdo conjunta dessa entidade SoHO.

4. As autoridades competentes SoHO que participam numa inspec¢ao conjunta devem
celebrar um acordo escrito antes da realizacdo da inspecao conjunta. Esse acordo

escrito deve especificar, pelo menos, o seguinte:
a) O ambito e objetivo da inspe¢do conjunta;

b)  As fungdes dos inspetores participantes durante e apds a inspe¢ao, incluindo a

designacao da autoridade competente SoHO responsavel pela inspegao;

c¢)  Ospoderes e as responsabilidades de cada uma das autoridades competentes

SoHO participantes.

As autoridades competentes SoHO participantes na inspecdo conjunta devem
comprometer-se, no acordo a que se refere o primeiro paragrafo, a aceitar
conjuntamente os resultados dessa inspe¢ao. Esse acordo deve ser assinado por
todas as autoridades competentes SoHO participantes, inclusive as respetivas

autoridades nacionais SoHO.
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5. A autoridade competente SoHO responsavel pela inspecao conjunta deve ser uma
autoridade competente SOHO do Estado-Membro em que a inspe¢do conjunta tem
lugar e deve assegurar que a inspecao conjunta é realizada em conformidade com a

legislagdo nacional desse Estado-Membro.

A autoridade competente SoHO que supervisiona a entidade SoHO a inspecionar
por meio de uma inspecao conjunta deve informar previamente essa entidade SoHO
da inspecdo conjunta e da sua natureza, a menos que existam motivos razoaveis e
devidamente justificados para suspeitar que tal comunicagdo prévia

comprometeria a efetividade da inspecdo conjunta.

6. Os Estados-Membros podem criar programas de inspe¢ao conjunta para facilitar
inspecdes conjuntas de rotina. Os Estados-Membros podem aplicar esses programas

no ambito de um acordo escrito Gnico, como referido no n.° 4.

7. Para efeitos de coordenacdo e realizacdo de inspecoes conjuntas, as autoridades
competentes SOHO devem ter em conta as melhores prdticas relevantes
documentadas e publicadas pelo CCS, tal como referido no artigo 69.°, n.’ 1,

alinea d).
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Artigo 30.°

Requisitos especificos relativos aos inspetores

1. Os inspetores devem possuir um diploma, certificado ou outro titulo de formagao
num dominio relevante, obtidos com a conclusdo de um curso universitario ou de um

curso reconhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa.

Em casos excecionais, as autoridades competentes SoHO podem considerar que a
experiéncia consideravel e relevante de uma pessoa a isenta dos requisitos previstos

no primeiro paragrafo.

2. Antes de as autoridades competentes SoHO assumirem fungdes, devem proporcionar
aos inspetores uma formacao especifica inicial. Para a formagao especifica inicial, as
autoridades competentes SoHO devem ter em conta as melhores praticas relevantes

documentadas e publicadas pelo CCS, a que se refere o artigo 69.°, n.° 1, alinea d).
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3. As autoridades competentes SoHO devem assegurar que a formagao especifica

inicial inclui, pelo menos, o seguinte:

a)  As técnicas e os procedimentos de inspec¢do a seguir, incluindo exercicios

praticos;

b)  Uma perspetiva geral das orienta¢des de inspecao relevantes da Unido e
nacionais, se aplicdvel, e as melhores praticas documentadas e publicadas pelo

CCS, a que se refere o artigo 69.°, n.° 1, alinea d);

c¢)  Uma perspetiva geral dos sistemas de autorizagdo no Estado-Membro em

causa;

d) O regime juridico aplicavel ao exercicio das atividades de supervisao SoHO;
e)  Uma perspetiva geral dos aspetos técnicos relativos as atividades SoHO;

f)  Orientacdes técnicas relativas as SOHO, a que se referem os artigos 56.° ¢ 59.°%;

g)  Uma perspetiva geral da organizagdo e do funcionamento das autoridades

reguladoras nacionais no dominio das SeHO e nos dominios conexos;

h)  Uma perspetiva geral do sistema nacional de saude e das estruturas

organizacionais em matéria de SOHO no Estado-Membro em causa.
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As autoridades competentes SoHO devem assegurar que a formagao especifica
inicial ¢ complementada por uma formagao especializada sobre a inspegao de tipos
especificos de estabelecimentos SOHO e por uma formagado continua, conforme
adequado. As autoridades competentes SoHO devem envidar todos os esfor¢os
razodveis para assegurar que os inspetores que participam nas inspe¢des conjuntas
concluiram a formacgao pertinente da Unido referida no artigo 70.°, n.° 1, e estdo

incluidos na lista a que se refere o artigo 70.°, n.° 5.

Os inspetores podem ser assistidos por peritos técnicos, desde que as autoridades
competentes SoHO assegurem que esses peritos cumprem os requisitos do presente

regulamentol .

Artigo 31.°

Extracdo, apresentagdio e publicacdo de dados de atividade

As autoridades competentes SoHO devem verificar se as entidades SOHO que tém
obrigacdes de recolha de dados de atividade e de comunicacao de informagdes nos
termos do artigo 41.° apresentam as suas autoridades competentes SoHO, através
da Plataforma SoHO da UE, um relatorio anual com esses dados de atividade. A
Plataforma SoHO da UE deve permitir a compilagdo dos relatorios anuais
apresentados pelas entidades SoHO e disponibilizar as autoridades competentes
SoHO um relatorio anual agregado com os dados de atividade das suas entidades

SoHO.
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Em derrogacdo do n.’ 1 do presente artigo, os Estados-Membros podem decidir que
as entidades SoHO devem apresentar os dados de atividade referidos no artigo 41.°,
n.’ 1, as autoridades competentes SoHO através de registos nacionais ou
internacionais, nos casos em que esses registos recolham dados de atividade
correspondentes aos conjuntos de dados indicados na Plataforma SoHO da UE.
Nesse caso, as autoridades competentes SOHO devem apresentar esses dados de
atividade em conformidade com os atos de execugdo adotados nos termos do

artigo 41.°, n.” 3.

As autoridades competentes SoHO devem assegurar que o relatorio anual agregado
dos dados de atividade para as suas entidades SOHO seja disponibilizado
publicamente nos seus Estados-Membros, nomeadamente através da Internet. O
relatorio anual agregado dos dados de atividade pode também ser publicado na
Plataforma SoHO da UE, apos andlise e aprovagdo pelas autoridades nacionais

SoHO.

A Comissdo deve compilar os relatorios anuais agregados das autoridades
competentes SoHO e elaborar um relatorio anual de atividades SoHO a nivel da
Uniao. Apos ter partilhado esse relatorio com as autoridades nacionais SoHO para
a andlise e aprovagdo, a Comissao publica o relatorio anual de atividades SoHO

da Unido e disponibiliza-o na Plataforma SoHO da UE.
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Artigo 32.°
Rastreabilidade

As autoridades competentes SoHO devem verificar se as entidades SOHO dispdem
de procedimentos adequados para assegurar a rastreabilidade e a codificagdo das

SoHO, tal como referido no artigo 42.°.

As autoridades competentes SoHO devem prever procedimentos para a identificagdo
unica dos estabelecimentos SOHO que tém de aplicar o c6digo Gnico europeu nos
termos do artigo 43.°. As autoridades competentes SoHO devem assegurar que essa
identificagdo cumpre as normas técnicas previstas para esse sistema de codificagao.
Para o efeito, as autoridades competentes SeHO podem utilizar um cédigo de

identificacao de estabelecimento SOoHO gerado pela Plataforma SoHO da UE.
Artigo 33.°
Vigilancia

As autoridades competentes SoHO sdo responsaveis pela supervisdo da vigilancia

associada as atividades SoHO. I
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2. As autoridades competentes SoOHO devem fornecer orientacoes e modelos para a
apresentacdo das notificacoes de RAG ou IAG e dos respetivos relatorios de
investigacdo, tal como referido no artigo 44.°. As orientagoes e os modelos
fornecidos devem ter em conta as praticas de exceléncia documentadas e
publicadas pelo CCS, tal como se refere no artigo 69.°, n.” 1, alinea d). As
autoridades competentes SoOHO devem também prever procedimentos para a

recegdo de notificagoes RAG ou IAG nos termos do artigo 44.°.

3. Apos rececao de uma notificacdo de RAG ou IAG nos termos do artigo 44.°, n.” 3,

as autoridades competentes SoHO devem:

a)  Verificar se a notificagcdo I inclui as informacdes referidas no artigo 44.% n.” 3;

b)  Responder a entidade SOHO que apresentou a notificacdo, caso sejam

necessdarias documentacdo adicional ou correcoes.
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Apos rececio de uma notificagdo RAG ou IAG nos termos do artigo 44.% n.’ 3, as

autoridades competentes SoHO podem:
a)  Prestar aconselhamento sobre a investigacdo planeada pela entidade SoHO;
b)  Solicitar aconselhamento ao CCS, nos termos do artigo 69.°, n.” 1.

Se a notificagdo RAG disser respeito a uma transmissao de uma doenca
transmissivel rara ou inesperada para esse tipo de SoHO, as autoridades nacionais
SoHO devem informar o ECDC. Nesses casos, a autoridade nacional SoHO deve
ter em conta qualquer aconselhamento ou informacgao prestado pelo ECDC ou

pela sua rede de peritos SoHO.

Ap6s rececdo de um relatorio de investigagdo de uma RAG ou IAG, as autoridades

competentes SoHO devem:

a)  Verificar se o relatorio de investigagao I inclui as informagdes previstas no

artigo 44.°, n.° 7;

b)  Avaliar os resultados da investigacao e das medidas corretivas e preventivas

descritas;
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¢)  Solicitar documentacdo adicional a entidade SoHO que apresentou a

notificagdo, se necessdrio;

d) Informar a entidade SOHO que apresentou a notificagdo da conclusao da

avaliagdo, caso sejam necessdrias corregoes.

As autoridades competentes SoHO podem realizar inspegdes, nos termos do

artigo 27.° ou 28.°, conforme adequado, quando a notificagdo de RAG ou IAG ou o
relatorio de investigacao recebido indicar, ou apresentar motivos razoaveis para se
suspeitar, que os requisitos do presente regulamento nao foram cumpridos, ou para
verificar a correta execucao das medidas corretivas e preventivas previstas, ou ainda
se considerarem que uma reagdo adversa grave especifica ou um incidente adverso

grave especifico pode constituir uma ameaca para a saude publica.

Sempre que uma notificacdo RAG ou IAG diga respeito a um risco para a saude
publica, as autoridades competentes SoOHO devem, sem demora, comunicar as
informacoes essenciais a outras autoridades competentes SoHO, através do
procedimento de alerta rapido SoHO a que se refere o artigo 34.°. As autoridades
competentes SOHO que recebem essas informagoes devem, por sua vez, comunicd-

las ao publico em geral, se for caso disso.
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8. Ap0s rececdo de uma notificacdo de RAG ou IAG com implicagdes para a
qualidade, a seguranga ou o fornecimento de um produto fabricado a partir de uma
SoHO e regulamentado por outra legislacao da Unido, como referido no artigo 2.°,
n.° 6, as autoridades competentes SoHO devem informar desse facto, sem demora
injustificada e por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO, as
autoridades relevantes competentes para esse produto, nos termos do artigo 13.°,

n.° 6.

9. Apds a recegdo de informacoes relativas a um incidente grave na acegdo do
artigo 2.°, ponto 65, do Regulamento (UE) 2017/745, ou de informacaes relativas a
uma reacdo adversa grave na acecdo do artigo 1.° ponto 12, da Diretiva
2001/83/CE, associadas a um produto fabricado a partir de SoHO ou com SoHO,
caso essas informacoes sugiram uma possivel associagdo com a qualidade ou a
segurancga das SoHO utilizadas no fabrico desse produto, as autoridades
competentes SOHO devem comunicar sem demora injustificada as informacgéoes ao
estabelecimento SoHO que libertou a SoHO, a fim de facilitar eventuais agoes
para impedir uma mais ampla distribuicdao das SoHO implicadas no incidente

grave ou ma rea;:do adversa grave.
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10.

11.

Apos a rececdo de informagdes relativas a um incidente grave e a uma agao corretiva
de seguranca na acegdo do artigo 2.°, pontos 65 e 68, do Regulamento (UE)
2017/745 bem como na acegdo do artigo 2.°, pontos 68 e 71, do Regulamento (UE)
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho'’, as autoridades competentes
SoHO que recebem essas informacdes devem comunicd-las as entidades SOHO que
possam estar a utilizar o dispositivo médico em causa no exercicio das suas
atividades SoHO. As autoridades competentes SoHO devem também apresentar
essas informacgodes a sua autoridade nacional SoHO, desde que o incidente seja
abrangido pela defini¢do de reacdo adversa grave estabelecida no artigo 3.°, ponto
45, do presente regulamento ou pela definicdo de incidente adverso grave

estabelecido no artigo 3.°, ponto 46, do presente regulamento.

As autoridades competentes SoHO ou os Estados-Membros devem assegurar que os
procedimentos referidos nos n.°s 1 a 6 do presente artigo prevejam uma interligacao
adequada entre as notificacoes de RAG ou IAGI nos termos do presente artigo € o
sistema de notificacao estabelecido em conformidade com o artigo 11.° da Diretiva
2010/53/UE, no caso em que a notificacdo de um RAG ou IAG diga respeito a

dadivas de SoHO I , por dadores que também tenham doado 6rgaos.

19

Regulamento (CE) n.” 2017/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
abril de 2017, relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva
98/79/CE e o Regulamento (CE) n.° 227/2004 (JO L 117 de 5.5.2007, p. 176).
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12.

13.

As autoridades competentes SoHO devem apresentar a respetiva autoridade nacional
SoHO um resumo anual das notificagdes RAG ou IAG ¢ dos relatorios de
investigacdo de reagoes adversas graves confirmadas e incidentes adversos graves
confirmados. Esse resumo deve incluir, se necessdario, recomendacgoes resultantes
de uma andlise das reagoes adversas graves e dos incidentes adversos graves

notificados.

As autoridades nacionais SoHO devem, antes de 30 de junho do ano seguinte,
apresentar a Plataforma SoHO da UE um resumo anual das notificacoes de RAG
ou IAG confirmadas e dos relatorios de investigacdo relacionados e disponibilizar
ao publico nos respetivos Estados-Membros uma versdo agregada desse resumo,
incluindo na Internet. As autoridades nacionais SoHO devem incluir no resumo
anual os numeros e os tipos de notificacoes RAG ou IAG que lhes foram
comunicadas que cumprem os limiares de gravidade e imputabilidade previstos nas
prdticas de exceléncia documentadas e publicadas pelo CCS, tal como referido no

artigo 69.°, n.’ 1, alinea d).
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14. A Comissdo agrega os resumos anuais das autoridades nacionais SOHO e elabora e
publica um relatério anual de vigilancia de SOHO da Unido, apo6s ter partilhado o
relatorio com as referidas autoridades SOHO para analise e aprovacao. Esse relatorio

deve incluir uma andlise global dos padrées e recomendacaoes.

15. A Comissao pode adotar atos de execugao relativos aos procedimentos a seguir em
matéria de consulta e coordenagdo entre as autoridades competentes SOHO e o
ECDC no que diz respeito as notificagcdes de RAG ou IAG pertinentes e as respetivas

investigagoes.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 34.°
Alertas rapidos SOHO

1. Apos a rececao de uma notificagdo de uma RAG ou IAG ou de outras informacgdes
com implicagdes para a qualidade, a seguran¢a ou o fornecimento de SoHO num ou
mais Estados-Membros, as autoridades competentes SoHO devem informar a
respetiva autoridade nacional SoHO, que, por sua vez, deve lancar um alerta rapido

SoHO na Plataforma SoHO da UE I .

2. As autoridades nacionais SoHO devem emitir um alerta rapido SoHO especialmente

nas seguintes circunstancias:

a)  Foi identificado um risco para a qualidade ou seguranca das SeHO no que diz
respeito as SoHO que foram distribuidas a partir do seu Estado-Membro para,

pelo menos, outro Estado-Membro;

b)  Ocorreu um surto de uma doenga transmissivel no seu Estado-Membro e foram
tomadas medidas de suspensdo ou de controlo analitico dos dadores SoHO para

mitigar os riscos de transmissao por SoHO;
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¢)  Ocorreu um defeito ou uma interrupgao grave do fornecimento de
equipamentos, dispositivos, materiais ou reagentes que sejam essenciais para a
colheita, processamento, armazenamento ou distribuicdo de SoHO e que

possam ser utilizados noutros Estados-Membros;

d)  As autoridades nacionais SoHO dispdem de outras informagdes que podem
razoavelmente ser consideradas tuteis noutros Estados-Membros para reduzir os
riscos para a qualidade ou seguranga das SoHO ¢ onde a emissao de um alerta

rapido SoHO seja proporcionado e necessario.

3. O ECDC, com o apoio da sua rede de peritos SOHO, pode também emitir um alerta
rapido SoHO na Plataforma SoHO da UE quando a vigilancia das doengas
transmissiveis indique um novo risco para a seguranca das SOHO. O ECDC pode
indicar nesse alerta rapido SOHO que forneceu orientagdes sobre a mitigacao dos
riscos associados a surtos de doengas transmissiveis, em especial no que diz respeito

a elegibilidade e ao controlo analitico dos dadores de SoHO.
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As autoridades nacionais SoHO que recebam um alerta rapido SOHO devem
comunicar as informagdes pertinentes sem demora injustificada as autoridades
competentes SOHO nos respetivos Estados-Membros e as I entidades SOHO
pertinentes I , a fim de assegurar que as medidas de mitigagao dos riscos possam ser
tomadas rapidamente e que as informagdes relevantes acessiveis aos profissionais no
sector das SOHO possam ser partilhadas com as autoridades competentes SoHO. As
autoridades nacionais SoHO podem também complementar as informacgdes
fornecidas no alerta rapido SOHO com informagdes adicionais, tais como
informagdes pormenorizadas sobre as medidas de mitigacdo pertinentes tomadas no

seu Estado-Membro.

As autoridades nacionais SoHO e o ECDC devem ter em conta as melhores praticas
pertinentes documentadas e publicadas pelo CCS, tal como se refere no artigo 69.°,

n.° 1, alinea d), quando lancam e reagem a um alerta rapido SoHO.
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CAPITULO IV
OBRIGACOES GERAIS DAS ENTIDADES SoHO

Artigo 35.°
Registo de entidades SOHO

As entidades devem registar-se como entidade SOHO antes de iniciarem qualquer

uma das atividades SoHO referidas no artigo 2.% n.° 1, alinea c).

As entidades podem solicitar a uma autoridade competente SoHO no seu territorio
um parecer sobre o facto de as atividades que realizam estarem ou ndo sujeitas aos

requisitos de registo previstos no presente capitulo.

As atividades SoHO so podem ser realizadas por pessoas que exercam fungoes no

dambito de uma entidade SoHO registada.

A fim de se registar como entidade SoHO, a entidade SoHO deve fornecer as
seguintes informagoes:
a) Nome da entidade SoHO e todos os enderecos onde atividades SoHO sdo

realizadas pela entidade SoHO;

b) O nome e os dados de contacto da pessoa responsavel a que se refere o artigo

36.°%
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d)

g

O reconhecimento pela entidade SoHO de que pode ser sujeita a inspecoes
nos termos do artigo 28.° e de que cooperard com a autoridade competente
SoHO relevante em qualquer questdo relacionada com a realizagdo das
atividades de supervisido SoHO, em conformidade com o presente

regulamento;

Uma lista das SoHO em causa e das atividades SoHO referidas no artigo 2.°,
n.’ 1, alinea c), que a entidade SoHO realiza; caso a entidade SoHO exer¢a a
atividade SoHO referida no artigo 2.°, n.” 1, alinea c), subalinea iv), deve
também indicar o nome do estabelecimento SoHO responsdavel pela

libertacdo de SoHO antes da distribuicdo;

Se aplicavel, uma lista de estabelecimentos SoHO relativamente aos quais a

entidade SoHO realiza atividades SoHO abrangidas por um acordo;

Se aplicavel, informacoes sobre qualquer acreditacdo ou certificacdo

recebida de um organismo externo;

Se aplicavel, informacaoes relativas as atividades realizadas e regulamentadas
ao abrigo de outra legislacio da Unido, tal como referido no artigo 13.°,

n’l
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As entidades SoHO devem declarar, aquando do registo, se necessitam de uma
autorizacdo nos termos do artigo 19.°, 25.° ou 26.°. Devem também realizar uma
autoavaliac¢do para determinar se cumprem o0s critérios para serem consideradas

entidades SoHO essenciais e comunicar o resultado.

Nos Estados-Membros em que a Plataforma SoHO da UE ¢ utilizada para o registo
de entidades SoHO, tal como se refere no artigo 16.°, n.” 1, as entidades abrangidas
pela defini¢ao de entidade SoHO estabelecida no artigo 3.°, ponto 33, devem
registar-se diretamente na Plataforma SoHO da UE, em conformidade com as

instrucdes das respetivas autoridades competentes SoHO.

As entidades SOHO devem registar, sem demora injustificada, alteragdes as
informacaoes registadas nos termos do n.” 3, alineas a), b) e d) a g). Se essas
alteragdes implicarem atividades de SOHO que incluam tanto o processamento como

0 armazenamento, ou a libertacdo, ou importacdo ou exportacio de SoHO, essas

entidades SOHO devem solicitar uma autorizacdo enquanto estabelecimento SoHO.
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Se uma entidade SoHO registada deixar de realizar, total ou parcialmente, as suas
atividades SoHO, deve comunicar essa alteracdo no registo das entidades SoHO
sem demora injustificada, indicando para que entidade SoHO transferira SoHO
para armazenamento, bem como os dados referidos no artigo 42.°, se for caso

disso.

Se a SoHO armazenada se destinar a uma utilizacdo autologa ou utilizacio no
dambito de uma relagdo, ou for uma SoHO altamente compativel para um recetor
de SoHO especifico, e a entidade SoHO cessar as atividades SoHO que afetam o
armazenamento ou a possivel utilizacdo dessas SoHO, a entidade SoHO deve
informar as pessoas das quais essas SOHO foram colhidas e deve informa-las

sobre a nova entidade SoHO que armazenard essas SoHO.

Artigo 36.°

Pessoal responsavel

As entidades SoHO devem nomear uma pessoa responsdvel, na sua entidade, por
assegurar que as atividades SoHO realizadas pela entidade SoHO cumpram os

requisitos do presente regulamento aplicaveis a essas atividades SoHO.
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2. A pessoa responsavel deve possuir um diploma, certificado ou outro titulo de
formacdo no dominio das ciéncias médicas, farmacéuticas ou das ciéncias da vida,
obtidos apos conclusdo de um curso universitdario ou de um curso reconhecido
como equivalente pelo Estado-Membro em causa, e ter pelo menos dois anos de

experiéncia no dominio em causa.

3. As entidades SoHO devem informar a sua autoridade competente SoHO do nome e
dos dados de contacto da pessoa responsavel. Em caso de substitui¢cdo permanente
ou tempordria da pessoa responsavel, as entidades SoHO devem, sem demora
injustificada, comunicar as respetivas autoridades competentes o nome e os dados
de contacto da nova pessoa responsavel e a data de entrada em funcoes da referida

pessoa.

4. A pessoa responsavel pode desempenhar a funcgdo de profissional responsavel pela
libertacdo, tal como referido no artigo 49.°, ou a funcgdo de médico, tal como
referido no artigo 50.°, desde que possua as qualificacoes ou a experiéncia exigidas

nos termos dos referidos artigos.
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Artigo 37.°

Sistema de gestio da qualidade

1. As entidades SoHO devem criar, manter e atualizar um sistema de gestio da

qualidade que seja adequado, que tenha em conta as suas atividades SoHO e que

atinja um elevado nivel de qualidade das SoHO.

2. As entidades SoHO devem conceber o sistema de gestio da qualidade de modo a
garantir que as atividades SoHO sejam realizadas de forma coerente, por pessoal
dotado de competéncias comprovadas e regularmente avaliadas para desempenhar
as tarefas que lhe sdo atribuidas, devendo ainda garantir que as atividades SoHO
sejam levadas a cabo em instalagoes concebidas e mantidas de forma a evitar a
contaminacgdo de SoHO, ou a contaminagdo cruzada das SoHO, ou a perda de
rastreabilidade. A este respeito, as entidades SoHO devem ter em conta as
orientagoes técnicas para a gestio da qualidade publicadas pela EDQM,
Jjuntamente com as orientacoes de boas praticas da EDQM, tal como indicado na
Plataforma SoHO da UE. Podem ser aplicadas abordagens alternativas a concegdo
do sistema de gestio da qualidade desde que as entidades SoHO possam

demonstrar as suas autoridades competentes SOHO que atingem um nivel de

qualidade equivalente.
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3. As entidades SoHO devem, caso se aplique as suas atividades SoHO, definir

procedimentos e especificagcoes que abranjam os seguintes elementos:

a) Documentagdo relativa as funcgaes, as responsabilidades do pessoal e a

organizagdo;
b)  Selecao, formacdo e avaliagdo de competéncias do pessoal;

¢) A contratagdo, a qualificagdo, a validagdo e o controlo das instalagéoes, dos

materiais e dos equipamentos, incluindo sistemas informdticos;
d)  Outra documentagdo relevante para o sistema de gestio da qualidade criado;

e)  Controlo da qualidade e monitorizacdo dos indicadores-chave de

desempenho das atividades SoHO;
f)  Quarentena e libertagdo;
g)  Retirada de SoHO do inventdrio de SoHO libertadas e recolhas;
h)  Auditorias internas;

i) Gestao de terceiros contratados;
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J) Gestao dos casos identificados em que os procedimentos ndo foram

respeitados ou as especificagoes ndo foram cumpridas;

k)  Queixas;

1)} Gestdo da rastreabilidade e da vigildncia, nos termos dos artigos 42.°, 43.° e
44.%

m) Planeamento da continuidade.

4. As entidades SoHO devem examinar o sistema de gestio da qualidade a intervalos
regulares para verificar a sua efetividade e introduzir medidas corretivas e

preventivas, se considerado necessdrio.

5. A Comissdo pode adotar atos de execugdo relativos a determinados elementos e
especificagoes do sistema de gestio da qualidade, a fim de assegurar uma gestao

uniforme da qualidade.

Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.” 2.
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Artigo 38.°
Autorizagdo de preparagdes de SOHO

As entidades SOHO nao podem libertar nem, no contexto de uma utilizagcao autdloga
ou de utilizagcdo no ambito de uma relacao, preparar nem aplicar imediatamente a um
recetor de SoHO preparacdes de SOHO sem autorizagdo prévia de preparacao de
SoHO, exceto no contexto da execugdo de um plano de monitorizagdo dos

resultados clinicos aprovado como parte da autorizacdo de uma preparagao de

SoHO| .

As entidades SoHO podem solicitar um parecer as respetivas autoridades
competentes SoHO sobre a aplicabilidade dos requisitos de autorizagdo previstos no
presente regulamento as suas atividades de SOHO antes de apresentarem um pedido

de autorizagdo de uma preparagao de SoHO.

As entidades SoHO podem solicitar as respetivas autoridades competentes SoHO
uma derrogacdo ao requisito de autorizagdo de uma preparagao de SOHO nas
situagoes de emergéncia sanitdaria referidas no artigo 65.°, ou para um recetor de
SoHO especifico, quando justificado pelas circunstancias clinicas a que se refere o

artigo 19.°, n.” 11.
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Artigo 39.°

Pedido de autorizacdo das preparacdes de SOHO

1. As entidades SOHO devem apresentarl os pedidos de autorizagdo de preparacdes de

SoHO as respetivas autoridades competentes SoHO no seu territorio.

2. Os pedidos de autorizacgdo de preparagoes de SoHO devem incluir os seguintes

elementos:

a) O nome e os dados de contacto da entidade SoHO requerente responsavel

pela autorizacdo da preparacdo de SoHO que apresenta o pedido;

b) I Pormenores das atividades SOHO realizadas para essa preparacao e que

inclua, pelo menos:
i) uma descri¢dao da SoHO utilizada para a preparacio de SoHO,

11)  uma lista dos critérios de elegibilidade especificos para os dadores de
SoHO, incluindo controlos analiticos e testes aos dadores de SoHO

especificos no dmbito da preparacio de SoHO,

111)  uma sintese dos procedimentos de colheita de SOHO e de quaisquer
testes e verificacoes realizados no dmbito do controlo de qualidade
especifico efetuado relativamente as SoHO colhidas antes do

processamento,
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iv) uma descricdo das etapas do processamento aplicado, incluindo
pormenores sobre os materiais e equipamentos utilizados, as condi¢oes

ambientais e os pardmetros e controlos do processo em cada etapa,

v)  uma descri¢do do equipamento, reagentes € materiais que entraram em
contacto direto com as SoHO durante o processamento ¢ o respetivo
estatuto de certificagdo em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745, quando aplicavel, e, no caso da utilizagdo de equipamento,
reagentes ou materiais desenvolvidos internamente, provas da

validacdo da sua qualidade,

vi) quaisquer condi¢des e prazos especificos de armazenamento e

transporte, incluindo a validagdo dessas condigoes e prazos,

vil) uma especificacio da preparagdo de SoHO, incluindo parametros de

controlo de qualidade e de libertacao,

viii) dados resultantes da validaciao dos processos e qualificacdo dos

equipamentos,

iX) pormenores relativos a quaisquer entidades SoHO ou terceiros
contratados para realizar atividades ou etapas relevantes do

processamento aplicado a preparacido de SoHO,
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x)  asindicagdes clinicas para as quais a preparacdo de SoHO serd aplicada,
assim como os dados clinicos que fundamentam as referidas

indicacoes,

xi) se for caso disso, dados ndo clinicos sobre a efetividade e a toxicidade

da preparacdo de SoHO;

c¢)  Osresultados de uma avaliacdo beneficio-risco efetuada sobre a combinacao
das atividades SoHO realizadas para a preparacdo de SoHO, juntamente com a
indicacao clinica pretendida para a qual é apresentado o pedido de autorizacio

da preparagdo de SoHO, tendo em conta:

1)  seapreparacdo de SOHO esta descrita e alinhada com uma monografia
SoHO da EDQM incluida nas orientagdes técnicas a que se refere o
artigo 59.°, n.° 4, alinea a), ou uma especificagdo incluida noutras

orientagoes a que se refere o artigo 59.°, n.” 4, alinea b) ou c),

i1)  se a preparagdo de SoHO satisfaz os critérios de qualidade definidos
numa a monografia ou especificagdo referida na subalinea 1) e se se
destina a ser utilizada para a indicagao e com o modo de aplicacao em
seres humanos a que se refere essa monografia, sempre que esses
pormenores estejam previstos nessa monografia ou especificacio, ou se
cumpre 0s requisitos enunciados noutras orientagcoes a que se refere o

artigo 59.°, n.’ 4, alinea b),
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iii)

informagdes relativas a utiliza¢do anterior e a autorizagdo da preparagao
de SoHO ou de outra preparagio de SoHO compardvel noutras

entidades, tal como disponiveis na Plataforma SoHO da UE,

sempre que aplicavel, evidéncias relativas a de funcionalidade clinica
resultantes dos procedimentos de avaliacdo da conformidade, em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, de um dispositivo
médico certificado que seja essencial para o processamento especifico
da preparagao de SOHO, nos casos em que a entidade SoHO requerente

tenha acesso a esses dados,

documentacdo de um processo normalizado de identificagdo,
quantificagdo e avaliacao de quaisquer riscos para os dadores de SoHO,
os recetores de SOHO ou a descendéncia de procriacdo medicamente
assistida decorrentes da cadeia de atividades realizadas para a preparacao
de SoHO e tendo em conta as orientagées técnicas publicadas pela
EDQM para a realizacio dessas avaliagcoes dos riscos, tal como

referido no artigo 56.°, n.° 4, alinea a), e no artigo 59.°, n.” 4, alinea a),
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d) Nos casos em que o risco indicado seja superior a um risco negligenciavel, ou
em que a efetividade clinica esperada seja desconhecida, um plano proposto
para a monitorizagdo dos resultados clinicos a fim de fornecer provas
adicionais, sempre que necessdrio, para a autoriza¢do da preparagao de
SoHO, em consonancia com os resultados da avaliacdo beneficio-risco e nos

termos da alinea c),

e) Uma indicagdo dos dados que devem ser considerados abrangidos por direitos

de propriedade, acompanhada de uma justificagao verificavel, se for caso disso.

3. Caso o pedido de autorizacdo de preparagdo de SoHO inclua o registo dos
resultados clinicos, em conformidade com o artigo 20.°, n.’ 5, o requerente deve
fornecer pormenores do registo clinico a autoridade competente SoHO e solicitar a

autorizagdo para a sua utilizacdo.
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4. Sempre que aplicavel, em conformidade com o artigo 20.°, n.” 4, alinea d), e com o
artigo 21.°, as entidades SOHO devem preparar e distribuir a preparacio de SoHO
em causa exclusivamente para a execugdo e dentro das limitacoes de um plano de
monitorizagdo dos resultados clinicos que tenha sido aprovado pela autoridade
competente SoHO, nos termos do artigo 19.°, n.° 2, alinea d), e apresentar os
resultados e a sua analise a sua autoridade competente SoHO, em conformidade

com o prazo fixadona aprovagdo.

5. A entidade SoHO requerente é responsdvel pela recolha dos dados de
monitorizacdo dos resultados clinicos e deve estar em condigoes de disponibilizar

esses dados a pedido da autoridade competente SoHO.

6. As entidades SOHO nao podem alterar significativamente as etapas do
processamento aplicado ou as atividades realizadas para uma preparagao de SOHO
autorizada, sem a autorizacdo de uma preparacao de SOHO prévia, por escrito, das
respetivas autoridades competentes SoHO. As alteracdes significativas para as
quais deve ser exigida um pedido atualizado de autorizagdo de uma preparacdio de
SoHO sdo as que tenham impacto na indicagdo clinica pretendida ou na

qualidade, seguranca ou efetividade da preparacio de SoHO.

7. A entidade SoHO autorizada a proceder a preparacdo de SOHO deve estar sediada
no Estado-Membro onde é apresentado o pedido de autorizacdo de uma

preparacgdo de SoHO.I
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Artigo 40.°
Estudos clinicos SoHO

1 Sempre que as entidades SoHO realizem, no contexto dos planos aprovados de
monitorizagdo dos resultados clinicos, os estudos clinicos de SoHO referidos no
artigo 21.°, n.” 3, alineas b) e c), com preparacgoes de SoHO que ainda ndo estio
autorizadas, as entidades SoHO devem cumprir os requisitos determinados no

presente regulamento e, em especial, as normas previstas nos capitulos VI e VII.

2. Antes de se iniciar um estudo clinico SoHO para um determinado nivel de risco

referido no artigo 21.°, n.’ 3, alinea c), as entidades SoHO devem:

a)  Solicitar um parecer favordavel a um comité de ética pertinente e comunicar
esse parecer a sua autoridade competente SoOHO; o parecer deve abordar os
aspetos éticos, juridicos e metodologicos do estudo clinico de SoHO, a fim de
determinar a capacidade do estudo, como planeado, para produzir

conclusoes solidas;

b)  Aguardar a aprovagdo pela autoridade competente SoHO da aprovagdo do
plano de monitorizacdo dos resultados clinicos, conforme previsto no

artigo 19.°, n.” 2, alinea d), e no artigo 21.°.
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3. Quando aplicarem SoHO em recetores de SoHO no contexto de um estudo clinico
de SoHO, as entidades SoHO devem assegurar que os recetores SoHO previstos,
ou as pessoas que derem consentimento em seu nome, sdo informados de que a
preparacgdo de SoOHO em causa ainda nao foi autorizada em conformidade com o
presente regulamento e de que a preparacio de SoHO estd a ser aplicada no
contexto de um estudo clinico de SoHO que faz parte integrante do procedimento

de autorizacgdo dessa preparagdo de SoHO.
4. A pessoa responsavel pelo estudo clinico de SoHO deve possuir qualificagoes e
formacao adequadas.

5. No decurso de um estudo clinico de SoHO, as entidades SoHO devem cumprir os

requisitos de vigildncia e comunicagdo previstos no artigo 44.°.
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Artigo 41.°

Recolha e comunicagdo dos dados da atividade

1. As entidades SOHO devem recolher e comunicar dados relativos a qualquer uma

das seguintes atividades SoHO I :

a) I Registo de dadores de SOHO;
b)  Colheita;

¢)  Distribuicao;

d) Importagao;

e) Exportagdo;

f)  Aplicacdo em seres humanos.

2. Os dados recolhidos nos termos do n.° 1 devem conter o conjunto de dados indicado
na Plataforma SoHO da UE I .
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3. A Comissao adota atos de execug@o que determinam procedimentos técnicos para a
definicdo e atualizacdo da lista de conjuntos de dados a comunicar, a fim de
assegurar a uniformidade, a compatibilidade e a comparabilidade dos relatorios de
dados sobre a atividade anual, e para a extragdo, a apresentagdo e a publicacdo de

dados sobre a atividade.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.

4. As entidades SOHO devem apresentar anualmente a Plataforma SoHO da UE um
relatorio sobre os dados recolhidos nos termos do presente artigo antes de 30 de

junho do ano seguinte.

5. Em derrogacgdo do n.° 4 do presente artigo, sempre que os Estados-Membros
exijam que as entidades SoOHO comuniquem os dados de atividade referidos no
artigo 31.°, n.” 2, as entidades SoHO devem apresentar o seu relatorio anual de

dados de atividade aos registos indicados antes de 30 de junho do ano seguinte.
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Artigo 42.°

Rastreabilidade e codificacao

1. As entidades SOHO devem aplicar um sistema de rastreabilidade, a fim de
estabelecer uma ligagao sem ambiguidades entre cada dador de SoHO ou pessoa da
qual sao colhidas as SoHO para utilizacdao autologa ou utilizacao no ambito de
uma relagao, I e as suas SOHO, bem como todos os documentos, amostras,
preparagdes de SOHO e entidades SoHO associados a essal SoHO em qualquer

momento.

Os estabelecimentos SoHO importadores devem assegurar um nivel equivalente de

rastreabilidade no que diz respeito as SoHO importadas.

2. O sistema de rastreabilidade a que se refere o n.” 1 do presente artigo baseia-se no

seguinte:

a)  Identificar o dador de SoHO ou a pessoa da qual sdo colhidas as SoHO para
utilizagdo autologa ou utilizacdo no ambito de uma relagdo e o

estabelecimento que libertou essas SoHO;

b)  Identificar o recetor de SoHO na entidade SoHO responsavel pela aplicagdo
da SoHO no respetivo recetor de SoHO, ou o fabricante de produtos
regulamentados por outra legislacdo da Unido, tal como referido no

artigo 2.° n.” 6;

¢)  Localizar e identificar todos os dados pertinentes relacionados com a
qualidade e seguranca das SoHO e com quaisquer materiais ou
equipamentos que tenham entrado em contacto com essas SoHO e que

possam representar um risco para a sua qualidade ou seguranca.
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3. As entidades SoHO que distribuem SoHO devem aplicar um codigo que contenha as
informagdes exigidas pelo sistema de rastreabilidade referido no n.° 1 do presente

artigo. As entidades SOHO devem assegurar que o codigo gerado:
a)  E tinico na Unifo;
b)  E legivel por maquina, a menos que a dimensao ou as condigdes de

armazenamento impegam a aplicacdo de um codigo legivel por maquina;

¢) Nao revela a identidade do dador de SoHO ou da pessoa da qual sdo colhidas

SoHO em caso de utilizacdo autdloga;

d)  Cumpre as regras técnicas do Codigo Unico Europeu referido no artigo 43.°,

quando aplicavel, conforme indicado nesse artigo.

O primeiro paragrafo ndo ¢ aplicadvel no contexto de uma utilizagao autéloga ou de
uma utilizacdo no ambito de uma relagdo de SOHO colhidas na mesma entidade

SoHO onde sao aplicadas.

4. As entidades SOHO devem incluir os codigos referidos no n.° 3 nos rotulos a aplicar
a SoHO I antes da sua distribui¢do, ou nos documentos que acompanham as SoOHO
I distribuidas quando se possa garantir que esses documentos nao serdao separados

das SoHO || ou serdo mantidos digitalmente associados as || SoHO em causa.
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5. As entidades SoHO devem utilizar um sistema de rotulagem que cumpra os
requisitos de rotulagem definidos nas orientacdes técnicas pertinentes referidas no

artigo 56.°, n.° 4, e no artigo 59.°, n.° 4. I

6. As entidades SoHO devem conservar os dados necessdrios para assegurar a
rastreabilidade, devidamente salvaguardados e acessiveis pela autoridade
competente SoHO, durante um periodo minimo de 30 anos a contar da data de
distribuicdo da SoHO ou, se aplicavel, a partir da data de eliminagdo ou
exportagdo. Podem armazenar os dados em formato eletronico. Se uma entidade
SoHO cessar a sua atividade, os dados de rastreabilidade devem ser transferidos
para uma entidade SoHO contratada durante a parte restante do periodo de

rastreabilidade, apos informar a autoridade competente SoHO.

7. A Comissao adota atos de execucdo relativos aos dados minimos dos dadores e

recetores de SoHO a conservar para assegurar a rastreabilidade.

Os referidos atos de execucdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.” 2.
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Artigo 43.°

Sistema de codifica¢do europeu

1. As entidades SoHO devem aplicar um Codigo Unico Europeu as I SoHO
distribuidas destinadas a aplicacdo em seres humanos. Nos casos em que as SoHO
sejam transferidas para processamento posterior para outras entidades SOHO ou
libertadas para o fabrico de produtos regulados por outra legislacao da Unido, como
referido no artigo 2.°, n.’ 6, ou exportadas para paises terceiros, as entidades SOHO
devem, pelo menos, aplicar as componentes do Codigo Unico Europeu que
permitem a identificacio da dadiva. O Codigo Unico Europeu deve também figurar
na embalagem primdria da SOHO em questdo, ou num rétulo a ela afixado, ou nos
documentos que se refiram a essa SOHO quando se possa garantir que esses

documentos acompanham a SOHO em causa.
2. O n.° 1 do presente artigo ndo se aplica a:
a)  SoHO reprodutivas para utilizagdo no dmbito de uma relacgdo,

b)  Sangue ou componentes sanguineos para transfusdo ou para o fabrico de

medicamentos;
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c)  SoHO aplicadas num recetor de SoHO sem serem armazenadas;

d) SoHO importadas para a Unido mediante derrogagdo e autorizadas
diretamente pelas autoridades competentes SoHO nos termos do artigo 26.°,

n.° 6;

e) SoHO que sdo aplicadas na mesma entidade SOHO para a qual sdo importadas

ou na qual sdo colhidas.

3. A Comissao adota atos de execugdo relativos ao formato do Codigo Unico Europeu e
aos requisitos relacionados com a sua aplicacao aos estabelecimentos SoHO e as

SoHO no ponto de distribuigdo ] .

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 44.°

Vigilancia e comunicagdo de informagdes

1. As entidades SOHO devem manter um sistema de detecdo, investigagdo e registo de
informagdes relativas a reacdes adversas e incidentes adversos, incluindo os
detetados durante a monitorizac¢ao dos resultados clinicos, no ambito de um pedido

de autorizagdo de uma preparacdo de SoHO, tal como referido no artigo 39.°.

2. I As entidades SOHO devem envidar todos os esfor¢os razoaveis para incentivar os
potenciais pais de criangas nascidas de dadivas de terceiros al comunicar
informagdes sobre quaisquer anomalias genéticas graves, assim que estas se
manifestem nas criangas, 3 entidade SOHO onde foram tratados. A entidade SoHO
deve comunicar, sem demora injustificada, essas informagdes ao estabelecimento
SoHO que libertou @ SoHO reprodutiva para aplica¢do em seres humanos, com
vista a investigar a suspeita de reagdo adversa grave e impedir a continuagdo da
distribuicdo de SOHO com origem no dador de SoHO implicado, em conformidade
com a legislagdo nacional em matéria de armazenamento e utiliza¢do de SoHO

reprodutivas.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 197/306 PE748.903v01-00

PT PT



3. Nos casos em que as entidades SOHO detetem ou suspeitem que uma reagdo adversa
ou incidente adverso ¢é abrangido pela defini¢do de reagdo adversa grave como
definida no artigo 3.°, ponto 45, ou pela defini¢do de incidente adverso grave como
definido no artigo 3.°, ponto 46, devem submeter uma notificacao I as respetivas
autoridades competentes SoHO sem demora injustificada e incluir as seguintes

informacoes:

a)  Uma descri¢ao I da suspeita de reagdo adversa grave ou incidente adverso

grave;

b)  Uma avaliacdo preliminar do nivel de imputabilidade, se aplicavel,

c)  Pormenores de quaisquer medidas imediatas tomadas para limitar os danos,

se aplicavel;

d) Uma avaliagdo preliminar da gravidade das consequéncias de uma suspeita de

reagdo adversa grave ou incidente adverso grave.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 198/306 PE748.903v01-00

PT PT



4. As entidades SoHO que ndo sejam estabelecimentos SoHO devem comunicar
reagoes adversas ou incidentes adversos ao estabelecimento SoHO para o qual
realizam atividades SoHO com base num acordo, ou ao estabelecimento SoHO que
lhes distribuiu as SoHO, conforme adequado. Nesses casos, os estabelecimentos
SoHO que recebem a comunicagdo sdo responsaveis pela investigacdo e devem
notificar as suas autoridades competentes SoOHO sempre que a reacdo adversa ou
incidente adverso em causa seja considerada uma reagdo adversa grave ou um

incidente adverso grave.

As entidades SoHO que ndo sejam as referidas no primeiro pardgrafo devem
investigar e notificar as reacoes adversas graves ou incidentes adversos graves

diretamente as suas autoridades competentes SoHO.

5. Apds a recegdo de informacoes relativas a um incidente grave e a uma agdo
corretiva de seguranca in loco na acecao dos Regulamentos (UE) 2017/745 ou
(UE) 2017/746, relativas a um dispositivo médico ou dispositivo médico de
diagnostico in vitro utilizado por uma entidade SoHO, a entidade SoHO que
recebe essas informacoes deve comunicda-las a respetiva autoridade competente

SoHO.
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6. As entidades SOHO devem dispor de um procedimento para, de forma precisa,
eficiente ¢ verificavel, retirar da distribui¢do ou utiliza¢do as SOHO afetadas, ou as
que se suspeita estarem afetadas, pelas reagoes adversas graves ou incidentes
adversos graves, a que se refere o n.° 3, conforme adequado. No caso das SoHO
reprodutivas, esse procedimento deve estar em conformidade com a legislacio

nacional,

7. As entidades SOHO devem realizar uma investigagao de cada reacao adversa grave
ou incidente adverso grave detetados pelas mesmas ou as quais tenham sido
comunicados em conformidade com o n.° 4. Apos a conclusdo dessa investigacao I ,
as entidades SOHO devem apresentar um relatério de investigacao as autoridades

competentes SoHO. As entidades SOHO devem incluir no relatorio:

a)  Uma descri¢ao completa da investigacao da reacao adversa grave ou do
incidente adverso grave I e da avaliacdo final da imputabilidade da reacdo
adversa grave ao processo de colheita ou a aplicagdo em seres humanos da

SoHO, se aplicavel,

b) A avaliagdo final da gravidade dos danos I para um dador de SoHO, um
recetor de SoHO ou a descendéncia de uma procriagdo medicamente assistida,
ou para a saude publica em geral, incluindo uma avaliacdo do risco da

probabilidade de recorréncia, se for caso disso;

¢)  Uma descri¢ao das medidas corretivas ou preventivas que foram tomadas para

limitar quaisquer danos ou para evitar a recorréncia.
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As entidades SOHO devem comunicar as informagoes relativas a uma reagao adversa
grave ou incidente adverso grave a outras entidades SOHO envolvidas na colheita,
processamento, andlise, armazenamento e distribuicao de SOHO colhidas do mesmo
dador de SoHO ou possivelmente afetadas I de qualquer outra forma. Devem
comunicar apenas as informagdes necessarias e adequadas para facilitar a
rastreabilidade e garantir a qualidade e seguranga da SOHO nesses casos, ¢ devem,
em especial, limitar as informacdes aos pormenores necessarios para tomar medidas
de mitigagao do risco. A comunicagdo deve incluir uma avaliagdo de risco da
gravidade e probabilidade de recorréncia. As entidades SOHO devem também, se
for caso disso, comunicar essas informagdes as organizagdes de colheita de 6rgdos
nos casos em que o dador de SoHO implicado na reagdo adversa grave ou no
incidente adverso grave tenha também doado 6rgdos, ou aos fabricantes nos casos
em que as SoHO colhidas desse dador de SoHO tenham sido distribuidas para
fabricar produtos regulados por outra legislagdo da Unido, tal como referido no

artigo 2.°, n.” 6.
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CAPITULO V
OBRIGACOES GERAIS DOS ESTABELECIMENTOS SoHO

Artigo 45.°

Autorizacao de estabelecimentos SOHO

1. Os estabelecimentos SOHO nao devem realizar nenhuma das atividades SoHO que
as qualificariam como estabelecimento SoHO na acegdo do artigo 3.°, ponto 40,
sem autorizacdo prévia do estabelecimento SoHO. Isto aplica-se independentemente
de todas as atividades SOHO serem realizadas pelo proprio estabelecimento SoHO ou

de uma ou mais atividades serem contratadas a outra entidade SoHO.

No caso de uma decisdo sobre a necessidade de autorizacdo de estabelecimento
SoHO nos termos do artigo 24.°, n.° 4, e a entidade SoHO ndo deve realizar a
atividade SoHO que exige uma autorizacdo de estabelecimento SoHO, conforme
comunicada pela autoridade competente SoHO, sem autorizagio prévia enquanto

estabelecimento SoHO.
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Nos casos em que os estabelecimentos SOHO contratem outras entidades SOHO para
realizar parte ou a totalidade de determinadas atividades SoHO, os estabelecimentos
SoHO devem garantir que essas entidades SOHO contratadas realizam essas
atividades SoHO contratadas em conformidade com as disposi¢des do presente
regulamento. Essas entidades SOHO contratadas podem ser auditadas pelo
estabelecimento SoHO contratante ou inspecionadas pela autoridade competente
SoHO, em especial nos casos em que a entidade SoHO contratada ndo tenha sido
acreditada, certificada ou autorizada, no dmbito de um programa nacional, para

as atividades SoHO contratadas especificas.

O requisito de obten¢do de uma autorizagdo como estabelecimento SOHO nao

prejudica as medidas mais rigorosas adotadas por um Estado-Membro nos termos do
artigo 4.° que afetem diretamente as atividades SoHO realizadas no estabelecimento
SoHO ou nas entidades SOHO contratadas em causa, nos termos do n.° 2 do presente

artigo.
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Artigo 46.°

Pedido de autorizagao como estabelecimento SOHO

1. As entidades SOHO devem apresentar as respetivas autoridades competentes SoHO

nos seus territorios o pedido de autorizacdo como estabelecimento SoHO.

2. A entidade SoHO requerente deve fornecer o nome e os dados de contacto da pessoa

responsdvel a que se refere o artigo 36.°.

O estabelecimento SoOHO I nao pode proceder a qualquer alteragdo significativa no
que se refere as SoHO ou as atividades SOHO objeto da autorizagdo sem a

autorizagdo prévia, por escrito, da autoridade competente SoHO. I

3. Entende-se por alteragées significativas para efeitos do n.” 2 as alteragoes
relacionadas com os tipos de SoOHO em causa, os tipos de atividades SoHO
realizadas, a utilizacdo de novas instalagoes ou a modificacdo de instalagoes com

impacto nas condi¢coes em que as atividades SoHO sdo realizadas.
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Os estabelecimentos SoHO devem também, sem demora injustificada, informar as
suas autoridades competentes SOHO de quaisquer alteragoes de natureza
administrativa relacionadas com a autorizacdo do estabelecimento SoHO,

incluindo uma substitui¢do permanente ou tempordria da pessoa responsavel.

A entidade juridica que detém a autorizagio de estabelecimento SoHO deve estar

sediada no Estado-Membro em que o estabelecimento SoHO estd autorizado.

Artigo 47.°

Autorizacao de estabelecimento SoHO importador

Os estabelecimentos SOHO nao podem importar SoHO sem uma autorizacao prévia

de estabelecimento SoHO importador.

O n.° 1 do presente artigo nao ¢ aplicavel no caso I da importagdo de plasma
humano destinado a ser utilizado no fabrico de medicamentos regulados por outra
legislagdo da Unido e incluido num dossié principal do plasma (DPP), tal como
referido na Diretiva 2001/83/CE, uma vez que os importadores devem ser
autorizados por outra legislagdo da Unido. Nesses casos, os importadores devem

estar registados como entidades SoHO.
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3. As entidades SoHO responsdveis pela aplicacdo em seres humanos de um recetor
de SoHO especifico podem apresentar as respetivas autoridades competentes
SoHO um pedido de derrogagdo da obrigatoriedade de uma autorizagdo de
estabelecimento SoHO importador nas circunstincias excecionais a que se refere o

artigo 26.°, n.’ 6.

4. A Comissao adota atos delegados nos termos do artigo 77.° para completar o presente
regulamento, determinando obrigagdes e procedimentos para os estabelecimentos
SoHO importadores no que se refere a importacao de SoHO, a fim de verificar que
essas importagdes cumprem normas equivalentes de qualidade, seguranca e

efetividade.

Artigo 48.°

Pedido de autorizagao como estabelecimento SOHO importador

1. O artigo 46.° aplica-se, mutatis mutandis, aos pedidos de autorizacio de

estabelecimentos SoHO importadores.

2. Antes de solicitarem uma autorizagdo de estabelecimento SoHO importador, os
estabelecimentos SoHO devem celebrar acordos escritos com um ou mais
fornecedores de paises terceiros. Tais acordos devem incluir os elementos previstos

no n.’ 3, alinea b).
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3. O estabelecimento SeHO requerente deve fornecer:

a)  Documentagdo relativa a acreditacdio, designacgdo, autorizacdo ou licenca
concedida por uma autoridade ou autoridades competentes ao fornecedor do
pais terceiro para a realizacdo das atividades relacionadas com as SoHO a

importar;

b) O acordo escrito a que se refere o n.” 2, o qual deve incluir, no minimo, a

seguinte informacgdo:
i) dados relativos ao fornecedor do pais terceiro contratado,

ii)  os requisitos a cumprir para assegurar a equivaléncia da qualidade,

seguranca e efetividade das SoHO a importar,

iii) o direito das autoridades competentes SoHO de inspecionarem as
atividades, incluindo as instalagoes, de qualquer fornecedor de um pais
terceiro ou entidade subcontratada por esse fornecedor, contratada

pelo estabelecimento SoHO importador;

¢) Documentagdo que descreva as SoHO importadas e demonstre que os
procedimentos que os fornecedores de paises terceiros tém em vigor
assegurardo que as SoOHO importadas serdo equivalentes, em termos de
qualidade, seguranca e efetividade, as SoHO autorizadas em conformidade

com o presente regulamento.
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4. O estabelecimento SoHO importador deve I ser responsavel pela recegao fisica e
pela avaliagao e verificagdo visuais das SOHO importadas antes da sua libertacao. O
estabelecimento SoHO importador deve verificar a coeréncia entre a SOHO recebida
e a documentagao associada e proceder a uma avaliacdo da integridade da
embalagem, da rotulagem e condigdes de transporte, tendo em conta as normas e

orientagdes técnicas relevantes, tal como referido nos artigos 57.°, 58.° ¢ 59.°.

5. O profissional responsavel pela libertacdo de um estabelecimento SoHO
importador so pode libertar SoHO importadas para distribuicdo depois de
verificada a conformidade com os requisitos de qualidade, seguranca e efetividade
especificados no acordo referido no n.’ 3, alinea b), e quando os controlos fisicos e

documentais referidos no n.’ 4 sejam satisfatorios.

6. Um estabelecimento SoHO importador autorizado pode delegar a recegdo fisica e a
avaliagdo e verificagdo visuais referidos no n.° 4 na entidade SoHO que aplicara a
SoHO no recetor de SoHO nos casos em que a importacdo de SoHO seja organizada

para um recetor de SoHO especifico.
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No caso dos registos nacionais ou internacionais de dadores autorizados como
estabelecimentos SoHO importadores, os controlos fisicos e documentais referidos
no n.’ 5 podem ser delegados na entidade SoHO que recebe as SoHO importadas
para aplicacdo em seres humanos e a fase de libertacdo pode ser concluida a

distancia.

7. A Comissao adota atos de execugdo que especifiquem as informagdes a fornecer num
pedido de autorizagdo para um estabelecimento SoHO importador, a fim de

assegurar a compatibilidade e a comparabilidade desses dados.

Estes atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 49.°

Profissional responsavel pela libertagdo

1. Nos casos em que um estabelecimento SoHO liberta SoHO, deve nomear um ou

mais profissionais responsdveis pela libertagao.

2. O profissional responsavel pela libertagdo deve possuir um diploma, certificado ou
outro titulo de formagdo no dominio das ciéncias médicas, farmacéuticas ou das
ciéncias da vida, obtido apos conclusdo de um curso universitario ou de um curso
reconhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa, e possuir pelo

menos dois anos de experiéncia no dominio relevante.

3. O profissional responsavel pela libertagdo pode delegar a tarefa de libertagdo de
SoHO a que se refere o n.° 1 noutras pessoas, que devem possuir as necessdrias
qualificacgoes, tanto ao nivel da formacdo como da experiéncia, para o desempenho
dessa funcoes. Nesses casos, essas pessoas devem desempenhar essa tarefa sob a
responsabilidade do agente responsavel pela libertacdo, que serd sempre

responsavel por esse ato.

A responsabilidade pela liberta¢ao de SoHO pode ser delegada num substituto em
caso de auséncia a curto prazo do agente responsavel pela libertacdo, desde que o

substituto cumpra os requisitos previstos no n.” 2.
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Artigo 50.°
Meédico
1 Cada estabelecimento SoHO deve nomear um médico que desempenhe as suas

fungoes no mesmo Estado-Membro e que satisfaca, pelo menos, as seguintes

condicoes e possua as seguintes qualificacoes:
a)  Possuir um titulo de formagdao como médico; e

b)  Dispor de pelo menos dois anos de experiéncia prdtica no dominio

pertinente.

2. O médico referido no n.° 1 deve ser responsavel, pelo menos, pelas seguintes

tarefas:

a)  Desenvolvimento, andlise e aprovacgdo de procedimentos para o
estabelecimento e a aplicagdo de critérios de elegibilidade dos dadores de
SoHO, procedimentos para a colheita de SoHO e critérios para a alocacdo de

SoHO;

b)  Supervisao da aplicagdo dos procedimentos referidos na alinea a), quando

realizados por entidades SoHO contratadas pelo estabelecimento SoHO;
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¢)  Os aspetos clinicos da investigacdo de suspeitas de reacoes adversas em
dadores de SoHO, recetores de SoHO e descendentes no contexto da
procriacdo medicamente assistida do ponto de vista do estabelecimento

SoHO;

d)  Concecdo e supervisdo, em colaboracdo com os médicos assistentes, dos
planos de monitorizagdo de resultados clinicos que permitam produzir provas
necessdrias em apoio de pedidos de autorizacdo de preparagoes de SoHO nos

termos do artigo 39.%

e)  Outras tarefas relevantes para a saude dos dadores e recetores de SoHO e
seus descendentes no dmbito da procriagdo medicamente assistida em

relacdo as SoHO colhidas ou fornecidas pelo estabelecimento SoHO.

3. O médico pode delegar as tarefas a que se refere o n.” 2 noutras pessoas, que
devem possuir as necessdrias qualificagoes, tanto ao nivel da formacdo como da
experiéncia, para o desempenho dessas fungoes. Nesses casos, essas pessoas devem

desempenhar essas fungoes sob a responsabilidade do médico.

4. Em derrogacdo do disposto no n.’ 2 do presente artigo, no caso das entidades
SoHO autorizadas como estabelecimentos SoHO em conformidade com o
artigo 24.°, n.” 4, 0 médico deve ser responsavel pelas tarefas que sejam relevantes
para as atividades SoHO realizadas pelas entidades SoHO e que tenham uma
influéncia direta na saude dos dadores e recetores de SoHO e, se for caso disso, na

descendéncia no dmbito da procriacdo medicamente assistida.
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Artigo 51.°

Exportacao

1 Os estabelecimentos SoHO devem assegurar que as SoHO libertadas para

exportagdo cumprem os requisitos do presente regulamento.

2. Em derrogacao do n.° 1 do presente artigo, as SOHO que ndao cumpram todas as
normas e orientagaoes relevantes referidas nos artigos 58.° e 59.° podem ser
autorizadas para exportacdo em caso de libertacdo excecional nos termos do
artigo 61.°, n.” 3. No entanto, os estabelecimentos SoHO devem, mesmo nessas
circunstdncias, cumprir as normas referidas no capitulo VI, bem como as

obrigacoes relacionadas com a vigildncia e a rastreabilidade.
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CAPITULO VI
PROTECAO DE DADORES DE SoHO

Artigo 52.°

Objetivos relativos a protecao dos dadores de SOHO

1. As entidades SoHO devem garantir o respeito pela dignidade e integridade dos
dadores de SoHO.
2. As entidades SOHO devem assegurar niveis elevados de seguranca e proteger a saude

dos dadores vivos de SoHO dos riscos relacionados com a dadiva de SoHO,

identificando e minimizando esses riscos antes, durante e apds a colheita de SoHO.

3. As autoridades competentes SoOHO devem verificar a conformidade com o presente
capitulo, bem como com a legisla¢do nacional em matéria de consentimento e

dadiva voluntaria e ndao remunerada.
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Artigo 53.°

Normas relativas a prote¢do dos dadores de SOHO

l. Sempre que forem colhidas SOHO em dadores, independentemente do facto de o
dador de SoHO estarl relacionado com o recetor previsto, as entidades SoHO

devem:

a)  Cumprir todos os requisitos aplicaveis em matéria de consentimento ou

autorizag¢dao em vigor no Estado-Membro em causa;

b)  Fornecer aos dadores de SoHO ou, sempre que aplicavel, a quaisquer pessoas
que deem o consentimento em seu nome, em conformidade com a legislagado

nacional, o seguinte:

i) as informacaoes referidas no artigo 55.° de uma forma adequada que

tenha em conta a sua capacidade para as compreender,

ii)  os dados de contacto da entidade SoHO responsavel pela colheita,

junto da qual podem solicitar informacées adicionais, se necessdrio;
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d)

g)

h)

Salvaguardar os direitos dos dadores vives de SoHO no que diz respeito a
integridade fisica e mental, @ ndo discriminagdo, a privacidade e a prote¢ao
dos dados pessoais, incluindo os dados sobre a saude que lhes digam respeito,

nos termos do Regulamento (UE) 2016/679;

Assegurar que a dadiva de SoHO ¢ voluntéria e ndo remunerada, nos termos do

artigo 54.°;

Verificar a elegibilidade do dador vive de SoHO com base numa avaliacido da
saude do dador que vise identificar, com o intuito de minimizar, qualquer risco

que a colheita de SoHO possa representar para a saide do dador de SoHO;

Documentar os resultados da avaliagao da saude dos dadores vivos de SoHO

Comunicar e esclarecer os resultados da avalia¢ao da saude do dador vive de
SoHO ao dador vivo de SoHO ou, se necessdrio, I a quaisquer pessoas que
deem o consentimento em seu nome, em conformidade com a legislacao

nacional;

Identificar e minimizar quaisquer riscos para a satude do dador vive de SoHO
durante o procedimento de colheita de SoHO, incluindo a exposi¢ao a

reagentes ou solugdes que possam ser prejudiciais a saude;
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)

k)

Nos casos em que as SOHO possam ser doadas repetidamente e em que a
dadiva frequente possa influenciar negativamente a saude do dador vivo de
SoHO, verificar, através dos registos referidos no n.” 3 do presente artigo, que
os dadores vivos de SoHO nao estdao a doar com maior frequéncia do que o
indicado como seguro nas orientagdes técnicas referidas no artigo 56.°, n.° 4, e
monitorizar os indicadores de sauide pertinentes para avaliar se a sua saude

nao estd comprometida;

I Nos casos em que as dadivas de SOHO impliquem um risco significativo
para um dador vivo de SoHO, elaborar e aplicar um plano de monitorizagdo

da sauide do dador de SoHO apos a dadiva, tal como referido no n.” 4;

No caso de uma dédival de SoHO nao relacionada, abster-se de revelar a
identidade do dador de SoHO ao recetor ou aos descendentes no admbito da
procriagdo medicamente assistida, exceto em circunstancias || em que esse

intercAmbio de informagdes seja permitido no Estado-Membro em causa.
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2. No decurso das avaliagdes da saude do dador vive de SoHO a que se refere on.® 1,
alinea e), do presente artigo, as entidades SOHO devem realizar entrevistas com os
dadores de SoHO ¢ recolher informagdes sobre o estado de satde atual e recente dos
dadores de SoHO e a sua saude fisica e, sempre que adequado, saiide mental e o
historico clinico, a fim de garantir a seguranca do processo de dadiva de SOHO para
esses dadores de SoHO. As entidades SOHO podem realizar controlos analiticos
adicionais no ambito das avaliagdes da satide do dador de SoHO. Devem realizar
esses controlos analiticos adicionais nos casos em que as avaliagdes indiquem que
sdo necessarias analises adicionais para determinar a elegibilidade desses dadores de
SoHO do ponto de vista da sua propria protecdo. O médico referido no
artigo 50.° deve aprovar o procedimento e os critérios para a avaliacao da saude do

dador de SoHO.
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As entidades SOHO que procedam a colheita de SOHO de dadores vivos de SoHO,
conforme referido no n.’ 1, alinea i), do presente artigo, devem inserir esses
dadores de SoHO num registo de entidades SoHO ou, se disponivel, em registos
nacionais ou internacionais reconhecidos, a fim de verificar a frequéncia das
dadivas. Os registos nacionais e ao nivel da entidade SoHO devem ter a
possibilidade de interligagcdo com outros registos desse tipo. Sempre que seja
utilizado um registo nacional ou ao nivel da entidade SoHO, e sempre que as
circunstdncias apontem para o risco de um dador de SoHO estar a doar com
demasiada frequéncia em mais do que uma entidade SoHO localizada num ou
mais Estados-Membros, as entidades SoHO devem verificar se se trata de uma
situagdo dessas através da consulta, caso a caso, dos registos interligados de
dadores de SoHO. As entidades SOHO devem estar em condicoes de demonstrar as
respetivas autoridades competentes SoHO, mediante solicitagcdo, que possuem um
procedimento adequado para mitigar esse risco. Tais procedimentos devem ter em

conta as orientagoes técnicas a que se refere o artigo 56.°, n.” 4.

As entidades SOHO que procedam a colheita de SoHO de dadores vivos de SoHO
que, para doar, sejam submetidos a um procedimento cirurgico ou que sejam
tratados com medicacdo prescrita para facilitar a dadiva de SoHO devem assegurar
que o plano de monitorizagdo da saide dos dadores de SoHO apo6s a dadiva de
SoHO, tal como referido no n.° 1, alinea j), seja proporcional aos riscos associados a
dadiva de SoHO. As entidades SoHO devem incluir no plano o periodo durante o

qual a monitorizagdo deve decorrer.
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5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 77.° para
completar o presente regulamento nos casos em que sejam necessarias normas

adicionais para assegurar a protecao dos dadores de SoHO.

0. Se, em caso de risco para a seguranca dos dadores vivos de SoHO, imperativos de
urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos do

presente artigo o procedimento previsto no artigo 78.°.

Artigo 54.°

Normas relativas a natureza voluntaria e ndo remunerada das dadivas de SOHO

1. As entidades SoHO ndo podem conceder estimulos ou incentivos financeiros aos

dadores de SoHO oul a quaisquer pessoas que deem consentimento em seu nome
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Sempre que os Estados-Membros autorizem a compensagao de dadores vivos de
SoHO, em conformidade com o principio da dadiva voluntdria e ndo remunerada e
com base em critérios transparentes, nomeadamente através de subsidios fixos, ou
através de formas ndo financeiras de compensagdo, as condi¢cdes para essa
compensacdo devem ser previstas na legislacao nacional, incluindo através da
fixagdo de um limite maximo para a compensagdo que deve procurar garantir a
neutralidade financeira, em consondncia com as normas previstas no presente
artigo. Os Estados-Membros podem delegar a fixacao das condigdes dessa
compensacdo em organismos independentes criados em conformidade com a
legislagdo nacional. 4 fixacdo das condigées para essa compensacio deve basear-se
em critérios que tenham em conta as prdticas documentadas pelo CCS, conforme
previsto no artigo 69.° n.’ 1, alinea g). Os dadores de SoHO podem optar por néo

ser compensados.

Se os Estados-Membros autorizarem a compensacdo dos dadores de SoHO a que
se refere o n.” 2, as condigoes dessa compensagdo que sdo aplicadas por cada
Estado-Membro devem ser disponibilizadas ao CCS para partilha com as
autoridades nacionais SOHO dos outros Estados-Membros através da Plataforma
SoHO da UE, devendo essas informacaes ser atualizadas sem demora injustificada

em caso de alteracdo.
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4. Os Estados-Membros asseguram que quaisquer atividades de promogdo e
publicidade de apoio a dadiva de SoHO ndo fagam referéncia a uma compensacdo,
sem prejuizo do direito dos dadores de SoHO de serem informados dos seus

direitos, em conformidade com a legislacdo nacional.

5. As entidades SOHO podem compensar os dadores vivos de SoHO, tal como previsto
nos respetivos Estados-Membros nos termos do n.° 2. A pedido da respetiva
autoridade competente SoOHO, as entidades SoHO devem fornecer informacaoes de
forma transparente sobre o modo como aplicaram as condi¢coes determinadas na

legislacdo nacional.

6. Os Estados-Membros asseguram o cumprimento das normas relativas a dadiva
voluntdria e ndo remunerada, equivalentes as previstas no presente artigo, também
quando as SoHO sdo doadas exclusivamente para fins de investigacdo, sem

qualquer aplicacdo em seres humanos.

Artigo 55.°

Normas relativas as informagoes a fornecer antes do consentimento I

1. As entidades SoHO devem fornecer aos I dadores vivos de SOHO ou, se aplicavel, a
quaisquer pessoas que deem consentimento em nome de um dador de SoHO, I todas
as informagdes adequadas relacionadas com o processo de dédival , em

conformidade com a legislagdo nacional I .
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2. As entidades SOHO devem fornecer as informagoes referidas no n.° 1 antes de ser
dado o consentimento | para a dadiva. As entidades SOHO devem fornecer as
informagdes de forma precisa e clara, utilizando termos facilmente compreensiveis
pelos I dadores de SoHO ou, se aplicavel, por quaisquer pessoas que deem
consentimento em seu nome. As informagdes nao devem induzir em erro I , em
especial no que se refere aos beneficios da dadiva para os futuros recetores da SOHO

€m causa.

3. No caso de dadores vivos de SoHO ou, se aplicavel, das pessoas que dao

consentimento em seu nome, as entidades SOHO devem fornecer informagoes sobre:
a) O objetivo e natureza da dadiva de SOHO;

b) A utilizacdo prevista da SoHO doada, abrangendo especificamente beneficios
comprovados para os futuros recetores da SoHO e quaisquer possiveis
utilizacoes de investigagdo ou comerciais da SoHO, incluindo a utilizacdo no
fabrico de produtos regulamentados por outra legislagcdo da Unido, tal como
referida no artigo 2.°, n.” 6, para a qual deve ser dado consentimento

especifico;
c)  As consequéncias e os riscos da dadiva de SoHO;

d) A obrigacio de consentimento, em conformidade com a legislagcdo nacional,

para que a colheita de SoHO seja efetuada;
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2)

h)

)

O direito de revogar o consentimento e quaisquer restricdes a esse direito apads

a colheita;

O objetivo dos testes I que serdo realizados durante a avaliagao da saude do

dador de SOHO, em conformidade com o disposto no artigo 53.°, n.” 2;

O direito do dador de SoHO ou, se aplicavel, da pessoa que da o
consentimento em seu nome a receber os resultados confirmados dos testes I s
se for caso disso para a sua saude, em conformidade com a legislagdo

nacional,

O registo e a protecdo dos dados pessoais I do dador de SoHO, nomeadamente
dados de salde, e a confidencialidade médica, incluindo qualquer potencial
partilha de dados no interesse da monitorizacao da saude do dador de SoHO ¢
da saude publica, na medida do necessario e proporcionado, em conformidade

com o disposto no artigo 76.°

A possibilidade de a identidade do dador de SoHO poder ser revelada a
descendéncia de procriagdo medicamente assistida nascida em resultado da
sua dadiva de SoHO, nos casos em que a legislacdo nacional conceda esse

direito a essa descendéncia;

Outras garantias aplicaveis para proteger o dador de SoHO.
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No caso de dadores falecidos de SoHO, as entidades SoHO fornecem as pessoas
que consentem a colheita em seu nome, em conformidade com a legislagdo

nacional, as informagées referidas no n.° 3, alineas a), b), d) e e).

Artigo 56.°

Aplicagdo das normas relativas a protecao dos dadores de SOHO

Quando a Comissdo considerar necessario prever regras vinculativas sobre a
aplica¢do de uma determinada norma ou elemento de uma norma a que se referem os
artigos 53.°| ou 55.°, a fim de garantir niveis elevados e convergentes de protecio
dos dadores de SoHO, a Comissao pode adotar atos de execucdo que estabelecam os
procedimentos especificos a seguir e a aplicar para cumprir essa norma ou elementos

da mesma.

Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.%, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a um risco para a
saude do dador de SoHO, a Comissao adota atos de execugao imediatamente

aplicaveis pelo procedimento a que se refere o artigo 79.°, n.° 3.
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3. Os atos de execucgdo adotados em conformidade com os n.” 1 e 2 do presente
artigo sdo também aplicaveis as entidades SOHO quando aplicam as normas
relativas a protegdo dos dadores de SoHO, ou elementos das mesmas, em

conformidade com o disposto nos artigos 53.° e 55.°.

4. No que se refere as normas ou respetivos elementos relativas a prote¢do dos dadores
de SoHO para as quais ndo tenha sido adotado um ato de execugao I , as entidades

SoHO devem ter em conta:

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

da UE], ou seja:

i) as publicadas pelo ECDC sobre a prevencao da transmissao de doengas

transmissiveis I s

i1)  as publicadas pela EDQM sobre a prote¢ao dos dadores de SoHO, com

excec¢do da transmissao de doengas transmissiveis I ;

b)  Outras orientacdes, adotadas pelos Estados-Membros, nos termos do

artigo 27.°, n.’ 6, alinea b);

¢)  Outras orientagcdes ou métodos técnicos, aplicados em circunstincias

especificas, nos termos do artigo 27.°, n.” 6, alinea c).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 226/306 PE748.903v01-00

PT PT



5. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo, para efeitos do
artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as entidades SOHO deveml demonstrar
as respetivas autoridades competentes SoHO, para cada uma das normas ou
respetivos elementos, as orientagdes técnicas referidas no n.° 4, alinea a), do presente

artigo que seguem e em que medida.

6. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea b) do presente artigo, para efeitos do artigo
28.° em conjugacdo com o artigo 27.° as entidades SOHO devem demonstrar as
respetivas autoridades competentes SoHO, para cada uma das normas ou respetivos
elementos, as orientagdes referidas no n.° 4, alinea b), do presente artigo, que

seguem e em que medida.
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Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea c) do presente artigo, para efeitos do
artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as entidades SOHO devem, durante a
inspecgdo, apresentar as suas autoridades competentes SoHO, para cada norma
especifica ou respetivo elemento, uma justificacao que indique que as outras
orientagoes sdo adequadas para alcancar o nivel de qualidade e seguranca
estabelecido nessa norma. Essa justificacdo pode basear-se numa prova
documentada da equivaléncia as orientagoes técnicas publicadas pelo ECDC e

pela EDOM a que se refere o n.” 4, alinea a), do presente artigo.

Sempre que sejam aplicados outros métodos técnicos, as entidades SoHO devem
realizar uma avaliacdo de risco para demonstrar que os métodos técnicos aplicados
atingem um elevado nivel de protecdo dos dadores de SoHO e devem registar a
pratica seguida para determinar esses métodos técnicos. Devem disponibilizar a

avaliagdo e o registo para verificacdo pelas respetivas autoridades competentes

SoHO durante a inspecao ou ap0s solicitagcdo especifica das autoridades competentes

SoHO.
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CAPITULO VII
PROTECAO DOS RECETORES DE SoHO E DA DESCENDENCIA DE PROCRIACAO
MEDICAMENTE ASSISTIDA

Artigo 57.°
Objetivos relativos a protecao dos recetores de SOHO e da descendéncia de procriagao

medicamente assistida

As entidades SOHO devem proteger a saude dos recetores de SOHO e da descendéncia de
procriagao medicamente assistida contra os riscos decorrentes das I SoHO e da sua aplicagdo
em seres humanos, no ambito das suas competéncias. Devem fazé-lo identificando e

minimizando ou eliminando esses riscos.
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Artigo 58.°
Normas relativas a prote¢do dos recetores de SOHO e da

descendéncia de procriacdo medicamente assistida

1. As entidades SOHO devem prever procedimentos que permitam alcangar elevados
niveis de qualidade e seguranca das SoHO. Esses procedimentos devem assegurar
que os beneficios, para os recetores de SOHO e para a descendéncia de procriacao
medicamente assistida, I superem os riscos residuais. Devem, em especial, alcangar
um elevado nivel de garantia de que ndo sdo transmitidos agentes patogénicos,
toxinas ou anomalias genéticas potencialmente mortais, causadoras de deficiéncia
ou incapacidade com origem num dador terceiro aos recetores de SoHO ou a
descendéncia de procriacado medicamente assistida. Os procedimentos para impedir
a transmissdo de patologias genéticas graves devem incluir testes genéticos na

medida do permitido pela legislacdo nacional.
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Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SOHO devem mitigar os riscos de

transmissao de doengas transmissiveis dos dadores de SoHO aos recetores de SOHO,

combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)

b)

Analisar e avaliar o estado de saude atual e passado dos dadores de SoHO, bem
como os seus antecedentes em termos de viagens e de comportamentos
relevantes e, sempre que relevante, os antecedentes familiares, a fim de
permitir a aplicacao de suspensodes temporarias ou definitivas a dadores de
SoHO quando os riscos nao puderem ser minimizados através de analises

efetuadas aos dadores de SoHO,

Realizar andlises aos dadores de SoHO para detecao de doencas transmissiveis
em laboratorios devidamente acreditados, certificados ou autorizados,
utilizando métodos de analise certificados e validados ou, quando ndo viaveis,

utilizando outros métodos validados por esses laboratorios;

Sempre que possivel, tomar outras medidas que reduzam ou eliminem

quaisquer potenciais agentes patogénicos transmissiveis.
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3. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SOHO devem mitigar os riscos de
transmissdo de doengas nao transmissiveis, quando eles forem relevantes para a
SoHO em causa, incluindo a transmissdo de anomalias genéticas graves e cancro,
dos dadores de SoHO para os recetores de SoHO ou para a descendéncia de

procriacdo medicamente assistida, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)  Analisar o estado de saude atual e passado dos dadores de SOHO e, sempre que
relevante, os seus antecedentes familiares, a fim de permitir a aplicacdo da
suspensao temporaria ou definitiva de dadores de SoHO que apresentem um
risco de transmissao de células tumorais, anomalias genéticas graves ou outras
doengas ndo transmissiveis que possam ser transmitidas a um recetor de SoHO

através da aplicagdo dessas SoHO;

b)  Se atransmissao de anomalias genéticas graves constituir um risco identificado
e, em especial, no caso de procriagdo medicamente assistida com déadiva por
terceiros, e desde que a legislacdo nacional permita a realizagdo de qualquer

uma das seguintes abordagens de testagem:

1)  testagem de forma regular dos dadores de SoHO para detetar anomalias
genéticas potencialmente mortais, causadoras de deficiéncia ou
incapacidade com uma prevaléncia significativa na populacdo de

dadores de SoHO, ou
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i1)  testagem dos I recetores de SoHO identificar riscos genéticos de
anomalias potencialmente mortais, causadoras de deficiéncia ou
incapacidade, de acordo com os antecedentes familiares, combinada
com testagem dosdadores de SoHO terceiros para detetar essas
anomalias genéticas graves identificadas, a fim de assegurar uma
correspondéncia que previna a ocorréncia dessa anomalia na

descendéncia de procriacdo medicamente assistida.

4. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SOHO devem tomar medidas para
mitigar os riscos de transmissdo de doengas transmissiveis ou ndo transmissiveis aos
recetores de SoHO por contaminagdo cruzada entre SoHO durante a colheita, o
processamento, o armazenamento e a distribuicao. Essas medidas devem assegurar
que o contacto fisico entre SOHO de diferentes dadores de SoHO, bem como SoHO
colhidas de diferentes pessoas para futura utilizacdo autéloga ou utilizacdo no
dmbito de uma relagdo, ¢ evitado ou, nos casos em que a jun¢do de SoHO seja
necessaria para a efetividade e a viabilidade da preparacao de SoHO, seja limitado a

um nivel justificavel.
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5. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SOHO devem mitigar os riscos
decorrentes de contaminag@o microbiana de SOHO pelo ambiente, pelo pessoal, pelo
equipamento e pelos materiais que entrem em contacto com SoHO durante a
colheita, o processamento, o armazenamento ou a distribui¢ao. As entidades SOHO

devem mitigar esses riscos combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)  Especificar e verificar os procedimentos de higiene do pessoal da entidade

SoHO em contacto com as SoHO ao longo de toda a cadeia de preparacdo de

SoHO;

b)  Especificar e verificar a limpeza das zonas de colheita, tendo em conta o grau
de exposicao das SoHO ao ambiente durante a colheita, e das zonas de

armazenamento,

c)  Nos casos em que as SoOHO estejam expostas ao ambiente durante o
processamento, especificar, com base numa avaliacdo de risco estruturada e
documentada para cada preparagdo de SoHO, validando e mantendo nas zonas

de processamento uma qualidade do ar definida;
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d)  Especificar, adquirir e descontaminar equipamentos e materiais que entrem em
contacto com SoHO durante a colheita, processamento, armazenamento ou

distribui¢do, de modo a garantir a sua esterilidade, sempre que necessaria;

e¢)  Realizar testes de controlo da qualidade das SoHO para detetar
contaminacgdo microbiana e utilizar métodos de inativagdo ou eliminagdo de

microrganismos, sempre que vidvel e adequado.

6. Nos procedimentos a que se refere o n.° 1, as entidades SOHO devem mitigar os
riscos de que quaisquer reagentes e solugdes adicionados as SOHO ou que entrem em
contacto com SoHO durante a colheita, processamento, armazenamento e
distribuicdo que possam ser transferidos aos recetores de SoHO e ter um efeito

nocivo para a sua saude, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)  Especificar os referidos reagentes e solucdes antes da sua aquisi¢ao e

utilizacdo;
b)  Verificar todas as certificagcdes exigidas para esses reagentes e solucdes;

c¢)  Demonstrar a remog¢ao desses reagentes e solucdes, quando necessario, antes

da distribuigao.
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7. Nos procedimentos a que se refere o n.° 1 do presente artigo, as entidades SOHO
devem mitigar os riscos de as propriedades intrinsecas das SOHO, necessarias para a
efetividade clinica, poderem ser alteradas por qualquer atividade SoHO realizada, de
uma forma que torne as I SoHO nao efetivas ou menos efetivas quando aplicadas aos

recetores de SoHO, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)  Levar a cabo a validagdo dos processos e a qualificacdo do equipamento de

forma exaustiva, como referido no artigo 39.°, n.° 2, alinea b), subalinea viii);

b)  Recolher dados sobre a efetividade como referido no artigo 39.°, n.° 2,

alinea d), quando necessario.

8. Nos procedimentos referidos no n.° 1 do presente artigo, as entidades SOHO devem
mitigar os riscos de as SOHO causarem uma rea¢ao imunitaria inesperada nos

recetores de SoHO, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a)  Assegurar de forma adequada a tipagem e a correspondéncia entre os recetores

de SoHO ¢ os dadores de SoHO, quando essa correspondéncia seja necessaria;

b)  Incluir procedimentos para reduzir, sempre que possivel, os elementos da
SoHO que estimulem uma resposta imunitdria ndo intencional, conforme

aplicavel;

c)  Distribuir e aplicar corretamente as SOHO aos recetores de SoHO corretos, nos

termos do artigo 42.°.
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10.

Nos procedimentos a que se refere o n.° 1, as entidades SOHO devem mitigar
qualquer outro risco evitdvel para a saude, inclusivamente quando relacionado com
a protecdo da dignidade, de acordo com a legislagdo nacional, dos recetores de
SoHO ou da descendéncia de procriagao medicamente assistida decorrente de SOHO
aplicadas e que nao seja abordado nos n.*s 2 a 8, mediante a aplicagdo de
procedimentos que as entidades SOHO tenham validado como permitindo mitigar de
forma segura e efetiva o risco em causa ou relativamente aos quais se tenha
demonstrado, através de evidéncias cientificas publicadas, que permitam mitigar esse

risco.

As entidades SoHO que distribuem SoHO reprodutivas provenientes de dadivas de
terceiros devem cumprir, se aplicavel, as regras previstas na legislacdo nacional no
que diz respeito aos limites do numero de descendentes de procriagdo medicamente
assistida ou de aplicacoes em seres humanos com SoHO reprodutivas provenientes
de um unico dador de SoHO. As entidades SoHO acompanham o cumprimento
dessas regras através de registos de dadores de SoHO reprodutivas, em
conformidade com a legisla¢do nacional. Sem prejuizo dessas regras, quando as
SoHO reprodutivas sdo distribuidas a outro Estado-Membro, a entidade SoHO
distribuidora respeita os limites impostos pelo Estado-Membro recetor. O presente
artigo ndo afeta as regras dos Estados-Membros relativas aos limites de

distribuigdo transfronteirica de SoHO reprodutivas.
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11. Ao realizar atividades SoHO, as entidades SoHO devem, na medida do possivel,

utilizar tecnologias que reduzam o risco de erro humano.
12. As entidades SOHO nao podem:

a)  Aplicar preparagdes de SOHO a recetores de SoHO sem beneficio comprovado,

exceto no ambito de:

1) um plano de monitorizagdo dos resultados clinicos aprovado pela
respetiva autoridade competente SoHO nos termos do artigo 19.°, n.” 2,

alinea d),

i1)  uma tentativa de tratamento individual com respeito a decisdio

terapéutica do médico responsavel nos termos do artigo 19.°, n.° 11, ou
iii) uma situagdo de emergéncia sanitdria nos termos do artigo 65.°

b)  Aplicar desnecessariamente preparacdes de SOHO aos recetores de SoHO; as
entidades SoHO fazem uma utilizacdo otimizada das SoHO, tendo em conta
as alternativas terapéuticas e seguindo as orientacoes mais recentes referidas

no artigo 59.°%
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c)  Publicitar ou promover determinadas I SoHO junto de potenciais recetores de
SoHQO, ou de quaisquer pessoas que deem consentimento em seu nome, ou de
profissionais de saude utilizando informagdes enganosas, em especial no que se
refere a utilizacdo e aos beneficios potenciais para os recetores de SoHO, ou

que minimizem os riscos associados da SOHO em causa;

d)  Distribuir ou aplicar SoHO alogénicas para outros fins que ndo a preven¢io
ou o tratamento de uma doenca, incluindo através de cirurgia reconstrutiva,

ou para procria¢do medicamente assistida.

13. Para as medidas a que se referem os n.” 2 e 3, as entidades SOHO devem verificar a

elegibilidade de um dador de SoHO através de:

a)  Uma entrevista com o dador de SoHO, em caso de dadiva de um dador vivo
de SoHO ou, se aplicavel, com quaisquer pessoas que deem consentimento

em seu nome; ou

b)  Em caso de colheita de SoHO de dadores falecidos de SoHO, uma entrevista
com uma pessoa pertinente que esteja informada sobre a saude e o historial

do estilo de vida do dador de SoHO.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 239/306 PE748.903v01-00

PT



Em caso de dadiva de um dador vivo de SoHO, a entrevista referida no primeiro
pardgrafo, alinea a), do presente niimero pode também incluir qualquer parte da
entrevista realizada no ambito da avaliagdo referida no artigo 53.° n.” 1, alinea e).
No caso dos dadores vivos de SoHO que fazem dadivas repetidas, as entrevistas
referidas no primeiro paragrafo, alinea a), do presente niimero podem limitar-se a
aspetos que possam ter mudado, podendo as entrevistas ser substituidas por
questionarios. Sdo acrescentadas entrevistas nos casos em que as respostas
fornecidas nos questionarios indiquem alteragoes nas informacoes relevantes. A
presente disposicdo ndo afeta o disposto no artigo 53, n.’ 1, alineas d) e e), e no

artigo 53, n.” 2.

14. As entidades SOHO devem documentar os resultados da verificagdo da elegibilidade
dos dadores de SoHO conforme referido nos n.”s 2 e 3 e devem comunicar e
esclarecer os resultados da verificacao da elegibilidade dos dadores aos dadores de
SoHO ou, se relevante, I a quaisquer pessoas que deem consentimento em seu

nome, em conformidade com a legislagdo nacional.

Se as SoHO forem colhidas de dadores falecidos de SoHO, as entidades SoOHO
devem comunicarl as pessoas relevantes, esclarecendo-as, em conformidade com a
legislagdo nacional, os resultados da verificacdo da elegibilidade do dador de
SoHO, especialmente qualquer doenca identificada no dador falecido de SoHO
que possa implicar um risco para a saude dos familiares ou de pessoas proximas

desse dador.
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15. As entidades SoHO que apliquem SoHO aos recetores SoHO devem obter o seu
consentimento ou, se aplicdvel, o das pessoas que deem consentimento em seu
nome, em conformidade com a legislacao nacional, para a aplicagdo em seres

humanos de SoHO.

As entidades SOHO devem informar os recetores de SoHO ou quaisquer pessoas

que deem consentimento em seu nome de, pelo menos, o seguinte:

a)  Assalvaguardas destinadas a proteger os dados pessoais, incluindo dados de
saude, dos recetores de SoHO e, se aplicavel, da descendéncia de procriacao

medicamente assistida;

b) A necessidade de os recetores de SoHO comunicarem quaisquer reacdes nao
intencionais na sequéncia da aplicagcdo em seres humanos de SoHO ou de
quaisquer anomalias genéticas graves na descendéncia I de procriagao
medicamente assistida com dadiva por terceiros, nos termos do artigo 44.°,

n.° 2.

16. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 77.°, a fim
de completar o presente regulamento nos casos em que sejam consideradas
necessarias normas adicionais para assegurar a prote¢ao dos recetores de SOHO ou
da descendéncia de procriagcdo medicamente assistida contra riscos associados a

SoHO.
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17. Se, em caso de risco para os recetores de SOHO e para a descendéncia de procriacao
medicamente assistida decorrente de niveis inadequados de qualidade e seguranca
das SoHO, imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados

adotados nos termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 78.°.

Artigo 59.°
Aplicacdo das normas relativas a protecao dos recetores de SoHO ¢ da

descendéncia de procriacdo medicamente assistida

1. Quando a Comissao considerar necessario estabelecer regras vinculativas sobre a
aplicacdo de uma determinada norma, ou de elementos dessa norma, a que se refere o
artigo 58.° a fim de assegurar niveis elevados e convergentes de prote¢ao dos
recetores de SOHO e da descendéncia de procriacdo medicamente assistida, a
Comissao pode adotar atos de execugao que estabelecam os procedimentos

especificos a aplicar para cumprir essa norma ou respetivo elemento.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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2. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a um risco para a
saude do recetor de SoHO ou da descendéncia de procriagdo medicamente assistida,
a Comissao adota atos de execucao imediatamente aplicaveis pelo procedimento a

que se refere o artigo 79.%, n.° 3.

3. Os atos de execucgdo adotados em conformidade com os n.” 1 e 2 do presente
artigo também sdo aplicaveis as entidades SOHO quando aplicam as normas ou
respetivos elementos relativos a protegdo dos recetores de SoHO e da descendéncia
de procriacdo medicamente assistida, em conformidade com o disposto no

artigo 58.°.
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4. No que diz respeito as normas ou elementos dessas normas relativos a protegao dos
recetores de SoHO e da descendéncia de procriagdo medicamente assistida para os
quais nao tenha sido adotado um ato de execucao, I as entidades SoHO devem ter

em conta.

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

da UE|, ou seja:

1)  as publicadas pelo ECDC sobre a preven¢do da transmissao de doencas

transmissiveis I ,

i1)  as publicadas pela EDQM relativas a prote¢do dos recetores de SoHO e
da descendéncia de procriacdo medicamente assistida, com exce¢ao da

transmissao de doencas transmissiveis I ;

b)  Outras orientagdes, adotadas pelos Estados-Membros, nos termos do

artigo 27.°, n.’ 6, alinea b);

c)  Outras orientagdes ou métodos técnicos, aplicados em circunstincias

especificas, nos termos do artigo 27.°, n.” 6, alinea c).
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5. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo, para efeitos do
artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as entidades SOHO deveml demonstrar
as respetivas autoridades competentes SoHO, para cada uma das normas ou
respetivos elementos, as orientagdes técnicas referidas no n.° 4, alinea a), do presente

artigo que seguem e em que medida.

6. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea b) do presente artigo, para efeitos do
artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as entidades SOHO devem demonstrar
as respetivas autoridades competentes SoHO, para cada uma das normas ou
respetivos elementos, as orientagdes técnicas referidas no n.° 4, alinea b), do presente

artigo que seguem e em que medida.
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Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea c) do presente artigo, para efeitos do
artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as entidades SOHO devem, durante a
inspecgdo, apresentar as suas autoridades competentes SoHO, para cada norma
especifica ou respetivo elemento, uma justificacao que indique que as outras
orientagoes sdo adequadas para alcancar o nivel de qualidade e seguranca
estabelecido nessa norma. Essa justificacdo pode basear-se numa prova
documentada da equivaléncia as orientagoes técnicas publicadas pelo ECDC e

pela EDOM a que se refere o n.” 4, alinea a), do presente artigo.

Sempre que sejam aplicados outros métodos técnicos, as entidades SoHO devem
realizar uma avaliacdo de risco para demonstrar que os métodos técnicos aplicados
atingem um elevado nivel de protecio dos dadores de SoHO e registar a pratica
seguida para determinar os métodos técnicos. Devem disponibilizar a avaliagdo e o
registo para verificagdo pelas respetivas autoridades competentes SoHO durante a

inspe¢do ou apos solicitacdo especifica das autoridades competentes SoHO.
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Artigo 60.°
Libertacao de SoHO

Um estabelecimento SoHO que liberte SOHO para distribuicdo ou exportagdo deve dispor de
um procedimento para a libertagcio de SoHO, sob o controlo do profissional responsavel
pela libertagdo, tal como referido no artigo 49.°, a fim de assegurar que as normas ou os
respetivos elementos a que se referem os artigos 58.° ¢ 59.°, e a sua aplicacao, I foram
verificados e documentados antes da libertacao e que todas as condi¢des previstas em
quaisquer autorizagdes aplicaveis concedidas em conformidade com o presente regulamento

foram cumpridas.

As SoHO processadas para uso autélogo ou para utilizacdo no dmbito de uma relacao, sem
armazenamento de SoHO, ndo requerem libertacdo antes da aplica¢do em seres humanos.
Nesses casos, a autorizagdo da preparagdo de SoHO inclui uma especificagdo dos

pardmetros de controlo de qualidade a monitorizar durante o processamento.
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Artigo 61.°

Libertacdo excecional

1 O médico referido no artigo 50.° pode autorizar um profissional responsavel pela
libertag¢do num estabelecimento SoHO referido no artigo 49.° a libertar uma
determinada preparagdo de SOHO para distribui¢do e aplicagdao em seres humanos
num recetor de SoHO previsto mesmo nos casos em que essa preparagao nao cumpra
todas as normas I relevantes referidas nos artigos 58.° e 59.° ou ndo respeite na
integra a respetiva autorizagdo da preparagdo de SoHO ou tenha sido importada
ao abrigo da derrogacao referida no artigo 26.°, n.° 6, desde que o potencial
beneficio I para o recetor de SoHO supere os riscos € nao exista uma alternativa
disponivel. A condigdo de libertacao excecional € indicada explicitamente no rotulo

ou na documentagdo que acompanha a preparagao de SoHO libertada.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 248/306 PE748.903v01-00

PT PT



PT

A libertagdo excecional referida no n.’ 1 do presente artigo é autorizada em caso
de libertagdo para distribuicdo, com base num pedido documentado do médico que
trata o recetor de SoHO previsto, sempre que esse pedido inclua uma confirmacgdo
de pleno conhecimento e acordo sobre qualquer desvio ao presente regulamento. O
médico referido no artigo 50.° deve documentar o acordo juntamente com uma
avaliacdo beneficio-risco. Nessas circunstincias, o recetor de SoHO previsto, ou a
pessoa que dé consentimento em seu nome, deve ser informado da libertacio
excecional e terd de dar o seu consentimento em conformidade com a legislacio

nacional antes da aplicacdo em seres humanos de SoHO.

O estabelecimento SoHO que liberta para distribuicdo a preparacdo de SoHO, em
coordenagdo com a entidade SoHO aplicadora, se aplicavel, deve estabelecer um
plano de monitorizacdo da saude do recetor de SoHO apds a aplicagdo em seres
humanos de SoHO. O plano deve permitir a monitorizacdo dos riscos associados a
libertacdo excecional de SoHO. O estabelecimento SoHO, em coordenacdo com
essa entidade SoHO, deve fixar um periodo durante o qual a monitorizacdo deve

decorrer.
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A libertacdo excecional, tal como referida no n.° 1, pode igualmente ser autorizada
em caso de libertagdo para exportacio, com base num pedido documentado de um
médico responsavel pelo tratamento, ou de uma autoridade reguladora, num pais
terceiro, sempre que esse pedido inclua uma confirmacdo de pleno conhecimento e

acordo sobre qualquer desvio ao presente regulamento.

A libertagdo excecional, tal como referida no n.° 1 do presente artigo, pode
igualmente ser autorizada no caso de determinadas SoHO destinadas ao fabrico de
um produto regulamentado por outra legisla¢do da Unido e previstas para um
recetor especifico, se a preparacio de SoHO ndao cumprir todas as normas e
orientagodes pertinentes referidas no artigo 58.° ou 59.° e com base num pedido
documentado do fabricante, sempre que esse pedido inclua uma confirmacdio de

pleno conhecimento e acordo sobre qualquer desvio ao presente regulamento.
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CAPITULO VIII
CONTINUIDADE DO FORNECIMENTO

Artigo 62.°

Suficiéncia do fornecimento de SoHO essenciais

L Os Estados-Membros devem, nos respetivos territorios e em colaboracdo com as
autoridades nacionais SoHO, as autoridades competentes SOHO e as entidades
SoHO, cada uma no ambito das suas competéncias, ponderar todos os esforgos
razodveis para alcancar um fornecimento suficiente, adequado e resiliente de
SoHO essenciais, com vista a satisfazer de forma apropriada as necessidades dos

recetores e a contribuir para a autossuficiéncia europeia.
2. Os Estados-Membros envidam todos os esfor¢os razodveis no sentido de:

a)  Facilitar a participagdo do publico nas iniciativas para a dadiva de SoHO
essenciais, com vista a assegurar uma larga base de dadores de SoHO e a
resiliéncia dessa base de dadores de SoHO assente nas normas relativas a

dadiva voluntaria e ndo remunerada, em conformidade com o artigo 54.°;

b)  Assegurar a aplicacdo de estratégias de recrutamento e fidelizacdo de
dadores de SoHO essenciais, incluindo campanhas de comunicagdo e

programas de educacgdo;
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¢)  Realizar as atividades referidas no n.’ 1 do presente artigo através de
medidas de preparacdo e resposta, tendo devidamente em conta o artigo 54.°

e

d)  Assegurar a utilizacdo otimizada das SoHO essenciais, tomando em

consideracdo alternativas terapéuticas.

Consequentemente, os Estados-Membros devem incentivar a colheita de SoHO

com uma forte participagdo do sector publico e do sector sem fins lucrativos.

3. As entidades SoHO essenciais devem estabelecer mecanismos adequados para a
monitorizacdo continua das suas reservas de SoHO essenciais e devem poder, em
caso de escassez ou mediante pedido, comunicar essas informacgoes as respetivas

autoridades competentes SoHO.

As autoridades competentes SoHO, por sua vez, preveem mecanismos adequados
para receber essas informacoes referidas no primeiro pardgrafo e devem poder ter
acesso a uma perspetiva geral da disponibilidade de SoHO essenciais nos

respetivos territorios, quando necessdrio.

4. Nos casos em que a disponibilidade de SoHO essenciais dependa de interesses
comerciais, cada Estado-Membro deve procurar que as entidades SoHO essenciais
assegurem, dentro do limite das suas responsabilidades, um fornecimento

suficiente e continuo de SoHO essenciais aos recetores em territorio nacional.
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Artigo 63.°

I Planos de emergéncia nacionais para as SoOHO

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

grave para a saude humana.

Ao elaborarem planos de emergéncia nacionais para as SoHO, os Estados-
Membros devem assegurar a cooperacgdo e a consulta, conforme adequado, com os
respetivos organismos de monitorizacdo da saude, servigos médicos militares,
servigos de protecdo civil e outros servigcos regularmente envolvidos nas respostas
de emergéncia. Os Estados-Membros devem executar planos de emergéncia
nacionais para as SOHO em coordenagdo com outras acoes de resposta a nivel
nacional ou da Uniao, caso tenham sido adotados, e, se relevante, de modo
consentdneo com os planos nacionais de prevengdo, preparacdo e resposta
elaborados em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (UE) 2022/2371 e
com a Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho®’.

20

Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de
dezembro de 2022, relativa a resiliéncia das entidades criticas e que revoga a
Diretiva 2008/114/CE do Conselho (JO L 333 de 27.12.2022, p. 164).
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3. Os Estados Membros-devem elaborar os planos referidos no n.° 1 do presente artigo,

definindo os seguintes elementos:
a)  Osriscos potenciais no que se refere ao fornecimento de SOHO essenciais;

b) A designagdo das entidades SOHO essenciais e de eventuais terceiros

pertinentes a envolver no fornecimento de SoHO essenciais;

¢)  Uma perspetiva nacional consolidada dos planos de emergéncia das

entidades SoHO essenciais referidos no artigo 67.°%

d)  Os poderes e as responsabilidades das autoridades competentes SoHO em

situagoes de emergéncia, tal como referido no n.° 1 do presente artigo;

e) Os I procedimentos para a partilha de informagdes, se aplicavel, através da
Plataforma SoHO da UE, bem como elementos de informacdo a trocar com
as autoridades nacionais SoHO dos outros Estados-Membros e com outras
partes interessadas, conforme adequado, incluindo em casos de escassez de

SoHO essenciais com impacto transfronteirigo;
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f)  Medidas de preparagao e resposta para riscos especificos identificados, em
especial os relativos a surtos de doengas transmissiveis, guerra ou ataques

terroristas e catdastrofes ambientais;

g) Um procedimento para a avaliacao e autorizacao, no contexto de uma situagéio
de emergéncia sanitdaria e em conformidade com o artigo 65.°, de pedidos de
derrogacdes a obrigacdo de obter uma autorizacio de preparacio de SoHO

nos termos do artigo 38.°, n.° 1, apresentados por entidades SoHO;

h)  Um mecanismo para assegurar que, numa situacdo de emergéncia sanitdria,

é dada prioridade as SoHO essenciais de acordo com necessidades médicas

especificas.
4. Os Estados-Membros devem ter em conta as orientagdes do ECDC, para

emergéncias relacionadas com surtos epidemiologicos, e as orientagdes publicadas

pela EDQM, para o planeamento de emergéncia em geral.
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5. Os Estados-Membros devem envolver as partes interessadas pertinentes para a
elaboracdo dos seus planos de emergéncia nacionais para as SOHO, em especial
cooperando com as respetivas entidades SoHO essenciais, bem como com a EDQM
e 0 ECDC. Os Estados-Membros devem reexaminar esses planos pelo menos de
quatro em quatro anos a fim de atender a modificacdes na designacdo das entidades
SoHO essenciais, na organizagao das autoridades competentes SoHO ¢ na

experiéncia adquirida com a aplicacao dos planos e os exercicios de simulagdo.

6. Os Estados-Membros devem apresentar um resumo dos seus planos de emergéncia
nacionais para as SoHO, assim como o0s principais reexames desses planos, no

ambito do CCS.

7. 0 CCS, em cooperacio com a Comissdo, deve apoiar uma abordagem coordenada
para assegurar a execug¢do dos planos de emergéncia nacionais para as SOHO nos
casos em que uma emergéncia afete mais do que um Estado-Membro ou na
eventualidade de emergéncias com efeitos fora da Unido e para comunicar e

colaborar com organizagoes e autoridades internacionais pertinentes.
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Artigo 64.°

Alertas relativos ao fornecimento de SoHO essenciais

1. As entidades SOHO essenciais devem enviar, sem demora injustificada, um alerta
relativo ao fornecimento de SoHO dirigido as suas autoridades competentes SoHO
em caso de escassez significativa do fornecimento de SoHO essenciais, indicando os
motivos subjacentes, o impacto esperado nos recetores e quaisquer medidas de
mitigacdo tomadas, incluindo em relagdo eventuais canais de fornecimento

alternativos, se for caso disso.
A escassez é considerada significativa quando:

a) A aplicacdo em seres humanos de SoHO essenciais ou a distribuicdo de
SoHO essenciais para o fabrico de produtos regulamentados por outra
legislagdo da Unido, tal como referido no artigo 2.°, n.” 6, for cancelada ou
adiada, ou exista um risco significativo de ser cancelada ou adiada, devido a

indisponibilidade; e

b) A situagdo referida na alinea a) constitua um risco grave para a saude

humana.
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2. As autoridades competentes SoHO que recebem um alerta relativo ao fornecimento

de SoHO referido no n.° 1 do presente artigo devem:

a)  Comunicar esse alerta relativo ao fornecimento de SOHO a respetiva autoridade

nacional SoHO;

b) Implementar medidas adequadas para mitigar os riscos, I na medida do

possivel; e

c) Ter em conta as informacdes recebidas em conformidade com o n.° 1 do
presente artigo no reexame I dos planos de emergéncia nacionais para as SOHO

a que se refere o artigo 63.°.

3. As autoridades nacionais SOHO devem submeter, sem demora injustificada, a
Plataforma SoHO da UE o alerta relativo ao fornecimento de SoHO recebido nos
casos em que a interrup¢ao do fornecimento possa afetar outros Estados-Membros e
podem fazé-lo sempre que essa interrupgao possa ser resolvida através da
cooperacdo, incluindo por meio de troca de SoHO, entre Estados-Membros como

referido no artigo 63.°, n.° 3, alinea e).
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Artigo 65.°
Derrogagao da obrigagdo de autorizar preparagdes de SOHO em situagdes de emergéncia
sanitdria
1. Em derrogacdo do disposto no artigo 19.°, as autoridades competentes SoHO podem
autorizar, a pedido de uma entidade SoHO, tal como referido no artigo 38.°, n.” 3, e
devidamente justificado por uma situacdo de emergéncia sanitaria, a distribuicao, ou
preparagdo para a imediata aplicacdo em seres humanos, de preparagdes de SOHO no
seu territoério, mesmo que os procedimentos referidos no artigo 19.° ndo tenham sido

levados a cabo, desde que:
a) A aplicacdo em seres humanos dessas preparagdoes de SOHO seja do interesse
da satde publica;

b)  As preparacoes de SoHO tenham um nivel aceitavel de qualidade e
segurancga tendo em conta os requisitos do presente regulamento ou os dados

disponiveis indiquem uma avaliacdo beneficio-risco positiva; e

¢) A preparacio de SoHO se destine a aplicacio imediata em seres humanos a
um grupo definido de recetores de SOHO, que ndo disponham de alternativa
terapéutica, cujo tratamento ndo possa ser adiado, cujo progndstico implique

perigo de vida e cujos beneficios esperados sejam superiores aos riscos.
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Os recetores de SoHO previstos ou, se aplicavel, as pessoas que deem
consentimento em seu nome, devem ser informados da derrogacdo e devem dar o
seu consentimento a imediata aplica¢do em seres humanos dessa preparagdo de
SoHO, em conformidade com a legislagdo nacional, antes da propria aplicacdo em

seres humanos.
2. As autoridades competentes SoHO devem:

a) Indicar o periodo durante o qual a autorizacao referida no n.’ 1 ¢ concedida e
se essas preparagoes de SoHO podem ser distribuidas a outros Estados-

Membros;

b)  Dar instrucoes a entidade SoHO requisitante para que apresente um pedido
de autorizagdo de uma preparagdio de SoHO nos termos do artigo 39.° e que
recolha, a posteriori, dados sobre a aplicacdo em seres humanos da

preparagdo de SoHO durante a situacdao de emergéncia sanitdria;

¢) Informar a autoridade nacional SOHO da autorizacio referida no n.° 1, prevista

para a preparacio de SoHO em causa.

3. I A autoridade nacional SOHO deve informar a Comissao e os outros Estados-
Membros, através da Plataforma SoHO da UE, de qualquer decisdo que autorize a
distribuicdo, ou a preparacao para a aplicacdo imediata em seres humanos, de

preparacdes de SOHO em conformidade com o n.° 1.
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4. Nos casos em que tais preparacdes de SOHO possam ser distribuidas a outros
Estados-Membros, a autoridade nacional SoHO do Estado-Membro recetor
confirma a validade da autorizacdo no seu territorio antes de a distribuicdo

ocorrer.

Artigo 66.°

Derrogacoes de emergéncia no contexto de catdstrofes naturais ou de origem humana

1. Na medida do necessario para assegurar o fornecimento de SoHO essenciais, 0s
Estados-Membros podem permitir derrogagoes a determinadas normas e
obrigacades previstas no presente regulamento sempre que situagoes em grande
escala que impliquem perigo de vida no contexto de catdstrofes naturais ou de
origem humana, em especial no contexto de conflitos armados, representem um
risco para a vida humana e tais derrogacoes sejam a unica medida disponivel para
atenuar o risco. Ndo serdo concedidas derrogacoes as disposicoes do presente
regulamento relativas a dadiva voluntdria e ndo remunerada e ao consentimento
dos dadores de SoHO. As derrogagaes sdo aplicadas de modo a assegurar, tanto
quanto possivel, a protecdo dos dadores de SOHO e dos recetores de SoHO nas

circunstancias da crise.

2. Os Estados-Membros que concedam tais derrogagoes devem informar os outros
Estados-Membros e a Comissao sem demora injustificada e indicar as razdes que as

motivaram.
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Artigo 67.°

Planos de emergéncia das entidades SOHO

Cada entidade SOHO essencial elabora um plano de emergéncia das entidades SoHO que

execute o plano de emergéncia nacional para as SOHO a que se refere o artigo 63.°.

Os Estados-Membros podem considerar que as medidas previstas no presente capitulo sdo

pelo menos equivalentes as obrigacoes previstas na Diretiva (UE) 2022/2557.
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CAPITULO IX
CONSELHO DE COORDENACAO SoHO

Artigo 68.°
Conselho de Coordenagao SoHO

1. E criado o Conselho de Coordenagio SoHO (CCS), a fim de promover a
coordenacdo entre os Estados-Membros no que diz respeito a aplicagao do presente
regulamento e dos atos delegados e de execucao adotados nos termos do mesmo
regulamento, e de os apoiar nessa coordenacao, bem como de facilitar a cooperagao

com as partes interessadas a esse respeito.
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2. Cada Estado-Membro designa dois membros permanentes e dois substitutos em
representacdo da autoridade nacional SOHO e, se o Estado-Membro assim o

entender, do Ministério da Saude ou de outras autoridades pertinentes.

A autoridade nacional SOHO pode nomear membros de outras autoridades
competentes SoHO. Esses membros devem assegurar que os pontos de vista e as

sugestdes que formulam sdo aprovados pela autoridade nacional SoHO.

O CCS pode convidar peritos e observadores para participarem nas suas reunides €
pode cooperar com outros peritos externos, se for caso disso. O CCS pode
igualmente convidar, quando pertinente, outras instituicdes, 0rgaos, organismos e

agéncias da Unido, que, nesses casos, tém o estatuto de observador.

3. Os Estados-Membros apresentam @ Comissdo os nomes e a filiagcao institucional dos
respetivos membros e substitutos, juntamente com a correspondente declaragdo de
interesses dos membros e suplentes, declarando a auséncia de quaisquer interesses
financeiros ou outros. A Comissao disponibiliza ao publico, na Plataforma SoHO
da UE, a lista de membros, indicando o nome, a instituicdo de origem e a

declaracgdo de interesses de cada membro e suplente nomeado.
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A Comissao disponibiliza ao publico, na Plataforma SoHO da UE, o regulamento
interno do CCS, a ordem de trabalhos e a ata de cada reunido, bem como as boas
praticas documentadas e publicadas pelo CCS, tal como referido no artigo 74,

n.’ 3, alinea d), do presente regulamento, desde que tal publicagdo ndo prejudique
a protecdo de qualquer interesse publico ou privado, tal como referido no artigo 4.°

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

O representante da Comissao copreside as reunides do CCS juntamente com um
representante da autoridade nacional SOHO de um Estado-Membro, eleito por e de
entre os representantes dos Estados-Membros no CCS, em conformidade com o

regulamento interno do CCS.
A Comissao assegura o secretariado do CCS nos termos do artigo 72.°.

O CCS delibera por consenso, na medida do possivel. Se ndo for possivel alcangar
um consenso, o CCS delibera e adota um parecer ou outras posicoes pelo menos
por uma maioria de dois tergos dos votos de todos os Estados-Membros. O
representante da Comissdo que copreside ao CCS ndo participa nas votagoes do

CCS. Cada Estado-Membro dispoe de um voto.

21

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 Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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8. Ao criar o CCS, a Comissdo apresenta o regulamento interno do CCS, que serd

aprovado pelo CCS no primeiro semestre do seu funcionamento. O regulamento

interno do CCS determinard, nomeadamente, os seguintes procedimentos:

a)  Programacao das reunides;

b)  Eleicdo da autoridade nacional SoHO que copreside as reunioes do CCS e a
duracgdo do mandato;

c)  Deliberagdo e votagao, bem como prazos para a emissdo de pareceres, tendo
em conta a complexidade do dossié, os elementos de prova disponiveis ou
outros fatores pertinentes;

d)  Adogao de pareceres ou outras posicdes, incluindo em caso de urgéncia;

e)  Apresentagdo de pedidos de aconselhamento ao CCS e outras comunicagdes
ao CCS;

f)  Consulta dos 6rgaos consultivos criados nos termos de outra legislacao
pertinente da Unido;

g) Delegacdo de tarefas I em grupos de trabalho, nomeadamente em matéria de
vigilancia, inspeg¢ao e rastreabilidade e da aplicabilidade do presente
regulamento;
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h)

)

k)

D

Delegacao de tarefas ad hoc em membros do CCS ou peritos técnicos para

explorar temas técnicos especificos e informar o CCS, se necessario;

Convite a peritos para participarem nos trabalhos dos grupos de trabalho do
CCS e para contribuirem para tarefas ad hoc, com base na sua experiéncia
pessoal e nos seus conhecimentos especializados ou em nome de associagdes

profissionais reconhecidas a nivel da Unido ou a nivel mundial;

Convite a individuos, organizacdes ou entidades publicas na qualidade de

observadores;

Declaracdes de conflitos de interesses dos membros do CCS, suplentes,

observadores e peritos convidados;

Criagdo de grupos de trabalho, incluindo a sua composi¢do e regulamento

interno, e delegacdo de tarefas ad hoc.

A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, adotar as medidas necessarias para

| 2 gestio | do CCS.

Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 69.°
Atribuigdes do Conselho de Coordenacao SoHO

1. O CCS deve prestar assisténcia as autoridades competentes SoeHO no que diz
respeito @ execucao coordenada do presente regulamento e dos atos delegados e de

execu¢ao adotados nos termos do mesmo:

a)  Elaborando pareceres, a pedido das autoridades competentes SoHO,
apresentados por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO, em
conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, primeiro paragrafo, sobre o estatuto
regulamentar de uma substancia, produto ou atividade nos termos do presente

regulamento, incluindo tais pareceres no compéndio de SoHO,

b)  Elaborando, até ... [um ano a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento], uma lista das substincias, produtos ou atividades
existentes para os quais ndo estd disponivel um parecer sobre o estatuto
regulamentar ao abrigo do presente regulamento, mas o qual é necessdrio
para evitar riscos para a seguranca dos dadores, recetores ou descendéncia
de procriacdo medicamente assistida, ou riscos de comprometimento do
acesso dos recetores a tratamentos seguros e efetivos, disponibilizando essa
lista ao publico na Plataforma SoHO da UE e atualizando-a

subsequentemente, se assim o entender;
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d)

Iniciando, a nivel da Unido, ao preparar os pareceres referidos na alinea a) do
presente nimero, uma consulta com 6rgdos consultivos equivalentes previstos
ao abrigo de outra legislagdo pertinente da Unido, em conformidade com o
artigo 13.°, n.° 3, segundo paragrafo, e incluindo no compéndio de SoHO os
pareceres sobre a legislacdo da Unido a aplicar nos casos em que exista acordo

com os 6rgdos consultivos equivalentes;

Documentando e publicando as melhores praticas em matéria da execugao de

atividades de supervisdao SOHO I na Plataforma SoHO da UE;

Registando as informagdes notificadas nos termos do artigo 13.°, n.°4, e

incluindo essas informag¢des no compéndio de SoHO,

Definindo critérios indicativos para as «SoHO essenciais» e para as
«entidades SoHO essenciais», fornecendo e atualizando uma lista do que é
considerado uma «SoHO essencialy pelos Estados-Membros e
disponibilizando essas informagoes as autoridades nacionais SoHO na

Plataforma SoHO da UE;
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h)

)

Documentando as praticas seguidas pelos Estados-Membros com vista a

determinar as condicoes de compensacdo a que se refere o artigo 54.°, n.” 2;

Prestando assisténcia e aconselhamento para a cooperagdo entre as
autoridades competentes SoHO e outras autoridades competentes, visando
assegurar uma supervisdo coerente sempre que o estatuto regulamentar das

SoHO se altere, tal como previsto no artigo 13.°, n.” 6;

Prestando aconselhamento sobre os elementos de prova minimos necessdrios
para a autorizacdo de uma determinada preparagio de SoHO, tal como

referido no artigo 20.°, n.” 4, alinea e):

Assegurando a ligacdo para o intercdmbio de experiéncias e boas praticas,
conforme adequado, com a EDQM e o ECDC no que diz respeito as normas
técnicas nos respetivos dominios de especializagdo, ¢ com a Agéncia Europeia
de Medicamentos em matéria de autorizagdes e atividades de supervisao
relativas a aplicagdo da certificacdo do DPP nos termos da Diretiva
2001/83/CE, a fim de apoiar a aplicagao harmonizada de normas e orientagdes

técnicas;
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k)  Colaborando na organizacgdo efetiva de inspe¢des conjuntas e de avaliacies
conjuntas de preparagdes de SOHO que envolvam mais do que um Estado-

Membro;

1)} Prestando aconselhamento a Comissdo sobre as especificacoes funcionais da

Plataforma SoHO da UE;

m)  Apoiando, em cooperacio com a Comissdo, e, se for caso disso, com o
Comité Consultivo para as emergéncias de saude publica criado nos termos
do artigo 24.° do Regulamento (UE) 2022/2371, uma abordagem coordenada
para assegurar a execuc¢do dos planos de emergéncia nacionais para as
SoHO nos casos em que uma emergéncia afete mais do que um Estado-
Membro ou na eventualidade de emergéncias com efeitos fora da Unido, em

conformidade com o artigo 63.°, n.” 7, do presente regulamento;

n) Prestando assisténcia noutras questdes relacionadas com a coordenagdo ou a

execucgdo do presente regulamento.

2. A Comissao pode adotar atos de execucao que estabelecam os critérios e
procedimentos de consulta dos drgdos consultivos criados nos termos de outra

legislagao pertinente da Unido em rela¢do ao desempenho das tarefas do CCS.

Os referidos atos de execug¢do sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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CAPITULO X
ATIVIDADES DA UNIAO

Artigo 70.°

Formacao da Unido e intercambio do pessoal das autoridades competentes SOHO

1. A Comissao, em cooperagdo com as autoridades nacionais SoHO, organiza a

formacgao da Unido sobre a aplicacdo do presente regulamento.

2. A Comissao pode providenciar formagao da Unido ao pessoal das autoridades
competentes SoHO dos Estados-Membros do EEE, dos paises que tenham solicitado
a adesdo ou sejam candidatos a adesdo a Unido, bem como ao pessoal dos
organismos nos quais tenham sido delegadas responsabilidades especificas pelas
atividades de supervisdo de SoOHO. Pode organizar aspetos da formagdo em
colaborag¢do com organizagdes internacionais e entidades reguladoras que trabalhem

no dominio das SoHO.
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As autoridades competentes SoHO devem assegurar que os conhecimentos e
materiais adquiridos através das atividades de formagao da Unido referidas no n.° 1
do presente artigo sdo divulgados conforme necessario e utilizados adequadamente

nas atividades de formagao do pessoal referidas no artigo 8.°.

A Comissdo pode apoiar, em cooperacdo com as autoridades nacionais SoHO, a
organizagdo de programas de intercambio de pessoal das autoridades competentes
SoHO entre dois ou mais Estados-Membros e de destacamento temporario de pessoal

de um Estado-Membro para o outro no ambito da formacao do pessoal.

A Comissao conserva uma lista do pessoal da autoridade competente SoHO que
concluiu com éxito a formag¢ao da Unido a que se refere o n.° 1 do presente artigo, a
fim de facilitar as atividades conjuntas, em especial as referidas nos artigos 22.°,

29.°e 71.°. A Comissao disponibiliza esta lista as autoridades nacionais SoHO.
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Artigo 71.°

Controlos da Comisso ||

1. A Comissao realiza controlos a fim de confirmar se os Estado-Membros, aplicam de

forma efetiva os requisitos relacionados com:

a)  As autoridades competentes SoHO e os organismos delegados previstos no

capitulo II;

b)  As atividades de supervisao SOHO I realizadas pelas autoridades competentes

SoHO e¢ pelos organismos delegados;
c)  Os requisitos de notificagdo e comunicacdo previstos no presente regulamento.

2. A Comissdo organiza os controlos referidos no n.° I em cooperacdo com as
autoridades nacionais SoHO ¢ leva-os a cabo de forma a evitar encargos

administrativos desnecessarios.

3. Ao realizar os controlos referidos no n.° 1 do presente artigo, @ Comissao deve
consultar as melhores praticas pertinentes documentadas e publicadas pelo CCS, tal
como se refere no artigo 69.°, n.° 1, alinea d), no dominio das atividades de

supervisao SoHOI .
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4. I A Comissao, na realizagdo dos controlos referidos no n.° 1 do presente artigo, pode
ser apoiada por peritos selecionados das autoridades competentes SoHO, sempre
que possivel, a partir da lista referida no artigo 70.°, n.° 5. Os peritos das autoridades
competentes SoHO devem beneficiar dos mesmos direitos de acesso que a

Comissao.
5. Na sequéncia de cada controlo, a Comissao deve:

a)  Elaborar um projeto de relatorio sobre as constatagdes e, se adequado, incluir

recomendacdes sobre al forma de colmatar as lacunas identificadas,

b)  Enviar uma copia do projeto de relatorio referido na alinea a) @ autoridade

nacional SoHO em causa para que esta formule as suas observagoes;

c¢)  Ter em conta as observagdes I a que se refere a alinea b) na elaboragdo do

relatorio final; e

d)  Facultar ao publico um resumo do relatério final na Plataforma SoHO da UE.
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Artigo 72.°

Assisténcia pela Unido

1. A fim de facilitar o cumprimento dos requisitos previstos no presente regulamento, a

Comissao apoia a sua execucao:

a)  Assegurando o secretariado e o apoio técnico, cientifico e logistico do CCS e

dos seus grupos de trabalho;

b)  Financiando os controlos da Comissdo nos Estados-Membros, incluindo os

custos dos peritos dos Estados-Membros que assistem a Comissﬁol ;

¢)  Concedendo financiamento ao abrigo dos programas pertinentes da Unido de

apoio a saude publica para:

1)  apoiar o trabalho de colaboracdo entre as autoridades competentes SoHO
e as organizagdes que representam grupos de entidades SoHO e
profissionais que trabalham no ambito das SOHO, com o objetivo de
facilitar a execucdo eficiente e efetiva do presente regulamento e, em
especial, de colaborar em iniciativas destinadas a alcangar a
suficiéncia do fornecimento, nomeadamente agdes para promover a
daddiva e a utilizacdo otimizada de SoHO essenciais, bem como as
atividades de formacao referidas no artigo 70.°, n.° 1, e os programas de
intercmbio de pessoal das autoridades competentes SoHO referidos no

artigo 70.°, n.’ 4,
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i1)  se for caso disso, apoiar financeiramente, em conformidade com os
programas pertinentes da Unido, o desenvolvimento e a atualizacdo de
orientagdes técnicas com vista a contribuir para a execugao I do
presente regulamento, nomeadamente através da cooperagao, tal como
previsto no direito da Unido, com a EDQM sobre as orientagoes por ela

publicadas,

d)  Facilitando a cooperacgdo entre o CCS e os orgdaos consultivos criados por
outra legislacdo da Unido a que se refere o artigo 2.°, n.” 6, em especial
através da organizacdo de reunioes conjuntas sobre a experiéncia adquirida
com a aplicagdo do artigo 69.°, n.° 1, alinea c), e tendo em vista uma
abordagem comum para a avaliacio do estatuto regulamentar das
substdncias, produtos e atividades, levando em linha de conta as

especificidades e o dmbito de cada regime juridico;
e)  Criando, gerindo e mantendo a Plataforma SoHO da UE.

2. No que diz respeito ao apoio referido no n.° 1, alinea a), a Comissdo organiza, em
especial, as reunides do CCS e dos seus grupos de trabalho, as deslocagéesl ,0

reembolso e os subsidios especiais dos participantes nessas reuni()esl .
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3. A pedido dos Estados-Membros, pode ser prestada assisténcia técnica, através do
instrumento de assisténcia técnica criado pelo Regulamento (UE) 2021/240 do
Parlamento Europeu e do Conselho??, para a reforma da supervisdo nacional ou
regional do fornecimento de SoHO, desde que essas reformas visem o cumprimento

do presente regulamento.

4. A fim de realizar as atividades referidas no n.° 1 em beneficio mituo da Comissdo e
dos beneficiarios, no que diz respeito a preparagdo, gestdo, monitorizagcao e
controlos, bem como para apoiar as despesas, a Comissao recorre a assisténcia

técnica e administrativa de que possa necessitar.

22 Regulamento (UE) 2021/240 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de
fevereiro de 2021, que cria um instrumento de assisténcia técnica (JO L 57 de
18.2.2021, p. 1).

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 278/306 PE748.903v01-00

PT



CAPITULO XI
PLATAFORMA SoHO DA UE

Artigo 73.°

Criagao, gestao e manutengao da Plataforma SoHO da UE

l. A Comissdo cria, gere e mantém uma plataforma digital a fim de facilitar o
intercambio eficiente ¢ efetivo de informagdes sobre as atividades SOHO na Unido,

como previsto no presente regulamento («Plataforma SoHO da UE»).

2. O tratamento de dados pessoais, incluindo dados de saude, pelas entidades SoHO,
pelas autoridades competentes SoHO, pelos Estados-Membros e pela Comissao por
via da Plataforma SoHO da UE sé pode ser efetuado nos casos em que seja
necessdrio para o desempenho das tarefas, a consecugdo dos objetivos e o
cumprimento das obrigacdes previstas no presente regulamento. O tratamento de
dados pessoais, incluindo dados de saude, deve ser efetuado em conformidade com

a legislacdo da Unido aplicavel em matéria de protecao de dados.
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A Comissao deve fornecer instrugdes, materiais e formacdo as autoridades
competentes SoHO, por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO, sobre
a utilizagdo correta da Plataforma SoHO da UE. A Comissdo deve — se for caso disso
e em cooperagdo com a respetiva autoridade nacional SoHO — fornecer instrugoes
e formacao as entidades SoHO sobre a correta utilizacdao da Plataforma SoHO da
UE. Esses materiais de formacgdo devem estar disponiveis na Plataforma SoHO da

UE.

Artigo 74.°
Funcionalidades gerais da Plataforma SoHO da UE

A Plataforma SoHO da UE deve permitir que as entidades SoHO, as autoridades
competentes SoHO, os Estados-Membros e a Comissado tratem informacoes, dados e
documentos relativos as SOHO e as atividades SoHO, incluindo a apresentacao,
extragdo, armazenamento, gestdo, tratamento, intercadmbio, andlise, publicacao,
rastreio e supressao desses dados e documentos, tal como previsto no presente

regulamento.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 280/306 PE748.903v01-00

PT



PT

2. A Plataforma SoHO da UE deve I proporcionar um canal para o intercambio restrito

de informagdes e dados, em especial:

@)
b)

d)

e)

Entre as autoridades nacionais competentes SoHO dos Estados-Membros;

Entre duas autoridades competentes SoHO no interior do Estado-Membro ou

entre uma autoridade competente SoOHO e a respetiva autoridade nacional
SoHO;

Entre as autoridades nacionais SoHO e a Comissdo, designadamente no que
diz respeito aos dados de atividade relativos as atividades SoHO das
entidades SoHO, aos resumos das notificacoes e relatorios de investigacdo de
reagoes adversas graves confirmadas ou incidentes adversos graves
confirmados, aos alertas rdapidos SoHO e aos alertas relativos ao

fornecimento de SoHO;
Entre as autoridades nacionais SoHO e o CCS;

Entre as autoridades nacionais SoHO e o ECDC, em relacdo a alertas

rapidos SoHO relacionados com doengas transmissiveis, se for caso disso;

Entre as entidades SoHO e as respetivas autoridades competentes SoHO,
quando estas ultimas optarem por utilizar a Plataforma SoHO da UE para

esses intercambios.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 281/306 PE748.903v01-00

PT



3. A Plataforma SoHO da UE deve facultar o acesso do publico as informacoes

sobre:

@)

O estatuto de registo e autorizagdo das entidades SoHO e respetivo codigo de

identificacdo e ainda o codigo de identificagdo do estabelecimento SoHO;

b)  Estudos clinicos de SoHO aprovados e preparagoes de SoHO autorizadas;

¢) O relatorio anual de atividades SoHO e o relatorio anual de vigilancia SoHO
da Unido, em formatos agregados e anonimizados, apos a sua aprovagdo
pelas autoridades nacionais SoHO;

d)  Boas prdticas pertinentes documentadas e publicadas pelo CCS;

e)  Orientagoes técnicas para a gestio da qualidade publicadas pela EDQM;

P Orientagoes técnicas relativas a prevengdo de doengas transmissiveis e ndo
transmissiveis publicadas pelo ECDC e pela EDQM, e relativas a protecio
dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e da descendéncia de
procriacdo medicamente assistida;
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g) O nome, a instituicdo de origem e a declaracdo de interesses de cada membro
titular e suplente do CCS;

h) O compéndio de SoHO;

i) A lista das substincias, produtos ou atividades existentes para os quais ndo
estd disponivel um parecer sobre o estatuto regulamentar ao abrigo do
presente regulamento, mas para os quais é necessdrio, como referido no
artigo 69.°, n.’ 1, alinea b);

Jj) As medidas mais rigorosas adotadas pelos Estados-Membros nos termos do
artigo 4.%

k) O regulamento interno do CCS, as ordens de trabalhos e as atas de cada
reunido sua, a menos que tal publicacdo prejudique a protegio de um
interesse publico ou privado, como referido no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.” 1049/2001;

l) A lista das autoridades nacionais SoHO.
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4. Até ... [um ano a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a
Comissdo adota atos de execugdo que determinam as especifica¢des técnicas para a
Plataforma SoHO da UE, abrangendo a sua gestido, manutengdo e funcoes e
incluindo as suas funcionalidades minimas, o papel e as responsabilidades de cada
uma das partes enumeradas no n.° 1, os periodos de conservacao dos dados pessoais e
as medidas técnicas e organizativas para garantir a seguranca dos dados pessoais

tratados, incluindo dados de saude.

Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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CAPITULO XII
DISPOSICOES PROCESSUAIS

Artigo 75.°
Confidencialidade

Salvo disposi¢ao em contrario do presente regulamento ou da legislagdo nacional em
matéria de confidencialidade, e sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001,
cada parte envolvida na aplicagdo do presente regulamento deve respeitar a
confidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no desempenho das suas
tarefas, tendo em vista proteger a execucgdo efetiva do presente regulamento, em
especial no que diz respeito as autorizacoes, inspegoes, investigagcoes ou controlos

da Comissdo.

As informagdes e dados podem ser trocados a titulo confidencial entre as autoridades
competentes SoHO e entre as autoridades nacionais SoHO ¢ a Comissio e nao
podem ser divulgadas sem o acordo prévio das autoridades competentes SoHO de

quem provém essas informagdes.
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O disposto nos n.%s 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissao, dos
Estados-Membros ¢ das autoridades competentes SoHO no que se refere ao
intercambio de informagdes e a divulgacao de alertas, nem o dever de informagao

que incumbe as pessoas no ambito do direito penal nacional.

A Comissao e os Estados Membros podem trocar informagdes confidenciais com as
autoridades reguladoras de paises terceiros com as quais tenham celebrado acordos
de confidencialidade bilaterais ou multilaterais, na medida do necessario e

proporcionado para a prote¢ao da saide humana.

Sem prejuizo da legislacdo nacional sobre a publicacdo dos resultados das
atividades de supervisdo SoHO, as autoridades competentes SoHO podem publicar
ou disponibilizar ao publico de outra forma os resultados das atividades de
supervisao SoHO relativamente a cada entidade SoHO, desde que estejam

preenchidas as seguintes condigdes:

a)  E dada a entidade SoOHO em causa a possibilidade de apresentar observagdes
sobre as informagdes que a autoridade competente SoHO pretende publicar ou
disponibilizar ao publico de outra forma, antes da publicacao ou divulgagao

dessas informagdes, tendo em conta a urgéncia da situagao;

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 286/306 PE748.903v01-00

PT



b)  As informacdes ou os dados publicados ou disponibilizados ao publico de
outra forma t€m em conta as observagdes apresentadas pela entidade SOHO em

causa, ou sdo publicadas ou divulgadas juntamente com essas observagoes;

c¢) As informacgoes ou os dados em causa sao disponibilizadas no interesse da
protecdo da satide publica e sdo proporcionais a gravidade, extensdo e natureza

do risco associado;

d)  Asinformacdes ou os dados disponibilizados ao publico ndo prejudicam
desnecessariamente a protecdo dos direitos legais da entidade SoHO ou de

qualquer outra pessoa singular ou coletiva;

e) Asinformacoes ou os dados disponibilizados ao publico ndo prejudicam a

protecdo dos processos judiciais e das consultas juridicas.

6. No que diz respeito a informagdes ou dados que, pela sua natureza, estejam
abrangidos pelo sigilo profissional e que sejam obtidos pelas autoridades
competentes SoHO no exercicio de atividades de supervisdo SoHO, as autoridades
competentes SoHO s6 podem publicar ou disponibilizar essas informacdes ou dados
ao publico, sem prejuizo da legislacdo nacional, se estiverem reunidas as

| condigdes previstas no n.° 5, alinea c).
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Artigo 76.°

Prote¢do de dados

Os dados pessoais necessarios para a aplicacao do artigo 5.°, n.° 5, do artigo 9.°, n.° 4,

dos artigos 33.° ¢ 34.°, do artigo 35.° n.° 3, alineas a) e b), do artigo 36.°, n.° 3, do
artigo 39.°, n.° 2, alinea a), do artigo 46.°, n.° 2, do artigo 64.° e do artigo 68.°, n.° 3,
sdo recolhidos para efeitos de identificagcdo das pessoas de contacto pertinentes nas
entidades SoHO, autoridades competentes SoHO ou organismos delegados
relevantes, e s6 podem ser objeto de tratamento posterior para assegurar a
administragdo e a transparéncia das atividades de supervisdo SoeHO e das atividades

SoHO em causa.

Os dados pessoais, incluindo os dados relativos a satde, trocados através da
Plataforma SoHO da UE e necessarios para a aplicagao dos artigos 73.° e 74.° sdo,

se necessdrio, tratados no interesse da satide publica e I para os seguintes fins:

a)  Ajudar a identificar e avaliar os riscos associados a uma dadiva especifica de

SoHO ou a um dador especifico de SOHO;

b)  Tratar informagdes pertinentes sobre a monitorizacao dos resultados clinicos.
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Os dados pessoais, incluindo os dados relativos a saude, necessarios para a aplicagao

dos artigos 33.°, 34.°,39.°, 42.°¢ 44.°, do artigo 53.°, n.° 1, alineas e) ¢ f), do

artigo 53.°, n.° 3, do artigo 58.°, n.%s 13, 14 e 15, s6 podem ser tratados para garantir a

qualidade e seguranca das SoHO e proteger os dadores de SoHO, os recetores de

SoHO e a descendéncia de procriagdo medicamente assistida em causa. Esses dados

devem estar diretamente relacionados com o exercicio das atividades de supervisao e

das atividades SoHO em causa e ser limitados na medida do necessario e

proporcionado para esse efeito.

Todas as informacgdes devem ser tratadas pela Comissao, pelos Estados-Membros,
pelas autoridades competentes SoHO, incluindo as autoridades nacionais SoHO,
pelos organismos delegados, pelas entidades SOHO e qualquer terceiro contratado
por uma entidade SoHO, conforme aplicavel, de modo a que os dados pessoais dos
titulares permanecam protegidos em conformidade com a legislagao aplicavel em
matéria de prote¢do de dados pessoais. Todos eles devem, em especial, minimizar o
risco de os titulares poderem ser identificados e limitar as informacdes tratadas aos
elementos necessarios e adequados ao desempenho das suas fungdes e ao

cumprimento das obriga¢des que lhes incumbem por forg¢a do presente regulamento.
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5. A Comissao, os Estados-Membros, as autoridades competentes SoHO, incluindo as
autoridades nacionais SOHO, os organismos delegados, as entidades SOHO e
qualquer terceiro contratado por uma entidade SoHO, devem aplicar medidas
técnicas e organizativas adequadas para proteger as informagdes e os dados pessoais
tratados, incluindo dados de sande, contra o acesso ndo autorizado ou ilicito, a
divulgagdo, a difusdo, a alteracdo, a destrui¢do ou a perda acidental, em especial

quando o tratamento implicar a transmissao através de uma rede.

6. No que diz respeito as suas responsabilidades de tratamento de dados pessoais para
cumprir as obrigacdes do presente regulamento, as entidades SOHO e as autoridades
competentes SoHO dos Estados-Membros sdo consideradas responsaveis pelo

tratamento, na acecao do artigo 4.°, ponto 7, do Regulamento (UE) 2016/679 I .

7. No que diz respeito a sua responsabilidade de criar e gerir a Plataforma SoHO da
UE, tal como referido no artigo 73.° do presente regulamento, e ao tratamento de
dados pessoais, incluindo dados de saude, que possam resultar dessa atividade, a
Comissao ¢ considerada responsavel pelo tratamento, na acecao do artigo 3.°, ponto

8, do Regulamento (UE) 2018/1725 ] .
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8. Para efeitos do presente artigo, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados
nos termos do artigo 77.° para completar o presente regulamento, fixando os periodos
de conservacao dos dados pessoais, incluindo dados de saude, conforme adequados
a sua finalidade, e critérios especificos que permitam identificar os dados relevantes

para a prote¢do da satde publica a que se refere o n.° 2 do presente artigo.

Artigo 77.°

Exercicio da delegagao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes previstas no

presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.°, n.° 7, no artigo 47.°, n.° 4,
no artigo 53.°, n.° 5, no artigo 58.°, n.° 16 I e no artigo 76.°, n.° 8, ¢ conferido a
Comissao por tempo indeterminado, a contar de ... [data de entrada em vigor do

presente regulamento].
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A delegacao de poderes referida no artigo 26.°, n.° 7, no artigo 47.°, n.° 4, no

artigo 53.°, n.° 5, no artigo 58.°, n.° 16 I 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
revogac¢ao produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de

revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissao consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo

Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 26.°, n.° 7, do artigo 47.°, n.° 4, do
artigo 53.°, n.° 5, do artigo 58.°, n.° 16, ou do artigo 76.°, n.° 8, s6 entram em vigor se
nao tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo

¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 78.°

Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram em vigor sem
demora e sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qualquer objecao nos
termos do n.° 2. Na notifica¢do de um ato delegado ao Parlamento Europeu e ao
Conselho devem expor-se os motivos que justificam o recurso ao procedimento de

urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado
de acordo com o procedimento a que se refere o artigo 77.°, n.° 6. Nesse caso, a
Comissao revoga imediatamente o ato apds a notificagao da decisdo pela qual o

Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

Artigo 79.°

Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida por um comité. Esse comité ¢ um comité na acecao do

Regulamento (UE) n.° 182/2011
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2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndao adota o projeto de ato de execucio,
aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro pardagrafo, do Regulamento (UE)

n.” 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente niumero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011, em conjugagdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 80.°

Sanc¢odes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplicadveis em caso de
violacao do disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessarias para
garantir a sua aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros notificam a Comissao, até ... [cinco anos a contar da data
de entrada em vigor do presente regulamento], dessas regras e dessas medidas, e também sem

demora de qualquer alteragao ulterior.
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CAPITULO XIII
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 81.°
Disposicdes transitorias relativas aos estabelecimentos designados, autorizados, acreditados

ou licenciados nos termos das Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE

1. Os servicos de sangue designados, autorizados, acreditados ou licenciados em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2002/98/CE e os servigos
manipuladores de tecidos designados, autorizados, acreditados ou licenciados em
conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2004/23/CE antes de ... [data de
aplicagdo do presente regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo,
do presente regulamento] sdo considerados como estando registados como entidades
SoHO e autorizados como estabelecimentos SOHO em conformidade com o presente
regulamento e estdo, como tal, sujeitos as obrigacdes aplicaveis previstas no presente

regulamento.
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2. Os servicos manipuladores de tecidos designados, autorizados, acreditados ou
licenciados como servigos manipuladores de tecidos importadores em conformidade
com o artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 2004/23/CE antes de ... [data de aplicag¢ao do
presente regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo, do presente
regulamento] sdo considerados autorizados como estabelecimentos SOHO
importadores em conformidade com o presente regulamento e estdo, como tal,

sujeitos as obrigagdes aplicaveis previstas no presente regulamento.

3. Para os servicos de sangue referidos no n.° 1, do presente artigo, as autoridades

competentes SoHO devem:

a)  Verificar se esses servigos sao abrangidos pela defini¢do de estabelecimento

SoHO constante do artigo 3.°, ponto 35;

b)  Apresentar a Plataforma SoHO da UE I as informagoes referidas no artigo 35.°,
n.° 3, alineas a) e d), e as informagdes relativas ao registo e ao estatuto de
autorizacdo, de acordo com a verificagao referida na alinea a) do presente

numero.

AM\P9 AMA(2023)0250(244-244) PT.docx 296/306 PE748.903v01-00

PT PT



4. Para os servigos manipuladores de tecidos referidos nos n.% 1 e 2 do presente artigo,

a Comissdo deve:

a)  Verificar se esses servicos sao abrangidos pela definicdo de estabelecimento

SoHO constante do artigo 3.°, ponto 35;

b)  Transferir para a Plataforma SoHO da UE I as informagoes pertinentes do
Compéndio dos Servigos Manipuladores de Tecidos da UE da Plataforma de
Codificag¢do da UE estabelecida na Diretiva 2006/86/CE da Comissdo??,
incluindo as informacdes relativas ao registo e ao estatuto de autorizagao de

acordo com a verificacdo referida na alinea a) do presente numero;

c¢) Informar as autoridades competentes SoHO dos servigos que nao sao
abrangidos pela definicdo de estabelecimento SOHO de acordo com a

verificacao referida na alinea a) do presente nimero.

2 Diretiva 2006/86/CE da Comissao, de 24 de outubro de 2006, que aplica a Diretiva
2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos de
rastreabilidade, a notificacdo de reacdes e incidentes adversos graves e a
determinados requisitos técnicos para a codificagdo, processamento, preservacao,

armazenamento e distribuicao de tecidos e células de origem humana (JO L 294 de
25.10.20006, p. 32).
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5. As autoridades competentes SoHO devem informar os servigos que nao sao
abrangidos pela defini¢do de estabelecimento SoHO, de acordo com a verificacao
referida no n.° 3, alinea a), e no n.° 4, alinea a), e com base nas informagdes referidas
no n.° 4, alinea c), de que s6 sao considerados como estado registados como
entidades SoHO e que estdo, como tal, sujeitos as obrigacdes aplicaveis as entidades

SoHO no ambito do presente regulamento.
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Artigo 82.°

Disposigdes transitorias relativas as preparagdes de SoHO

1. As preparagdes resultantes de processos de preparacao de tecidos e células
designados, autorizados, acreditados ou licenciados em conformidade com o
artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva 2004/23/CE antes de ... [data de aplica¢do do presente
regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo, do presente
regulamento] sao consideradas autorizadas como as preparagdes de SOHO

correspondentes em conformidade com o presente regulamento I .

2. Os componentes sanguineos que tenham sido verificados pelas autoridades
competentes SoHO como cumprindo os requisitos de qualidade e seguranga
aplicaveis aos componentes sanguineos em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, e no
artigo 23.° da Diretiva 2002/98/CE ou as monografias dos componentes sanguineos
incluidas na edi¢ao do Guia para a preparagao, utilizagdo e garantia da qualidade dos
componentes sanguineos da EDQM indicado na Plataforma SoHO da UE, em ...

[I data de aplicacdo do presente regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo
paragrafo, do presente regulamento], ou que tenham sido de outro modo designados,
autorizados, acreditados ou licenciados nos termos da legislagdo nacional antes dessa
data, sdo considerados autorizados como as preparagdes de SOHO correspondentes

em conformidade com o presente regulamento I .
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3. As autoridades competentes SoHO devem apresentar as informagdes sobre as
preparacdes de SOHO referidas nos n.s 1 e 2 a Plataforma SoHO da UE e ligar essas
preparagoes de SoHO consideradas autorizadas nos termos desses niimeros as

respetivas entidades SoHO.

4. A Comissao pode adotar atos de execugdo a fim de prever procedimentos uniformes
para assegurar que as preparagdoes de SOHO consideradas autorizadas nos termos dos
n.%s 1 e 2 estdo plenamente documentadas em conformidade com os requisitos para a

autorizagao de preparagdes de SOHO previstos no presente regulamento.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 83.°
Disposigoes transitorias relativas a SoHO ndo abordadas explicitamente nas

Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE

As entidades que realizam uma ou mais das atividades SoHO referidas no artigo 2.°, n.” 1,
alinea c), subalineas i), iv) a ix) e xii), do presente regulamento, em matéria de SoHO nao
abordadas explicitamente nas Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE antes de ... [data de
aplicacdo do presente regulamento referida no artigo 87.°, n.’ 1, segundo paragrafo, do
presente regulamento] sdo autorizados a continuar essas atividades até ... [um ano a contar
da data de aplicacgdo do presente regulamento referida no artigo 87.°, n.” 1, segundo

pardgrafo, do presente regulamento] sem aplicacdo do presente regulamento, exceto no que

respeita aos seguintes requisitos:
a) Registo como entidades SoHO nos termos do artigo 35.° do presente regulamento;

b) Pedido de todas e quaisquer autorizagoes de preparacdo de SoHO pertinentes,

quando exigido nos termos do artigo 38.° do presente regulamento;

c) Pedido de autorizagdo de estabelecimento SoHO, quando exigido nos termos do

artigo 45.° do presente regulamento;
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d) Conformidade com as normas referidas nos capitulos VI e VII do presente

regulamento para as atividades SoHO realizadas durante a fase de transigao.

Essas entidades SoHO cumprem os requisitos referidos no n.° 1, alineas b) e c), até ... [trés
meses a contar da data de aplicagdo do presente regulamento referida no artigo 87.°, n.” 1,

segundo pardagrafo].

Artigo 84.°

Estatuto das SoHO I armazenadas ou distribuidas antes da aplicagdao do presente regulamento

1. As SoHO ja armazenadas antes de ... [data de aplicagdo do presente regulamento
referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo] ndo estdo sujeitas as obrigagdes
aplicaveis previstas no presente regulamento, desde que essas SOHO sejam liberadas
e distribuidas antes de ... [dois anos a contar da data de aplicagdo do presente
regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo] e na condi¢ao de essas
SoHO estarem em plena conformidade com a legislagdo da Unido aplicavel e o

direito nacional em vigor no momento em que foram colhidas.
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As SoHO que tenham sido distribuidas antes de ... [data de aplicagdo do presente
regulamento referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo pardgrafo] e mantidas em
condig¢des de controlo adequadas até essa data ndo estdo sujeitas as obrigacdes

aplicaveis previstas no presente regulamento.

As SoHO ja armazenadas antes de ... [data de aplicagdo do presente regulamento
referida no artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo], ndo distribuidas como referido no
n.’ 1 do presente artigo ¢ para as quais nao estejam disponiveis SOHO alternativas,
em especial devido ao facto de as SOHO serem autologas, destinadas a utilizacao no
dmbito de uma relagdo ou com um elevado grau de correspondéncia com um recetor
de SoHO especifico, apenas estio sujeitas ao disposto no artigo 61.°. Essas SoHO

sdo sujeitas ao disposto nesse artigo a partir dessa data.
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CAPITULO XIV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 85.°

Revogagdes

As Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE sao revogadas com efeitos a partir de ... [trés anos a

contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].
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Artigo 86.°

Avaliagao

Até ... [cinco anos a contar da data de aplicagdo do presente regulamento referida no

artigo 87.°, n.° 1, segundo paragrafo], a Comissao deve avaliar a aplicagdo do presente
regulamento, elaborar um relatorio de avaliacdo sobre os progressos realizados na consecucao
dos objetivos do presente regulamento e apresentar as principais constatacdes ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides. O
relatorio de avaliacdo deve incluir uma avaliagdo da aplicacdo do artigo 54.°. Para efeitos
do relatorio de avaliacdao, a Comissao deve utilizar dados e informagoes agregados e
anonimizados recolhidos a partir das autoridades competentes SoHO e dos dados e
informacoes apresentados a Plataforma SoHO da UE. Os Estados-Membros devem
fornecer a Comissdo as informacgoes adicionais necessdrias e proporcionadas para a
elaboracao do relatorio de avaliacdao, incluindo informacoes sobre a compensacdo dos
dadores de SoHO nos termos do artigo 54.°. O relatorio de avaliagcdo é acompanhado, se for

caso disso, de uma proposta legislativa destinada a alterar o presente regulamento.
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Artigo 87.°

Entrada em vigor e aplicagdo

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua

publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Salvo disposi¢ao em contrario no n.° 2, o presente regulamento ¢ aplicavel a partir de

... [trés anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].

o

2. A Comissao fica habilitada a adotar os atos delegados referidos no artigo 47.°, n.
4, e os atos de execugdo referidos no artigo 41.°, n.’ 3, no artigo 42.°, n.” 7, no
artigo 43.°, n.” 3, no artigo 48.°, n.” 7, e no artigo 74.°, n.” 4, a partir de ... [data de

entrada em vigor do presente regulamento].

O artigo 68.° e o artigo 69.°, n.° 1, alinea b), sdo aplicaveis a partir de ... [um dia a

contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].

O artigo 80.° o artigo 81.°, n.’s 3, 4 e 5, e o artigo 82.°, n.° 3, sdo aplicaveis a partir

de ... [quatro anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feitoem ...,em ...

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente/A Presidente

Or. en
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