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3.2. O Comité concorda, em especial, com o objectivo de
uma maior transparéncia e certeza, e sublinha o facto de os
proprios Estados-Membros terem reconhecido o sistema de
controlo a posteriori como um instrumento de maxima impor-
tancia para a harmonizac¢io da comercializacdo.

Bruxelas, 11 de Dezembro de 2002.

4. Conclusdes

4.1. O Comitéacolhe favoravelmente a proposta da Comis-
sdo de alterar as dez directivas em epigrafe, a fim de estabelecer
uma base juridica clara para a contribui¢do financeira que a
Comunidade destinard para a realizacdo de ensaios comparati-
vos de sementes e materiais de propagacio.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu

Roger BRIESCH

Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre a «Proposta de directiva do Parlamento

Europeu e do Conselho relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em

relacio a dddiva, recolha, andlise, processamento, armazenamento e distribuicio de tecidos e
células humanos»

(COM(2002) 319 final — 2002/0128 (COD))

(2003/C 85/14)

Em 2 de Julho de 2002, o Conselho decidiu, em conformidade com o artigo 152.° do Tratado que
institui a Comunidade Europeia, consultar o Comité Econémico e Social Europeu sobre a proposta
supramencionada.

Incumbida da preparagdo dos correspondentes trabalhos, a Sec¢do Especializada de Emprego, Assuntos
Sociais e Cidadania emitiu parecer em 25 de Novembro de 2002 (relator: A. Bedossa).

Na 395.% reunido plendria de 11 e 12 de Dezembro de 2002 (sessdo de 11 de Dezembro), o Comité
Econémico e Social Europeu adoptou, por 97 votos a favor, 1 voto contra e 7 abstencdes, o seguinte

parecer.

1. Situacio actual

1.1.  Todos os anos, milhares de pacientes (mais de
500 000) sdo sujeitos, na Europa, a enxertos de tecidos e
células humanos.

Estes enxertos comportam tanto enxertos «tradicionais», cujo
interesse terapéutico foi reconhecido hd dezenas de anos
(cornea, ossos, pele, vasos sanguineos, vdlvulas cardiacas
e células hematopoiéticas), como biotecnologias em pleno
desenvolvimento.

1.2.  Nio obstante as vdrias recomendacdes da Organizacio
Mundial de Satide e do Conselho da Europa, bem como a
publicagdo de regras de boas préticas pelas diferentes acade-

mias europeias, a situagdo regulamentar europeia estd longe
da harmoniza¢io e impde-se uma clarificacio: quando a
autoridade sanitdria nio organiza inspecgdes, compete essenci-
almente ao utilizador de substincias de origem humana
seleccionar, através de um produto, a fileira dos responsaveis
pela sua recolha, processamento e distribui¢do. O utilizador
ndo pode controlar a utilizacdo destas substancias e fia-se nos
resultados dos seus enxertos e nas opinides dos seus pares. A
inspec¢do ndo estd organizada. A seguranga é maior nos
Estados-Membros dotados de regulamentacdo, mas o coroldrio
desta situacdo ¢ a diversidade das regras nos varios paises.

1.3.  Em vésperas de alargamento e no quadro da «mundiali-
zacdo» das relagdes, impoe-se pois um ordenamento da
situagdo.
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1.4. A abordagem europeia necessdria

1.41. Uma circulacio cada vez maior dos
produtos

Sdo muitas as trocas intracomunitdrias e extracomunitdrias,
quer se trate de enxertos tradicionais ou de produtos derivados
da biotecnologia. Por exemplo, a percentagem dos enxertos
importados pode atingir 25 %, como é o caso das corneas em
Franca.

1.4.1.1. A diversidade das regulamentacdes nacionais torna
mais dificil o controlo adequado dos produtos importados,
que podem entrar na Unido através de um Estado-Membro que
ndo disponha de disposi¢des nesta matéria e, seguidamente,
comegar a circular na Unido sem todas as garantias de
seguranca apropriadas. A existéncia de normas harmonizadas
permitiria um comércio mais seguro e mais controldvel.

1.4.2. A diversidade das regulamentagdes nacionais com-
plica o trabalho dos fabricantes ou dos bancos de tecidos que
pretendem exportar dos Estados-Membros da Unido Europeia.
A harmonizagio de que beneficiam os medicamentos ou os
dispositivos médicos, como, por exemplo, os dispositivos
de diagnostico in vitro, ndo vai escapar a observacdo dos
profissionais deste sector e ndo deixard de suscitar uma procura
comparével.

A confrontagdo que se estd a desenvolver com outros paises
avangados ndo deixard de desfavorecer a Unido Europeia se
esta continuar a actuar de modo disperso.

1.43. Produtosqueexigemum elevado nivel
de seguranga e que tém uma forte
dimensdo ética

Como qualquer actividade que utiliza produtos de origem
humana, estas técnicas implicam um risco de complicagdes
especificas ligadas, em particular, a transmissdo de doencas
infecciosas. Comportam uma dimensdo ética particular ligada
a origem dos enxertos e, designadamente, ao respeito do
consentimento dos dadores, do anonimato e do cardcter
gratuito da dddiva.

1.4.4.  Relativamente a seguranca, impdem-se as seguintes
observacdes:

— Nio pode ser descurada a incidéncia de casos detectados.
Mesmo que o risco seja minimo em relacio a outras
patologias, é compardvel ao risco que conduziu a recolha
ou retirada do mercado de produtos derivados do sangue.

— O desenvolvimento de novas biotecnologias acelera as
trocas, mas aumenta os riscos em cadeia. Surgem obstd-
culos cada vez mais dificeis de ultrapassar por forga das
regulamentagdes dos Estados-Membros.

—  As solicitacdes das populagdes sensibilizadas pelo caso
do sangue contaminado e da doenca de Creutsfeld-Jacob
sdo maiores, designadamente, por causa da mediatizacio
cada vez maior dos assuntos relacionados com a satde.

2. Arquitectura da regulamentagio

2.1.  Na introducdo da exposi¢do de motivos, o Comité
Econémico e Social Europeu (CESE) aprova que a Comissdo
proponha uma regulamentagio forte mas flexivel, que permita
uma regulamentacdo comunitdria especifica para todos os
sectores e que garanta, sobretudo, um nivel elevado de
proteccdo da satide em matéria de qualidade e seguranga, em
conformidade com o disposto no artigo 152.° do Tratado,
tanto mais que estdo em jogo questdes éticas muito vastas.

2.2. O CESE tomou conhecimento, com convic¢do, dos
seguintes aspectos definidos pelo Grupo Europeu de Etica no
dominio da Ciéncia e das Novas Tecnologias (GEE), que
confirmou a necessidade urgente de controlar as condi¢des em
que os tecidos humanos circulam no mercado europeu.

— O imperativo ético da seguranga sanitdria.
— O respeito da integridade do corpo humano.

— O consentimento prévio, livre e informado do dador
vivo.

— A protecgdo da identidade através da garantia do anoni-
mato.

Importa, além disso, promover a doacdo de 6rgios, tecidos e
células.

2.3, Nestas condi¢des, a dddiva deve continuar a ser
gratuita, pois constitui um acto de solidariedade que favorece
este objectivo comum e que aumenta a disponibilidade das
substancias de origem humana.

2.4, O CESE constata que, actualmente, existem grandes
divergéncias entre os Estados-Membros, e, por maioria de
razdo, nos paises candidatos a adesdo, quanto aos aspectos
ligados a protec¢do dos dadores, aos processos de obtencdo
dos tecidos, as actividades dos bancos de tecidos, a elegibilidade
dos dadores, & importagdo de substincias de origem humana,
etc.
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2.5. Na Conferéncia do Porto, realizada em 2002, e,
sobretudo, na Conferéncia de Peritos realizada em Mélaga, em
Margo de 2002, parece que estes chegaram finalmente a um
acordo sobre a necessidade da presente directiva, ou seja, de
uma directiva comunitdria sobre o estabelecimento «de normas
elevadas de qualidade e seguranca em relacdo a recolha, andlise,
processamento, armazenamento e distribui¢do de tecidos e
células humanos».

A questdo resume-se a isto, pois os limites destas disposigdes
tém de ser convenientemente definidos.

3. Regras aplicdveis ao sector em geral

3.1.  Regras gerais comuns, obrigatdrias e evolutivas

3.1.1.  Foram definidas regras de seguranca com base nas
regras de boas praticas existentes. Estas regras comportam
critérios obrigatorios de selecgdo ética e bioldgica dos dadores.

3.1.2. A rastreabilidade ¢ exigida, no respeito porém do
anonimato do dador no que toca a rotulagem e aos documen-
tos de acompanhamento, inspirando-se nomeadamente nas
recomendagdes sobre a seguranga da dddiva de sangue.

3.1.3.  Se as regras nacionais em matéria de ética continua-
rem a ser aplicaveis, poderiam fazer referéncia:

— A Convengio sobre Bioética do Conselho da Europa
(residuos operatérios e dadores vivos).

— A Resolugio 78-29 do Conselho da Europa sobre a
harmonizagdo das legislagdes dos Estados-Membros rela-
tivamente a recolha, enxerto e transplante de substancias
de origem humana.

— Ao parecer n.° 16, de 7 de Maio de 2002, do Grupo
Europeu de Etica no dominio da Ciéncia e das Novas
Tecnologias sobre uma patente para as células humanas.

3.2.  Instauragdo do regime de autorizagdo e inspecgdo dos organis-
mos de conservagio e processamento (sendo piiblico o seu
estatuto juridico)

—  Sob a responsabilidade dos Estados-Membros.

— A autorizagdo destes organismos deve ser concedida em
conformidade com um sistema de referéncias comum
estabelecido ao nivel comunitdrio, no respeito pelas
regras comunitdrias. Compete a cada Estado-Membro a
organizagdo desta inspecgdo.

— Oregime deinspeccdo ¢ indispensavel em relagdo a todos
os estabelecimentos.

— A construgdo de bases de dados europeias permite
acompanhar a introdugdo dos produtos nos Estados-
-Membros.

— A aplicacdo de um sistema de inspeccdo pelos Estados-
-Membros, centralizado ao nivel comunitario.

3.21. Sangdes

Deve prever-se um regime de sancdes para os estabelecimentos
visados que ndo respeitem a regulamentacdo, san¢des que
poderdo ir até ao encerramento do estabelecimento por razdes
de satde publica.

4. Observagdes na generalidade

O CESE aprova a Comissdo quanto a formulagdo precisa e
pormenorizada do 4mbito de aplicacio.

A sua delimitagdio é necessdria, pois sendo as definicdes
exactas, devemos ter o cuidado de ndo nos alargarmos a
problemas que ndo sio do dmbito da satide publica, ou seja,
deve ser tida em conta unicamente a aplicagdio no corpo
humano.

A dddiva, recolha e andlise sdo especificadas, pois é imperativo
garantir um elevado nivel de qualidade e de seguranga neste
contexto.

Assim, o CES nota com agrado:

— que o sangue, os produtos derivados do sangue e os
orgdos humanos foram excluidos desta directiva;

— que o transplante de 6rgdos humanos obedece a outra
estratégia;

— que os 6rgdos, tecidos e células utilizados em xenoenxer-
tos ndo foram abrangidos por este texto, visto que este
sector ainda precisa de muita investigacio;

— que os tecidos e enxertos para fins aut6logos beneficiam
de disposigdes especificas, porque as regras de qualidade
e de seguranga sio diferentes;

— que, no caso de células estaminais, bem como de células
ou de tecidos embriondrios ou fetais, o processo implica
imensas consideracdes de ordem ética e, actualmente,
ndo existe nem consenso nem harmonizagdo das decisoes;
se, no entanto, um Estado-Membro aceitar uma aplicagdo
especifica destas células, aplicam-se as disposicdes perti-
nentes da presente directiva.
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4.1.  Ambito de aplicacdo

O CESE ¢ particularmente sensivel ao facto de esta directiva
ser preciosa e justificada.

Sendo o 4mbito de aplicagdo muito vasto e de dificil apreensdo,
carece de defini¢des mais claras que se prestem menos a
confusdo entre a origem homoéloga (alégena) ou autéloga, ¢ a
mengdo de certas disposi¢des particulares ou derrogatérias.

Devem ser incluidos certos tipos de produtos e outros deveriam
ser referidos a disposi¢des particulares.

As células da reproducio ndo devem ser abrangidas pelo
ambito de aplicacdo da directiva, tendo em conta os seus
processos muito especificos de qualificacio no quadro jd
regulamentado da procriagio médica assistida, o que significa
que pode ou deve prever-se uma directiva especifica.

4.2, Processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de
tecidos e células destinados a transplantes humanos

4.2.1. O CESE aprova pelo menos duas disposigdes:

Se os tecidos e as células destinados a transplantes humanos
devem ser objecto de uma preparacio ou de uma diferenciacio,
devem ser aplicadas medidas adicionais de qualidade.

Se estes tecidos ou células tiverem de ser modificados por
processos de elevado tecnicismo, como, por exemplo, os
«processos de engenharia de tecidos organicos», este processo
deveria ser abrangido por uma legislacdo especifica ainda por
estabelecer.

4.3, Obrigagdes das autoridades dos Estados-Membros

4.3.1. O CESE congratula-se com a descricio muito estrutu-
rada das obrigagdes das autoridades dos Estados-Membros.

4.3.2. A presente proposta ndo prejudica as decisdes adop-
tadas pelos Estados-Membros em relacdo a utilizagdo ou ndo
de um determinado tipo de células ou de tecidos humanos; se,
no entanto, um Estado-Membro autorizar um tipo especifico
de utilizacdo de tais células, a proposta obriga a aplicagdo de
todas as disposi¢des necessdrias para a protecgdo da sadde
publica e assegura o respeito dos direitos fundamentais.

— (ada Estado-Membro mantém a sua responsabilidade na
organizagdo e no fornecimento dos servi¢os de satde e
dos cuidados médicos.

— A directiva respeita todas as organizagdes nacionais
existentes, centros de recolha efou bancos de tecidos.

— O estabelecimento de normas elevadas de qualidade e de
seguranga tranquiliza as populagdes dos Estados-
-Membros, o que facilita as dadivas provenientes de
outros Estados-Membros.

— Ainspecgdo e aprovacdo das estruturas nacionais permi-
tem obter normas elevadas de seguranga e qualidade. O
mesmo acontece em relacio aos niveis de formacio do
respectivo pessoal.

— A rastreabilidade de todos os tecidos e células, do dador
até ao receptor, ¢ essencial, do mesmo modo que o
seguimento das reacgdes e dos incidentes.

—  Por fim, a importacdo, em aumento crescente, de tecidos
e de células a partir de paises terceiros deve ser efectuada
apenas pelos estabelecimentos autorizados a proceder,
sob a vigilancia da autoridade de tutela, ao controlo da
equivaléncia, pelo menos, entre as normas aplicadas e as
normas em vigor na Unido Europeia.

4.4, Avaliagio dos dadores: Preocupagdes de qualidade, seguranca
e ética

— Normas elevadas de qualidade e de seguranga ligadas a
selecgdo e avaliagdo do dador, a fim de proteger a satde
dos receptores.

—  Proteccdo elevada dos direitos e da satide do dador e do
receptor. As actividades de intercdmbio e atribuicdo
devem ser realizadas sem fins lucrativos, numa base
voluntiria e como dddivas gratuitas, em conformidade
com os textos do Conselho da Europa e do GEE.

— Arecolha de tecidos e de células humanos deve respeitar
a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e
atender plenamente aos principios da Convencio sobre
os Direitos do Homem e da biomedicina.

— O CESE aprova a importancia atribuida aos bancos de
tecidos, que devem garantir a qualidade e a seguranga ao
longo do processo.

5. Observacdes na especialidade

5.1.  Os objectivos da directiva sdo evidentes, em particular,
a necessidade, no plano europeu, de um quadro regulamentar
forte, claro e transparente para todas as partes interessadas,
bem como de regras gerais validas para toda a Unido Europeia,
nas vésperas do seu alargamento.

5.2. A sua base juridica estd definida (artigos 152.0
e 4.°-A).
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5.3.  Os principios de subsidiariedade e de proporcionali-
dade foram sem diivida respeitados, mas esta directiva, devido
a sua dimensdo transnacional, estabelece uma abordagem
comum que requer uma cooperacio e coordenagio eficazes.

5.4.  Assim, a presente proposta estabelece uma base regula-
mentar e administrativa necessaria ao actual desenvolvimento
espectacular dos fluxos cada vez maiores de tecidos e de células
humanos.

5.5. A proposta coloca a Unido Europeia no cerne dos
debates em curso sobre este tema ao nivel da Organizagio
Mundial de Saide.

6. Propostas especificas do CESE

6.1. A palavra «dddiva» é demasiado limitativa para o
ambito da directiva, que visa todas as utilizacdes, tanto
aut6logas como alogénicas. Propde-se a sua substitui¢do pelo
termo «recolha», que visa as intervengdes operatérias que
tém como objectivo o enxerto dos elementos recolhidos e
«colhidos» para designar a recolha dos residuos operatorios
com vista a sua reutilizacdo para fins terapéuticos.

Estes termos substituem-se ao termo «obtencdo» [«recolha» na
versdo portuguesa], daf a sua supressdo no resto da directiva;
trata-se também de harmonizar a terminologia da presente
directiva com a da directiva sobre o sangue.

Por outro lado, o termo «andlise» permite eliminar a ambigui-
dade quanto ao facto de a andlise incidir na colheita e na
recolha e ndo no produto.

6.2.  E preferivel o termo «conservagdo» em vez da simples
nog¢do de armazenamento, que ¢ mais restritiva.

6.3. O artigo 1.0 deveria ser redigido como segue: «A
presente directiva estabelece normas de qualidade e seguranca
em relacdo aos tecidos e células humanos destinados a ser
aplicados no homem (em vez de “destinados a ser aplicados
no corpo humano”), por forma a assegurar um elevado grau
de protec¢do da satide humana». Esta nova formulacio permite
abranger todo o tipo de aplica¢des no corpo humano (também
dentro do corpo).

6.4. O artigo 2.0 contém uma imprecisdo grave quando se
refere a «produtos fabricados industrialmente»: é preferivel que
as disposicOes da presente directiva se apliquem a todos os
produtos que ndo sio medicamentos, como, por exemplo, 0s
tecidos e as células incorporados em dispositivos médicos.

Ainda neste artigo, é de notar que os medicamentos jd estdo
excluidos da directiva desde a fase de processamento até a fase
de distribuicdo; a referéncia a exclusdo das células autélogas
destinadas ao fabrico de medicamentos é supérflua no que diz
respeito as actividades de processamento, conservacdo ou
distribuicdo.

6.5.  Oartigo 3.°, tal como estd actualmente formulado para
apresentar «defini¢des», pode provocar inimeras reaccdes, pois
os peritos e especialistas poderdo ser compelidos a apresentar
alteracdes mais conformes a sua concepcio deste dominio de
actividade. O CESE, por seu lado, faz as seguintes observacdes:

6.5.1. A nocdo de «tecido»: seria preferivel inspirar-se na
definicdo que consta da Recomendagdo R (a4) 1 do Conselho
da Europa sobre os bancos de tecidos humanos, segundo a qual
devem ser igualmente excluidas todas as partes constitutivas do
corpo humano, incluindo os residuos operatdrios, a excepcio
dos 6rgidos, do sangue e dos produtos derivados do sangue,
bem como das células destinadas a reprodugio, dos pélos, dos
cabelos, das unhas e dos residuos organicos.

6.5.2. O CESE propde limitar a no¢do de dador as pessoas
vivas ou mortas; os elementos humanos de origem fetal ou
embriondria podem originar, em cada pais da Unido Europeia,
debate ou mesmo controvérsia ética dificil de gerir no quadro
da Unido.

6.5.3. O CESE é favoravel a exclusdo dos 6rgdos da presente
directiva; isto justifica-se pelo facto de ndo se conservarem. De
facto, cada 6rgdo é objecto d procedimentos particulares,
especificos e diferentes as exigéncias do transplante.

6.5.4. O CESE entende que ndo se deve fazer referéncia ao
transporte na defini¢do de «distribui¢do», pois este constitui
uma actividade distinta da distribuicdo, sendo especificamente
mencionado, alids, no artigo 23.0

6.5.5. O CESE propde que o termo «transplante» seja
substituido pela terminologia comum, a saber, «enxerto»
(termo utilizado, nomeadamente, nos enxertos de tecidos),
«ministracdo» (termo utilizado, por exemplo, em certas terapias
celulares) e «paciente» em vez de recipiente/receptor, ja que a
nogio de recipiente/receptor cinge aparentemente a defini¢do
aos aloenxertos.

6.5.6.  Seria desejavel esclarecer melhor a expressio «fins
autélogos diferidos» por analogia com a defini¢do que ¢ dada
na directiva sobre o sangue e que ¢ mais significativa (uma
transfusdo na qual o dador e o receptor sdo a mesma pessoa e
na qual sio utilizados sangue e componentes do sangue
colhidos numa fase anterior).
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6.5.6.1.  Devem ser tomadas disposi¢des especiais para:

— as células autlogas,
— os tecidos autélogos com utilizacdo diferida,
— os residuos operatorios e a placenta,

— os tecidos e células para a cirurgia estética.

6.5.7. O CESE considera que ¢ importante definir pormeno-
rizadamente as duas nog¢des de «rastreabilidade» e de «Biovi-
gilancia», ja que os artigos 10.0 e 11.0 a elas se referem
especificamente.

— «Rastreabilidade»: conjunto das informagdes e das medi-
das que permitem acompanhar e identificar rapidamente
cada uma das etapas desde a selec¢io do dador a
utilizagdo terapéutica dos tecidos e das células, passando
pela recolha ou colheita, andlise, processamento, conser-
vagao e distribui¢do. A rastreabilidade permite estabelecer
um elo entre o dador e ofs) paciente(s) receptorfes). E
organizada a partir de uma codificagdo do anonimato das
pessoas.

— «Biovigilancia»: ¢ efectuado, nomeadamente, a partir dos
dados obtidos através da rastreabilidade e inclui todos
os processos de inspec¢do organizados relativos aos
incidentes e as reaccdes adversas observados nos dadores
e nos pacientes receptores, bem como o acompanha-
mento epidemiolégico dos dadores.

7. Propostas gerais
7.1.  Titulo: a definicdo estd incompleta.

7.1.1. O termo «obten¢do» [traduzido em portugués por
«recolha»] deve ser substituido por:

— recolha: acto cirtrgico efectuado por uma equipa especia-
lizada (da unidade hospitalar ou do banco de tecidos) no
proprio local ou deslocando-se a outro local.

— colheita: acto cirtirgico para os residuos operatdrios
(cabegas femorais, coragdes extraidos) ou a placenta e um
acto médico para as células estaminais.

— aquisicdo (ingl.: procurement): procedimento administra-
tivo e sanitdrio de obtencido de um tecido ou de células a
partir de outro organismo habilitado (banco de tecidos,
laboratério de esterilizagdo/inactivagdo sem estatuto de
banco de tecidos, unidades hospitalares de terapia celular).

Outra possibilidade seria introduzir o termo «obtengdo» em
todo o texto da directiva, mas modificar a sua definicdo no
artigo 3., alinea e), utilizando as trés nogdes supra.

7.1.2. O termo «armazenamento», deve ser substituido por
«conservagdo» (ingl.: storage), que define simultaneamente a
preservacdo (etapa dinamica e técnica da preparacdo) e o
armazenamento propriamente dito (etapa estdtica de manu-
tencdo dos tecidos ou das células no mesmo estado).

7.1.3.  Se for acrescentada a expressdo «de origem humana,
a definicdo fica mais completa.

7.1.4. Assim, o titulo seria o seguinte:

«Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranga
em relagdo a dddiva, recolha, colheita, aquisi¢do, anilise,
processamento, conservacdo e distribui¢do de tecidos e
células humanos.»

7.2.  Adirectiva estabelece em sete capitulos, mais ou menos
completos, o regime de autorizagdo ao qual estio sujeitos os
organismos especializados, ou seja, os bancos de tecidos. Por
conseguinte, as licencas sdo concedidas a equipas autorizadas.

No entanto, seria sensato prever a redaccdo de um anexo que
incluisse uma lista autorizada de produtos abrangidos por esta
especialidade, especificando-os, elaborada em modalidades
simples e com grande frequéncia, para ter em conta a rapida
evolugdo dos conhecimentos neste campo.

7.3.  Introdugdo no corpo da Directiva da obrigatoriedade
de uma «Autorizagdo de Procedimento para a preparagdo de
um tipo de produto (a partir de tecidos ou de células)» que
descreva os procedimentos operativos e as praticas, por tipo
de produto, para todas as etapas, da recolha até a distribuicio.

7.3.1.  Isto poderia ser introduzido no artigo 20.% que refere
apenas os «procedimentos operativos normalizados ...».

7.3.2.  Esta autoriza¢do, que poderia ser concedida pelas
«autoridades competentes de tutela» a que se refere o n.o 1 do
artigo 4.°, seria uma garantia de seguranca sanitiria e de
qualidade dos enxertos.

7.4, Quando o ambito de aplicagdo destinado a estes tecidos
e células tem outras utilizagdes que exigem uma investigacio
mais apurada e um desenvolvimento de «elevado tecnicismon,
que servem por exemplo para tratamentos cujo objectivo nio
é a recuperagdo de uma funcdo como decorre do enxerto
dos tecidos e células e que carecem de crescimento e de
diferenciagdes «excepcionais», o CESE considera que é necessa-
rio elaborar uma directiva especifica neste dominio.



C 85/50

Jornal Oficial da Unido Europeia

8.4.2003

7.5.  Convengdo entre os bancos de tecidos e os estabelecimentos de
satide que fornecem efou utilizam tecidos (idem para as
unidades de terapia celular e os estabelecimentos de satide)

7.5.1.  Este tipo de documento ndo é referido no artigo 24.0
(Relagdes dos bancos de tecidos com terceiros) nem tio-pouco
no artigo 25.° (Acesso a tecidos e células humanos).

7.5.2.  Estas convengdes, que sdo uma pratica corrente na
maior parte dos paises, regem as relagdes entre o fornecedor
de enxertos (bancos de tecidos) e o cirurgido utilizador ou o
estabelecimento de satide, bem como entre o cirurgido ou o
estabelecimento de satide que efectua a recolha e o banco
de tecidos, sob a forma de um contrato que estipula os
compromissos de qualidade, quantidade, responsabilidade,
técnicas de contacto e transporte, facturagio e litigios.

7.5.3.  Convém introduzir esta pratica, provavelmente no
artigo 25.° (Acesso a tecidos e células humanos), ao nivel
europeu.

7.6.  Ensaios clinicos

Ao mesmo tempo que se mantém no quadro da directiva os
ensaios clinicos que comportam a utilizagdo de tecidos ou de
células para fins terapéuticos, hd que prever disposides
particulares que tenham em conta as suas especificidades
(autorizacdes de recolha, de processamento e de aplicagdes no
quadro do ensaio clinico) e a regulamentagdo existente sobre a
investigacio biomédica. Por definicdo, um ensaio clinico
pode ndo recorrer a procedimentos que tenham beneficiado
previamente de uma autorizagdo de produto.

7.7.  Certificado Sanitdrio Europeu

7.7.1.  E necessirio estabelecer um «Certificado Sanitario
Europeu» para todos os produtos derivados de tecidos e de
células abrangidos pela presente directiva, que tenham sido
preparados pelos bancos de tecidos dos Estados-Membros.

7.7.2.  Deste certificado constariam os resultados e as
técnicas dos testes obrigatérios de validagdo bioldgica destes
produtos, o que facilitaria os intercimbios entre paises.

7.7.3. O CESE considera ttil a criagdio de um Banco de
Dados centralizado que recolha toda a informagéo disponivel
sobre estabelecimentos autorizados, produtos disponiveis efou
processados nos bancos de tecidos ou nos outros estabeleci-
mentos autorizados, certificados sanitdrios e biovigilancia.

7.8.  Confusdo entre bancos de tecidos e unidades que tratam de
células

Urge clarificar em toda a directiva e em contraposi¢do com a
definicdo de «Banco de Tecidos», o seguinte:

—  Banco de Tecidos e de Células,
—  Banco de Células,

—  Unidade de Terapia Celular,
—  Centro de Tecidos,

— Instalacdes de terceiros — Prestacdes de servicos de
elevado tecnicismo.

7.9. O CESE considera insuficiente a avaliacdo de impacto
efectuada e espera que ndo s se aprofunde esta questdo como
se preveja um relatorio periddico, que poderia ser igualmente
util em relagdo aos ambitos de aplica¢do actualmente excluidos,
sobre os quais a Comissdo apresentara propostas de directiva.

8. Conclusio

8.1.  Esta directiva especifica impde-se com urgéncia e as
disposicoes adoptadas sdo necessdrias e coerentes entre si,
conforme especifica a abordagem regulamentar adoptada.
Além disso, estes intercambios de tecidos e de células baseiam-
-se em valores essenciais: o anonimato da dadiva, o cardcter
voluntério, o espirito de solidariedade que lhe é inerente e a
gratuidade destes elementos do corpo humano.

8.2. O CESE repete a observagio da Comissdo Europeia:
tendo em conta o ritmo muito rdpido da evolugdo cientifica
nestes sectores, convém que este texto fique em aberto para
que possa ser actualizado regularmente, na sequéncia dos
progressos cientificos verificados e no respeito pelo principio
da coeréncia.

8.3.  Seria judicioso introduzir no corpo da directiva a
obrigagdo de redigir uma autoriza¢do do procedimento para a
preparacdo de um tipo de produto (de tecidos ou celular) que
descreva modos operatdrios e ou préticas por tipo de produto,
para todas as fases, da recolha até a utilizacdo. Esta autorizagdo
seria uma garantia de seguranca sanitdria e uma garantia dos
enxertos.

8.4.  Definir bem a responsabilidade de cada um dos actores

A responsabilidade da cedéncia de um produto (tecido/
[células) é normalmente do banco de tecidos. No entanto, a
responsabilidade pela seguranga sanitdria de um produto pode
ser definida em relagdo a trés zonas:

—  Estabelecimento de satde, sitio de recolha ou de colheita:
seleccdo do potencial dador, condigdes técnicas e sanitd-
rias, rastreabilidade e biovigilancia;
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— Banco de tecidos ou unidade de terapia celular: processo
de preparagdo, controlo microbiolégico (doengas trans-
missiveis, bactérias, etc.), validagdo bioldgica e funcional,
rastreabilidade e biovigilancia;

— Cirurgido que efectua o transplante: avaliagdo do risco|
[beneficio em fungdo do dossié sanitrio do produto e da
urgéncia vital para o paciente, rastreabilidade.

8.5.  E necessdrio prever uma convencdo de ambito europeu
entre os estabelecimentos de satide fornecedores e ou utilizado-

Bruxelas, 11 de Dezembro de 2002.

res de tecidos (idem para as unidades de terapia celular e os
estabelecimentos de cuidados de satide).

8.6.  Sendo os anexos parte integrante da directiva, a sua
actualizacdo regular pode ser travada por razdes administrati-
vas. Porisso, o CESE considera que o artigo 29.c deve englobar
a nocdo de adaptacio regular dos anexos ao progresso
cientifico e tornar obrigatoria a redaccio desses mesmos
anexos de dois em dois anos.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu

Roger BRIESCH

Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre a «Comunicacio da Comissio ao Conselho
e ao Parlamento Europeu relativa a uma politica comunitdria de regresso dos residentes em
situagdo ilegal»

(COM(2002) 564 final)

(2003/C 85/15)

Em 14 de Outubro de 2002, a Comissio consultou o Comité Econdémico e Social Europeu, em
conformidade com o artigo 262.0 do Tratado que institui a Comunidade Europeia, sobre a comunicagio
supramencionada.

A Sec¢do Especializada de Emprego, Assuntos Sociais e Cidadania, incumbida da preparagdo dos
correspondentes trabalhos, emitiu parecer em 25 de Novembro de 2002, sendo relator L. M. Pariza
Castafos.

Na 395.2 reunido plendria, realizada em 11 e 12 de Dezembro de 2002 (sessio de 11 de Dezembro), o
Comité Econémico e Social Europeu adoptou o seguinte parecer por 103 votos a favor, 1 voto contra e

10 abstencdes.

1. Sintese da proposta da Comissdo

1.1. A politica de regresso é apresentada pela Comissdo
como parte integrante da politica de imigra¢do e asilo. A
Comissdo afirma que, por um lado, haverd que consolidar as
vias para a imigracdo legal e o acesso a proteccdo das pessoas
que dela necessitem e, por outro, deverd verificar-se o regresso
(de preferéncia voluntdrio, mas também, se necessario, forcado)
dos residentes ilegais, pois «a ameaga credivel de um regresso
forcado e a sua respectiva execugdo constitui um sinal
inequivoco dirigido aos residentes ilegais nos Estados-Mem-
bros e a potenciais migrantes clandestinos que se encontram
fora da UE de que a entrada e a residéncia ilegal ndo conduzem

a residéncia estavel a que aspiram» (1). A politica de regresso &,
assim, um complemento necessdrio da politica global de
imigracdo e asilo.

1.2. A comunica¢do da Comissio responde também ao
objectivo definido pelo Conselho Europeu de Sevilha de 21 e
22 de Junho de 2002, que requereu a aprovagio, até ao final
do ano, das bases de uma politica de expulsdo e repatriamento.

1.3. A Comissdo ja havia abordado esta questdo, promo-
vendo, antes de estabelecer as bases para a politica de regresso,
um amplo debate sobre o tema. Apresentou, para tal, um Livro

() Ponto 1.2.2, segundo pardgrafo, da comunicacio.



