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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao de Assuntos Europeus

produtos comerciamenta vidues ¢, mais sinda, 3 abricar esses produtos em grande escala.
Apesar da sua ciénca biotecnolégica Ider a ivel mundl, lustrada por um registo de
publicagaes comparavel 20 dos EUA e da China (fgura 1), 3 UE enfrenta obstaculos estruurais
em matéria de desenvolimento clico, regulamentasdo e fabrico, Consequentemente, a5
empresas em fase de aranaue da Unido acabam multo frequentemente por nvestr, crescer,
s postosde trabalho, gerar valor & colocar o3 seus produtos na mercado no estrangeiro, em

vez de o fazerem na UE

BASE CENTIFICA FORTE DA UE ATRASO O UE Mo auE st RerERe aos
Dowinio o BGTECHDL0

Fiura 1 Pulcages do mais 3o Fiura 2 Inestimentos o domino da
e o domi dascénia da v botecrlogiada. saide na UE em
e UE em comparaio com s EUA e comparsgiocom os EUA &3 China

G

A CE também afima que, 3 fim de presenvar o seu estatuto de poténda no domino da
biotecnologi, 3 UE tem de trar o maximo parido da sua escala defendendo que uma
governagdo fragmentada ¢ uma coordenagdo insuicente entre 05 Estados Membros
enfraquecem a capacidade da UE para tizar instalagses industriis em grande escals, o que
resita numa subutizagio do potencial de biofabricagio, nomeadamente em dominios
estratégicos como o dos biossimiares, no qual 2 UE dispde de conheciments especializados

sélidos, o explorando, no entanto, a sua capacidade de forma sulcente.




image8.bin
ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao de Assuntos Europeus

- Exste também, om toda 3 UE, uma necessdade de ata, requaificar e melhorar as

competéndas da mio de obra

No que respeits 3 proporcionsiidade, 3z medidas s spresentads como crcunscriss 10
necessirio paa resover obsticulos especiicos.  reconhecimento de projeos estatégicos &
limitado. por criéros definidos; o5 procedimentos acelerados aplicamse 3. projetos
reconhecidos; o apoio financeiro fca sujeito 3 regras de auxiios de Estado; a5 medidas de
bloprotesdo incdem apenas sobre categoras de produtos que susctam preocupagao, sem
impecir 3 atividade leitim de investigagao, desenvolimento e abrco

Importa referr que o reator do relatério emitido pela comiss3o competente considera aue
“Deve, todavia, acompanharse 3 execucio (4 iniciativa em apreso) com especial ateng3o &
reparticio de resporsabildades entre Unido e Estados-Membros, 3 carga administrata real
para 2 PME ¢ centros académicos, 3 sufciéncia do fnanciamento, 3 protegdo de dados &
segredos comerciai, 30 equilbrio entre a biodefesa e iberdade de investgagio centica

PARTE i - OPINIRO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

Sendo a emissio de opiido de cardctr facutativo s termos do.

do artigo 1392 do
Regimento da Assemblei ds Repibica, 3 Deputada autors deste parecer exime-se de.

manifesta asua opinido.

PARTE IV~ PARECER.
Em face dos considerandos expostos  atento o reltdrio ca Comissio d Saide, 3 Comiss3o de

Assuntos Europeus & de parecer que:

1A presente incatva, na s atua redacko, no vila o princiios dasubsidariedsde ¢ do
proporconalidade, na medida em que o objetivo 3 alcangar serd mals ficazmente atingido
através de uma ac3o da Uni3o e o proposto nao excede o minimo exgido para alancar o5

objetivos definidos aniveleurope.
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Comissao de Saide

piloto de investimento da UE em biotecnologia da sadde;
« reforso da capacidade europeia em matéria de biossimilares e biofabricagdo;

« integragso responsivel da inteligéncia artifical ¢ melhoria da qualidade

disponibiidade de dados para inovas3o biotecnoldgica;

« criagio de instrumentos reguamentares orlentados para novos produtos

biotecnoldgicos de sadde;

« prevengdo da utiizagao indevida da biotecnologia e reforgo das capacidades de

biadefess;

« simplificagi dirigida de legislagdo europeia em matéria de ensaios cliicos,
medicamentos de terapia avangada, medicamentos veterindrios, seguranga alimentar,
STEP e 50O,

« Principals medidas previstas:

A proposta cria um quadro de reconhecimento de projetos stratégicos nacionais ¢ de
projetos estratégicos de impacto elevado a nivel europeu, acompanhado por balcdes
nicos, apoio adminisrativo e tenico, procedimentos de icenciamento mais céleres ¢
uma Rede de Apoio da UE no dominio da Bictecnologia da Saide. Prevé ainda um
levantamento estratégico do.ecossistema biotecnoldgico da Unido, destinado a
identificar capacidades, lacunas, dependéncias € necessidades de investimento. No
planofinanceir,  previsto um projeto-piloto de nvestimento em parceria om0 Grupo
do Banco Europeu de Investimento ¢ outros parceiros de execusdo, reunindo
nstrumentos de capialpréprio e divida ajustados ao perfilde isco do setor. Alégica &

mobilizar capital privado, apoiar empresas em fase de arranque, expansio ¢

crescimento tardi, e reduzir o incentivo & deslocagdo de empresas europeias para
mercados de capitais de paises terceiros. No smbito da propriedade intelectua, a
proposta introduz uma prorrogagdo de 12 meses do certificado complementar de
protegdo para medicamentos desenvolvidos por processos  biotecnolégicos ¢

medicamentos de terapia avansada, condicionada aos critéios aplicaveis. Em matéria
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“Proporcionalidade

No que respeita & proporcionalidade, as medidas 530 apresentadas com circunseritas
20 necessirio para resalver obsticulos especiicos. O reconhecimento de projetos
estratégcos & imitado por criérios defindos; os procedimentos acelerados aplicam-se
2 projetos reconhecidos; o apoio financeir fca sujeito s regras de auxilos de Estado;
asmedidas de bioprotegao incidem apenassobre categorias de produtos que suscitam
preocupagio, sem impedic a ativdade legitima de investigas3o, desenvolvimento
fabrico
* Incidéncia orgamental, execugdo e avaliagso:

A proposta admite apoio através de programas, fundos ¢ instrumentos da Uniao, sem
preiuizodas negociagbes do préximo Quadro Financeiro Plurana. Refere-se avertente
asaide, biotecnologia, agricultura e bioeconomias do futuro Fundo Europeu de
Competiividade, para a aual a Comissao propde uma dotagdo global de 20,4 il milhdes
de euros no periodo 2028-2034. Previs-se ainda reforco de pessoal ¢ financiamento da
EMA ¢ da EFSA para novas fungdes. A execuso inicial deverd concentrar-se, nos seis
meses posteriores 3 entrada em vigor, no levantamento estratégico do ecossistema
biotecnaldgico da Unido e nacragdo das estruturas de governagao e apoio, incuindo a
Rede de Apoio da UE no dominio da Botecnologia da Saide, o Painelde Prospetiva para
2 Inovagso Emergente em Saide ¢ o Grupo Diretor Europeu sobre Biotecnologia da
Saide. A Comiss3o poders emitr rientagoes para promover aplicacdo unforme, 05

Estados-Membros deverdo designar balcdes unicos nacionais

PARTE - OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

‘A opinido do Deputado reltor & facultatva, pelo que se exime nesta sede de exprimir
posigdo. Contudo, entende-se relevante assinalar que a proposta visa dar sequéncia a
uma prioridade estratégica, a necessidade de a Uniao transformar exceléncia centifica
em inovacdo industrial, acesso terapéutico, producdo em escala e autonomia

estratégica, sem reduair 05 padrdes europeus de seguranca, qualidade e protegdo da
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Comissao de Saide

oice
"PARTE |- CONSIDERANDOS

« Nota introdutéria

« Justficago e Objetivos
Principais medidas provistas.
Alteragdes logislativas propostas

PARTE Il ~ BASE JURIDICA, SUBSIDARIEDADE e PROPORCIONALIDADE. INCIDENCIA
ORGAMENTAL

« Base Juridica
« Subsidariedade

« Proporcionalidade

« Incidéncia Orgamental, execugdo e avaliagio

PARTE i~ OPINIAO DO DEPUTADO RELATOR

PARTEIV - CONCLUSGES.
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Relatora: Deputaca
Parecer Patricia Nascimento
COM (2025) 1022 (cH)

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que
estabslece um quadro de medidas de reforgo dos setores biotecnolégico & de
biofabricagdo da Unigo, em especial no dominio da saide, o quo altera os
Reguiamentos (CE) n° 1782002, (CE) n® 139412007, (UE) n® 6362014, (UE)
20196, (UE) 20241785 o (UE) 2024/1938 (Regulamento Europe Biotecrologia)
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Comissao de Saide

A proposta parte do reconhecimento de que 3 biotecnologia & a biofabricagdo S0

setores estratégicos para 3 competitividade, autonomia estratégica ¢ seguranca
econdmica da Uni3o. A Comiss3o Europeia sublitha que, em 2022, 0 setor representou
38,1 mil milhes de euros do PIB da Unido e contrbuiu para 813 160 postosde trabalho,

mais de 75 % dos quais no setor da biotecnologia da sadde

Apesar da qualidade cientifca europela, @ Unido enfrenta difculdades estrturals em
converter conhecimento em produtos comerciamente viéveis e em capacidade
industral de escal. A proposta identifica como obstéculos princpais @ fragmentagio
regulatéria, a morosidade dos processos, @ dispersdo dos polos de inovas3o, o acesso
fimitado a capital em fases avangads, a escassez de competéncias em 18D, assuntos
regulamentares, 1A  andlise de dados, bem como riscos emergentes de bioprotesdo ¢
utilzagao indevida da biotecnologia. No dominio da saide, a Comiss3o destaca a perda
de atratvidade da Europa para ensaios linicos com promotores comercias: 2 quota do
E3pago Econémico Europey diminuiu de 22%em 2013 para 12 % em 2023, 20 passo ue:
a China passou de 5% para 18 %. Acresce que a autorizagBo de ensaos mulinacionais
demora, em média, 113 dias na UE, face a prazos proximos de 60 dias em jurisdicoes
concorrentes. Esta morosidade afeta o acesso precoce dos doentes a terapias
Inovadoras e a competitvidade do ecossistema europeu.

A nicativa proeura, por sso, criar um ambiente que faciite a passagem dos produtos
biotesnoldgicos do laboratdrio 3 fabrica e, posteriormente, a0 mercado, preservando
elevados padroes de seguranca, qualdade, protecio da saide, protegio ambiental,
étca,seguranga alimentar e bioproteg3o. O seu foco ¢ a biotecnologia da saide numa
aceao ampla, alishada com a abordagem «Uma 56 Saiden, abrangendo o5 dominios
médico,veterinario, farmacéutico e fitossanitario

A proposta organiza-se em ebos substantivos:

+ reconhecimento e apoio  projetos estratégicos no dominio da biotecnologia dasaide

.3 projetos estratégicos de impacto elevado;

+ faciitagio do financiamento, investimento e acesso a capital, incluindo um projeto-
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Comissio de Saide

e blossimiores, 3 Incatva promove orientagbes da Agéncia Europela de

Medicamentos para facitar o desenvolvimento e autorizagdo, procurando aproveitar
uma érea em que a Unido dispse de conhecimento e capacidade produtiva relevantes.
Guanto 4 1A e a0s dados, o regulamento propde orientagaes da EMA sobre a utlzagso
de A0 longo do cico de vida dos medicamentos, ambientes de testagem confiévels &
mecanismos de melhoria da qualdade dos dados. A proposta procura reduiir 3
fragmentagso dos dados e criar condigdes para utiizas3o segura  regulamentarmente
adequada de 1A na investigacho, desenvohimento, fabrico e avaliagdo de produtos
bicteanologicos. No dominio regulatéro, ¢ criado um repositério curopeu para
determinagdes de estatuto regulamentar, compilando pareceres, recomendacdes,
decistes e orientagaes, e & previsto um Painelde Prospetiva para  Inovagdo Emergente
em Sade, vocacionado para explorasdo de horizonte @ aconselhamento a Comissdo. A
proposta preve ainda ambientes de testagem da regulamentacdo para produtos
biotecnoldgicos numa fase nicial de desenvolvimento que 3o estejam adequadamente:
cobertos pelos quadros juridicos exstentes. Em matéria de biodefesa, o regulamento
estabelece obrigasbes d verificagdo da necessidade legitima, registo e monitorizacio
de transagses reativamente a produtos biotecnolégieos que susctam preocupagio,
bem como comunicagao de transages suspeitas. Este ponto procura equiibrar
inovagao e seguranc, prevenindo utizagao indevida de teenologias com potencial de
duplautilzasdo.
« Alteragaes legisiativas propostas:

A inciaiva altera vrios regulamentos da Uniso. No Regulamento (CE) .9 178/2002,
relatvo 3 legislagdo alimentar geral, 530 propostas medidas de radonalizagho da
avaliagio de risco pela EFSA, incluindo alargamento do aconsehamento prévio 3
apresentago de pedidos,redus3o de prazos em stuagoes de o conformidade na fase
prévia 3 apresentagBo e ambientes de testagem da regulamentacdo. No Regulamento
(CE) .8 1394/2007, reltivo a0s medicamentos de terapia avansad, preve-s facltar

ensaios cliicos de certos medicamentos experimentais que contenham ou sejam
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Oarigo 1735, .93, do TFUE, que pemite 3 Unido dec

r sobra medidas especicas destinadas
3 apoir s agges empreendidas nos stados Membros ara assegurar s condigies necessdrias
30 desenvolvimento da capacidad concorrencial 2 ndstria da Unido, com exclusio de
ualauer armonizag3o das dsposicoeslegislativas e regulamentares dos Estados Membros. O
referido arigo formece uma base Juridicapara s disposigdes dopresente regulamento relavas
20 prjeto-ploto de nvestimento da UE e biotecnologiada saide, estabelecendo a base para
o futuro apolofinanceiro da Unido Juntamente comos parceiros de exeugio, a fm de apoiar o
fnanciamenta & o investimentos em empresas & projetos sbrangidos pelo mbito e splicagio

doRegulamento Europeu Biotecnalogia,

b) Do prinipio da Subsidiaridade ¢ da Proporcionalidade

(05 objetvos da proposta 3o podenn s lcangados pelos Estados-Mermbros indidualmente,
ma vt que s questes ratadas o de nature transfrontirica & o e fmitam 3 um dico
Estado-Membro ou a viros Estados- Membros As agdes ropostas centram se em dominos em
e eiste um valor acrescentado demonstrvl da auag3o a ivel da UE devido 3 escala, a0
itmo ¢ 30 dmbito dos esforgos necessirio.

A Comss3o Europeta também argumenta aue:

-0 matores de mercado identficados st dispersos pelos Estados-Membros, o que afeta ©

funcionamento do mercado inico ¢ 3 competitvidade globaldas empresas da UE.

-0 acesso 30 finandamento est disperso por toda a E @ 35 empresas da Unido ndo tem
capacidade para scader a fianciamento privado 3 uma ecala competitiv, ncluindo om fases

avangadas de desenvolvment.

-0s polos biotecnoldgicos suropes estso dispersos por oda 3 UE, sem uma ecala continental

sufcente para competr anivel mundia

-0 desenvoluimento e 3 implantasdo de solusdes de A para a iotecnclogia continuam a ser

limitados
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RS

e =5

Fifur 30 setor da biotecnooga da iofabricagana Europs, rvorede problemas

) DaBase urdica

0 artigo 114.do Tratado sobre o Funcionamento da Unizo Europeia (¢TFUES), que permite 3
E tomar medidas para aumentar a harmonizagdo e elminar 3 ragmentas3o,  fm de criar
condiges de concorréncia equitativas no mercado inico da UE e explorar plenamente a sua
escal, com vista @ permit que os stores da lotecnologia  da bofabricagdo o domiio da
sadde prosperem. Em conformidade com 0 argo 114.%, .23, d TFUE, a propost s alcangar

o bftivo e um elvado ive deprotesdo da saide @ da seguranca.

 arigo 168., 1 4, do TFUE, que incumbe 3 Uniso de contribur para 3 realzagio de um

elovado nivel d protesdo da sacde humana adotando, a fim de enfrentar os desafis comuns

em matéra de sequransa, i) medidas que estabelesam nomas elevadas de qualidade ©
sequranga dos érgios @ substancias de origem humana, do sangue e dos dervados do sangue,
11 meidas nos dominios veterindri e ftosaniro que tenham diretamente por objetho 3
protegao da saide public, i) mecldas que estabelegam norms elevadas de aualidade e de

seguranga dos medicamentos e dos dispositos para o médico.
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PARTE 1~ NOTA INTRODUTORIA
Nos termos do artgo 7.0 62 Le .2 43/2006, de 25 de agost, que regula o acompanhamento,
apreciasao e prondnciapela Assembleia da Repiblica no &mbito do processo de construgso da
Unigo Europeia com as alteragdes introduzidas pelas Le .2 21/2012, de 17 de malo, pela Lei
. 18/2015,de 2 de malo, pea Lei . 64/2020, d 2 de novermbro,  pela Lei .9 44/2023, bem
como da Metodologia de escutinio da niciativas eurapeias aprovada em 1 de marco de 2016,
3 Comissio de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que estabelece um quadro de medidas de reforco dos setores
blotecnologio e de biofabicagdo da Unido, e especial no dominio da saude, e que atera o
Regulamentos (CE| n.9 178/2002, (CE) 2 1394/2007, (UE) n 536/2014, (UE) 2019/6, (U])
2024/755 & (UE) 2024/1938 (Regulamento Europeu iotecnologa] COM (2025) 102).

Ainiciativa anteriormente dentifcada fofenviada 3 Comissao de Saude, comissio competente
em razao da materia, que 3 analso ¢ 3provo o respetvo eladrio quese anexa 30 presnte

parecer,del fazendo parte ntegrante.

PARTE 1 - CONSIDERANDOS
Ablotecnologia e bofabricagdo s3o essencialsparaa competithidade, a autonomiaestratégea
& seguranga econdmica da E, além de consttuirem um iar do bem-estar sois da Unido em

dominos undamentai como asaide & a aimentasio

Importa considerar e adpica expansio do seor resla  referica impartinciaestratégca. Ao
ongo da diima décad, a Inddstra biotecnolgica da Unido Europela (UE) cresceu a uma
velocidade s de duas vezes superior daregstada na economia da UE em gera,sendo uma
das indistras mals produtivas no plano econdmico. Em 2022, este setor representou 38,1 mil
s de EUR do PIB da Uni3o  contribus para 13 160 postos de rabalho, mas de 75 % dos

auats (685 000) o setor dabiotecnologla da saide.

No entanto, a Comissio Europeia (CE) rgumenta que 3 UE estd atrasaca em elagio 3 outras

regies do mundo no que toca a converter a sua cénci e inovagho de cravela mundil em
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Relatério: COM (2025) 1022
ot Relator: Deputado Miguel Guimarges (PSD)

“Proposta de Reguiomento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um
quadro de medidos de reforgo dos setores biotecnoldgico e de biofobricagdo da.
Unido, em especial no dominio da saide, € que altera os Regulamentos (CE) n.%
178/2002, (€E) .2 1394/2007, (UE) .2 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 e (UE)
'2024/1938 (Regulomento Europeu Biotecrologio)”
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PARTE | - CONSIDERANDOS

« Nota Introdutéria

Nos termos da Lei n.¢ 43/2006, e 25 de agosto, aterad pels Leis .5 21/2012,de 17
de maio, 18/2018, de 2 de maio, ¢ 64/2020, de 2 de novembro, que regula o
acompanhamento, apreciagéo e prondncia pela Assembleia da Repiblica no dmbito do
processo de construg3o da Unido Europeia,  Comiss3o de Assuntos Europeus remeteu
& Comissdo de Saide a COM (2025) 1022 inal-Proposta de Regulamento doParlamento
Europeu e do Conselho que estabelece um quadro de medidas de reforco dos setores

biotecnoldgico e de biofabricago da Unido, em especial no dominio da saude.

Aniciatva, apresentada pela Comiss3o Europeia em Estrasburgo, em 16 de dezembro.
de 2025, segue o processo legislativo ordindrio 2025/0406 (COD) e assume a forma de
regulamento, com apicagao direta nos Estados-Membros, ncidindo sobre produts &
senvigos biotecnologicos de saide 2o longo de todo o cico de vida: investigago,
financiamento, desenvolvimento, novao, estagem, validagdo, fabrico, colocagdo no

mercado e utlzagdo.

Atento o seu obleto, que cruza saide pibica, competitivdade industrial, ensaios
dinicos, medicamentos de terapia avangada, biossimilres, 1A, dados, seguranga
almentar, medicamentos vterinirios, substinciss de origem humana e bioprotesdo,
entende-se adequado proceder a0 presente relatorio de escrutiio, seguindo a
metodologia de relatorios europeus anterores desta Comissio de Saide:
enquadramento da iniciatva, apreciagdo dos objetivos e conteddo, andise da base
jridca, subsidiaredade e proporcionalidade,incidéncia orgamental, posigao do elator

e conclustes.

* lustificagio e objetivos
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Comissao de Saiide

<A indatva ndo suscta, em abstrato, reservas quanto a0 principios da
subsidiariedade e da proporcionalidade, na medida em que os objetivos prosseguidos

tem dimensdo transfronteirica e a proposta se apresenta como dirgida a obsticulos

especifcos do ecossistema europeu de biotecnologia
= A Comissdo de Saide dé por concluido o escrutino da presente iniciativa, devendo o
presente relatrio ser remetido 3 Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos

efeitos.

Palicio de 5. Bento, 17 de junho de 2026.

(Miguel Guimardes)

10
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Constituidos por OGM quando o risco ambientalseja nexistente ou negigenciavel. No

Comis

Regulamento (UE) n® 536/2014, relativo 05 ensaios clinicos, 3o introduidas
simplficagdes procedimentais, incluindo  mecanismos de avaliagio acelerads,
reorganizagao do papel do Estado-Membro relator  reforso da coordenasdo em
situagdes multinacionals. No Regulamento (UE) 2018/, relativo aos medicamentos
Veterinsrios, 3o propostas adaptagdes para reduzir encargos administrativs, clarficar
a2 avallagio de riscos ambientals e permiic amblentes de testagem da regulamentagdo
na saide animal. O Regulamento (UE) 2024/795, que cria a Plataforma de Tecnologias
Estratégicas para a Europa, € alterado para reconhecer a contrbuigdo dos projetos
estratégicos de biotecnologia da saude para os objetivos STEP. O Regulamento (UE)
2020/1938,relaivo ds substéncas de origem humana, é tambémajustadopara permit

ambientes de testagem da regulamentagao o quadro SoHO.

PARTE Il - BASE JURIDICA, SUBSIDARIEDADE ¢ PROPORCIONALIDADE. INCIDENCIA
ORGAMENTAL.

* Base juridica
Aproposta assenta em trds bases jurdicas principas:  artigo 114.2 do TFUE, relativo a0

funcionamento do mercado intemo; o atigo 168.%,n.2 4, do TFUE, relativo a normas

elevadas de qualidade e seguranga em saide publia; e o artigo 173.2, 023, do TFUE,

relativo 20 apoio 3 competitvidade da industra da Unido.
« Subsidiariedade

Quanto & subsidiariedade, a Comissao Europela considera que os objetivos ngo podem

ser suficientemente alcansados pelos Estados-Membros isoladamente, dado que os

problemas identificados tém natureza transfrontelriga: acesso a financiamento,

dimens3o dos mercados, redes de polos biotecnoldicos, nteroperabilidade de dados,

ensaios clinicos multinacionais,cadeias de valor, capacidades de produso e preven3o

de riscos bioldgicos
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Gomissn de Assuntos Europeus

2 Aincaiva s sprego e s it de scompaahanenla 4 s evolicho Romeadmente
m mteri da cargs sloinaatg resl para s PN & cantos acadmicas, ds protesdo de
o seiredos comercia,  do equlbr entre 3 bodsfesa @ bertade de invesigasdo
et gt

3 A Comiseiode Asuntos Euroews  par comchid o processa d scrotio da iciadva em

auestio

Paliei de o Bento, 1 deulha e 2025
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PARTE V- ANEXOS
Reltori da Goniso de atde d2 1/ de unho de 2025




image18.bin
i

ASSEMBLEIA DA REPOBLICA

Comissao de Saide

saide. A iniciatva merece, por isso, andlise cuidads, em paricular pela atencio
conferida aos ensaios clinicos,  iotecnologia da saide, aos biossmilares, as terapias
avangadas, & (A ¢ aos dados, e pela tentativa de aricular competitidade, inovago &
protesdo da saide piblica. Deve, todavia, acompanhar-se a execug3o com especil
atengio 5 repartiio de responsabiidades entre Unido e Estados: Membros, & carga
administrativa rea para PME e centros académicos, sufciéncia do financiamento, &
protego de dados  segredos comercias, e 3o equillrio entre biodefesa e iberdade de

Investigag3o cientifica legitima,

PARTE IV CONCLUSOES

Em face dos elementos expostos, a Comissao de Saide conclui o seguinte:
A COM (2025) 1022 final apresenta uma Proposta de Regulamento Europeu
Biotecnologia destinada a reforsar os setores biotecnolégico  de biofabricasdo da
Unido, em especial no dominio da sadde.

A iniciatva visa melhorar o funcionamento do mercado intemo, scelerar 3
investigag3o, desenvalvimento, fabrco e colocasdo no mercado de produtos e servios
biotecnoldgicos, e salvaguardar levados padraes de protesd da saide humana, animal
 ambiental, bem coma de qualidade, segurana, ética ¢ boprotesdo.

+ A proposta inlui mecanismos de reconhecimento de projetos estratégios, balcoes
inicos, rede europeia de apoio, instrumentos de.financiamento, incentivo ao0s
biossimiares,integragdo de IA ¢ dados, prospetiva regulatéria, amblentes de testagem
e medidas de prevengdo de utilzagdo indevida da biotecnologia

. A

iva altera, de forma direcionada, legisasdo europeia sobre seguransa
alimentar, medicamentos de terapia avangada, ensaios clinicos, medicamentos
Veterindrios, STEP e substincias de origem humans, procurando. simplifcar
procedimentos e reduzi obstaculos 3 inovagao.

« Abase uridica invocad - artgos 114.9, 1685, 0.4, € 173.9,n.93, do TFUE - mostra-
se adequada a0 objeto da Inicitiva, conjugando mercado intemo, saide publica

competitvidade industria.
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A UE devers iguaimente assegurar um fore alishamento enire a oferta de mdo de obra
disponivel e a5 competéncias especalzadas de que os setores da biotecnologia ¢ da
biofabricacio irfo necesstar na futuro. A sl escasser de competéncis em dominos
fundamentsis como  nvestigagio  desenvahimento (D) os assuntos regulamentares, 3

{nteligénci afial (1A . anlise de dadosprefudica inda mas a competidade da Europa.

Por outralado, o acessa a0 financamento para a expansio das empresas na UE continua  ser
limitado em comparagio com outras regioes. As empresas em fase de aranque do setor
biofarmacéutico dos EUA receberam cercade nove ves mais financiamento em fae avangada
o que 2 suas congéneres da U, tendo sdo investdos,enire 2015 ¢ junho de 2025, cerca de
219 mil milhes de EUR de capitalde risco centrado na biotecnologia da saiee nos EUA, em
comparagao com 25 mi milhes de EUR na UE (fgura2).

€ também eferido que, em consoninciacom osabjetvs do Plano de A¢3o paraum Continente
214 da Estratégia e Aplicagdo da I, 3 UE tem ainda de explorar o enorme potencial a A
para as blotecnologias, eliminando obsticulos com os ambientes de testagem limitados e 3
fragmentagdo dos dados e explorando todo o potencial da 14 30 longo do cico de vida dos

produtos biotecnoldgios, m especildos medicamentas,

Importaressaiar que abiote<nologiaintroduznovosiscos de ioprote o, uma vz que a maor
acessbiidade destastecnologas aumenta o ptenclal d utiizag3o indevida das mesmas, o que
representa ameaas significatvas pra a sad. No entanto,  CE assume que regras nacionais
ivergentes ou inexistentes no qu toca  andise deprodutos biotecnoldgios com um levado
potencal de utlzagdo indevid, como o ADN sintétco e agentes patogénicos perigosos,
aumentam os custos de conformidade, no garantem conigges de concorréncia equitatas

enfraquecem a prevengio.

Em 2026, numa segunda fase subsequente 3 est indatva centrada na saide, a Comissio
atender a0 ecossstema da biotecnologi para além d sadde, i de assegurar um mercado

{nterno competitvo s todos o dominios ca ictecnologi.




