CORTES GENERALES

INFORME 43/2022 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA,
DE 29 DE SEPTIEMBRE DE 2022, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO SOBRE LAS NORMAS DE
CALIDAD Y SEGURIDAD DE LAS SUSTANCIAS DE ORIGEN HUMANO
DESTINADAS A SU APLICACION EN EL SER HUMANO Y POR EL QUE SE
DEROGAN LAS DIRECTIVAS 2002/98/CE Y 2004/23/CE (TEXTO
PERTINENTE A EFECTOS DEL EEE) [COM (2022) 338 FINAL] [2022/0216
(COD)] {SEC (2022) 304 FINAL} {SWD (2022) 189 FINAL} {SWD (2022) 190
FINAL} {SWD (2022) 191 FINAL}

ANTECEDENTES

A. El Protocolo sobre la aplicacion de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad,
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del cumplimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los nuevos articulos 3 j), 5y 6 de la Ley
8/1994 constituyen el fundamento juridico de este informe,

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las normas
de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en
el ser humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE, ha sido
aprobada por la Comisiéon Europea y remitida a los Parlamentos nacionales, los cuales
disponen de un plazo de ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad de la
iniciativa, plazo que concluye ¢l 13 de octubre de 2022.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Unién Europea, el 14 de
septiembre de 2022, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de la iniciativa
legislativa europea indicada, designando como ponente al Senador D. Rubén Moreno
Palanques (SGPP), y solicitando al Gobierno el informe previsto en ¢l articulo 3 j) de la
Ley 8/1994,

D. Se ha recibido informe del Gobierno en el que se manifiesta la conformidad de la
iniciativa con el principio de subsidiariedad. Asimismo se han recibido escritos del
Parlamento de Cantabria, de la Asamblea de Extremadura, del Parlamento de La Rioja,
del Parlamento de Galicia y del Parlamento de Catalufia, comunicando la no emisién de
dictamen motivado, o el archivo del expediente o la toma de conocimiento de la
propuesta.
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E. La Comisién Mixta para la Unidn Europea, en su sesion celebrada el 29 de septiembre
de 2022, aprobo el presente

INFORME

1.- E] articulo 5.1 del Tratado de la Unién Europea sefiala que “el ejercicio de las
competencias de la Unidn se rige por los principios de subsidiariedad 'y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en virtud del
principio de subsidiariedad la Unién intervendrd solo en caso de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accién pretendida no puedan ser alcanzados de manerd suficiente
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino que puedan
alcanzarse mejor, debido a la dimensién o a los efectos de la accion pretendida, a escala
de la Union”.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en el articulo 168.4 a) del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), que establece lo siguiente:

“Articulo 168

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 5 del articulo 2 y en la letra a) del articulo 6,
y de conformidad con la letra k) del apartado 2 del articulo 4, el Parlamento Europeo y
el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y previa consulta al
Comité Econémico y Social y al Comité de las Regiones, contribuirdn a la consecucion
de los objetivos del presente articulo adoptando, para hacer fiente a los problemas
comunes de seguridad:

@) medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los érganos y
sustancias de origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre; estas
medidas no impedirdn a ningtin Estado miembro mantener o introducir medidas de
proteccion mds esirictas;”

Como competencia compartida con los Estados miembros, y en consonancia con el
principio de subsidiariedad, ese articulo del Tratado otorga a la Unién el mandato de
determinar medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de las sustancias
de origen humano (SoHO), permitiendo al mismo tiempo a los Estados miembros
mantener o introducir medidas de proteccion mas estrictas.

Los Estados miembros siguen siendo responsables de las decisiones de cardcter ético y
organizativo, como la autorizacion de las donaciones de determinadas SoHO o la
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asignacion de estas, o la decision sobre quién puede acceder a determinadas terapias de
SoHO (por ejemplo, el acceso a terapias de fecundacion in vitro).

Si bien la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea exige la no
comercializacion del cuerpo humano, lo que se traduce en el principio de donacién
voluntaria y no remunerada en la legislacion de la Union, corresponde a los Estados
miembros definir la aplicacién detallada de este principio en el contexto de cada pais.

3.- La Directiva sobre la sangre (2002/98/CE) y la Directiva sobre tejidos y células
(2004/23/CE) (la «legislacién sobre sangte, tejidos y células») han contribuido a
garantizar la seguridad de los millones de pacientes que han recibido transfusiones
sanguineas, trasplantes y reproduccion asistida. La legislacion establece requisitos de
calidad v seguridad para todas las actividades, desde la donacion hasta la aplicacion en el
ser humano [a menos que las donaciones se usen para fabricar medicamentos o productos
sanitarios, en cuyo caso la legislacién solo es aplicable a la donacién, la obtencién y el
anslisis, pero las actividades posteriores (fabricacion, almacenamiento, distribucion, etc.)
estan reguladas por esos otros marcos legislativos pertinentes (por ejemplo, los
medicamentos, en particular los medicamentos de terapia avanzada, o los productos
sanitarios)]

4.- Cada afio, los pacientes de la Union reciben 25 millones de transfusiones, un millén
| de ciclos de reproduccion asistida, mas de 35 000 trasplantes de citoblastos
(principalmente para leucemias) y cientos de miles de tejidos de sustitucion (por gjemplo,
para problemas ortopédicos, cutaneos, cardiacos u oculares). Estas terapias solo estan
disponibles gracias a la buena voluntad de los conciudadanos que deciden hacer
donaciones altruistas.

5.- Tras casi veinte afios en vigor, la legislacion ya no tiene en cuenta el estado actual de
la ciencia y la técnica, por lo que debe actualizarse para tener en cuenta los avances que
se han producido en el sector, y solucionar algunas deficiencias detectadas, algunas,
puestas de relieve por la pandemia de COVID-19, en particular las que afectan a las
normas para prevenir el riesgo de transmision de enfermedades por la sangre, los tejidos
y las células y la falta de medidas para garantizar un suministro suficiente.

6.- La propuesta tiene por objeto subsanar estas deficiencias mediante la revision de la
legislacién vigente. El objetivo general es garantizar un alto nivel de proteccion de la
satud de los ciudadanos de la Unidn y el acceso de estos a sangre, tejidos y células seguros
y eficaces.

7.- El marco de la Unién para la seguridad y la calidad de las SoHO engloba actualmente
tres Directivas principales, relativas, respectivamente, a la sangre, a los tejidos y las
células, y a los érganos, asi como la legislacién de aplicacion. Cada Directiva establece
normas de seguridad y calidad para todas las fases, desde la donacion y la obtencion del
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cuerpo del donante, pasando por el analisis, el procesamiento, el almacenamiento y la
distribuci6n, hasta su aplicacion ultima en el cuerpo de los pacientes.

8.- La presente propuesta abarca la sangre, los tejidos y las células, y guarda relacidn con
la Directiva sobre 6rganos, en particular por lo que se refiere a una colaboracion mas
estrecha entre las autoridades competentes de los Estados miembros en materia de sangre,
tejidos y células, y 6rganos, y por lo que respecta a los requisitos de vigilancia.

9.- Como parte de la Estrategia Farmacéutica para Europa, se estd llevando a cabo una
evaluacién y revision del marco juridico farmacéutico. La presente propuesta servird de
base para ese trabajo, en particular por lo que respecta a la delimitacion regulatoria del
sector de la sangre, los tejidos y las células y del sector farmacéutico. Los criterios de
delimitacion son los establecidos por las definiciones del marco farmacéutico y no se ven
alterados por la presente propuesta.

10.- Esta iniciativa forma parte del objetivo de la Unién de construir una Union Europea
de la Salud mas fuerte, con el fin de:

» proteger mejor la salud de nuestros ciudadanos (incluidos los pacientes, los
donantes y la descendencia);

» equipar ala Unién y a sus Estados miembros para prevenir y abordar mejor futuras
pandemias (vigilancia, andlisis de datos, evaluacion de riesgos, alerta precoz y
respuesta); y

> mejorar la resiliencia de los sistemas sanitarios de la Union (suministro suficiente
de SoHO).

11.- La propuesta establece ademas vinculos con el Centro Europeo para la Prevencion y
el Control de las Enfermedades (ECDC), cuyo mandato se ha propuesto reforzar, también
en este ambito de las SoHO.

12.- Respecto a la conformidad con el principio de subsidiariedad (en el caso de
competencia no exclusiva), hay que tener en cuenta las siguientes consideraciones:

« Las amenazas de enfermedades, en constante evolucion, como la causada por el
virus de Zika, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o las hepatitis
viricas B, C y D, que pueden transmitirse a través de SoHO, constituyen amenazas
transfronterizas para la salud publica.

«  Ademas, el intercambio de SoHO entre los Estados miembros y con terceros
paises es necesario para garantizar un acceso dptimo de los pacientes a ellas y un
suministro suficiente. Este es el caso, en particular, de las SOHO que se utilizan
como terapias personalizadas, donde resulta esencial que un receptor sea
especificamente compatible con un donante. El aumento de los intercambios
transfronterizos de SoI1O requiere una cooperacién cada vez mas estrecha entre
ciertos grupos profesionales sanitarios y las autoridades, para garantizar que las
SoHO sigan siendo rastreables desde el donante hasta el receptor y viceversa.
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« Ademds, es posible que ciertos tipos de conocimientos especificos del sector no
estén facilmente disponibles en todos los Estados miembros.

Al proporcionar un marco para la cooperacion transfronteriza, las medidas a nivel de la
Unién son la opcién mas indicada para abordar eficazmente estas cuestiones,

El establecimiento de unos altos niveles de calidad y seguridad de las SoHO a escala de
la Unién facilita la igualdad de acceso a terapias seguras para todos sus ciudadanos, y
fomenta la circulacion de materiales y productos elaborados a partir de SoHO entre los
Estados miembros.

13.- En cuanto a la proporcionalidad, la iniciativa general se limita a aquellos aspectos
que los Estados miembros no pueden lograr satisfactoriamente por si solos y en los que
existe un claro valor afiadido de la Unidn.

Muchos de los objetivos perseguidos solo pueden alcanzarse mediante normas y
orientaciones nmuy técnicas, y la actualizacion periédica de estas requiere conocimientos
especificos. La opcién preferida de las opciones estratégicas consideradas exige que los
centros de transfusion sanguinea y los establecimientos de tejidos cumplan las normas de
seguridad y calidad siguiendo directrices elaboradas y actualizadas por organismos de
expertos designados, como el ECDC y la Direccion Europea de Calidad del Medicamento
y la Asistencia Sanitaria (la EDQM, una Direccién del Consejo de Europa), aprovechando
asi plenamente su elevado nivel de los conocimientos cientificos y técnicos mds recientes.
Esta opcion ofrece la maxima eficacia y eficiencia, evita la necesidad de reelaborar las
directrices y puede garantizar un alto nivel de armonizacién y una rapida actualizacion de
las normas.

Ademds, el intercambio de datos a través de una plataforma comin y el seguimiento de
unas orientaciones comunes permitiran una elaboracién de politicas basada en datos
significativamente mas sélidos.

Aumentar el nivel de seguridad y calidad que debe alcanzarse en todos los Estados
miembros, reduce la necesidad, en la mayoria de los casos, de medidas mas estrictas que
puedan crear obstaculos al intercambio transfronterizo y al acceso de los pacientes.

14.- La propuesta adopta la forma de un nuevo Reglamento por el que se derogan dos
Directivas,

s la Directiva 2002/98/CE, por la que se establecen normas de calidad y de
seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento, almacenamiento y
distribucion de sangre humana y sus componentes, y

+ la Directiva 2004/23/CE, relativa al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
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preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos, y
su legislacion de aplicacion.

Se habia detectado que la insuficiente armonizacion minima era un motivo clave de la
reduccién de la confianza entre los Estados miembros, lo que se tradujo en menos
intercambios transfronterizos y en un acceso deficiente de los pacientes a las SoHO.

Se considera que un Reglamento es el instrumento mds adecuado, ya que no requiere
transposicion y es directamente aplicable, estableciendo de este modo, medidas mads
armonizadas para los Estados miembros y las organizaciones que participan en [a
obtencion, el analisis, el procesamiento, la distribucion y la aplicacion de SoHO, desde
los donantes hasta los pacientes.

CONCLUSION

Por les motivos expuestos, la Comisién Mixta para la Union Europea entiende que
la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre las normas
de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion
en el ser humano y por el que se derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE,
es conforme al principio de subsidiariedad establecido en el vigente Tratado de la
Unién Europea.




