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Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre a «Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a medicamentos de terapias avancadas e que altera a Directiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.c 726/2004»

(COM(2005) 567 final — 2005/0227 (COD))

(2006/C 309/03)

Em 10 de Janeiro de 2006, o Conselho da Unido Europeia decidiu, em conformidade com o artigo 95.° do
Tratado que institui a Comunidade Europeia, consultar o Comité Econémico e Social Europeu sobre a

proposta supramencionada.

Foi incumbida da preparacio dos correspondentes trabalhos a Secgio Especializada de Mercado Unico,
Produgdo e Consumo, que emitiu parecer em 31 de Maio de 2006, sendo relator BEDOSSA.

Na 428.2 reunido plendria de 5 e 6 de Julho de 2006 (sessdo de 5 de Julho), 0 Comité Econdémico e Social
Europeu adoptou, por 150 votos a favor e 1 abstengdo, o seguinte parecer.

1. Resumo

1.1 A proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo a medicamentos de terapias avancadas e
que altera a Directiva 2001/83/CE e¢ o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ¢ acolhida com agrado.

1.2 Com efeito, num contexto em que 0s progressos cienti-
ficos, especialmente nos dominios das biotecnologias, se
aceleram, afigura-se importante assegurar clarificagdo, rigor e
competéncia.

1.3 O objectivo da proposta é, a0 mesmo tempo, permitir
constituir um conjunto coerente ao nivel das terapias avan-
cadas, colmatar o actual vazio regulamentar e reforcar uma
avaliagdo especifica da Agéncia Europeia de Medicamentos
nestas novas disciplinas. Assim, poder-se-a:

— dar uma resposta adequada aos pedidos dos doentes e as
expectativas das empresas interessadas na investigacdo e
desenvolvimento no ambito da medicina regenerativa;

— assegurar um nivel elevado de protecgdo da satide dos
doentes europeus;

— garantir seguranga juridica global, sem prejuizo de um bom
nivel de flexibilidade no plano técnico, que permita a adap-
tagdo as realidades da evolucio cientifica e tecnoldgica.

1.4  Para ter em conta as particularidades dos medicamentos
de terapias avancadas, o quadro juridico aprovado devera ser
exaustivo, solido e aplicavel em todos os Estados-Membros.

1.5  Foi escolhido o regulamento porque este se afigura o
instrumento juridico mais apropriado, tanto mais que,
enquanto ndo for instaurado um regime legislativo especifico,
ndo poderdo ser resolvidos os problemas de satide ptiblica que
ainda se colocam na Unido Europeia no que respeita aos medi-
camentos de terapias avancadas.

1.6  Nédo obstante, este projecto de regulamento apresenta
alguns aspectos que podem gerar dificuldades na aplicacdo em
razdo da definicdo dada no projecto de directiva relativa aos
dispositivos médicos; ¢ necessdrio que o texto definitvo clari-
fique as vérias interrogagdes e eventuais duvidas:

— qual o interesse desta nova regulamentagdo, se os medica-
mentos de terapias avancadas utilizados na terapia génica e
na terapia celular estdo jd abrangidos pelas directivas especi-
ficas dos produtos farmacéuticos;

— as defini¢des contidas na alinea b) do artigo 2.°, em espe-
cial, afiguram-se complicadas e a sua funcdo é principal-
mente acessoria;

— é evidente, também, que uma legislagio farmacéutica
nacional pode impedir a aplicagdo de uma legislagdo euro-
peia;

— teria sido preferivel, neste caso, optar por uma abordagem
mais flexivel, seguindo o procedimento dos reconheci-
mentos reciprocos;

— a questdo dos produtos autélogos no sector hospitalar e de
origem ndo industrial coloca igualmente a questio dos
produtos «de fronteira» de outras origens e de aplicacdo
europeia.

2. Observacdes na generalidade

2.1 O exame da proposta de regulamento, artigo por artigo,
suscita alguns comentdrios, interrogagdes ou recomendagdes.
Relativamente ao artigo 2.°, «Defini¢des» ():

2.2 As defini¢des relativas a terapia genética e a terapia
celular somatica ndo colocam geralmente problemas, porque o
recuo e a experiéncia permitiram chegar a consensos; estes
produtos sdo classificados como medicamentos e ja estio regu-
lamentados como tal na Comunidade.

2.2.1 A definicdo de um produto da engenharia de tecidos
afigura-se mais complexa. A actual redac¢do do n.° 1, alinea b)
do art. 2.°, ao afirmar que um produto da engenharia de tecidos
«contém ou é constituido por tecidos ou células ...» sem especi-
ficar «como parte integrante», engloba, de facto, nos medica-
mente de terapia avangada os dispositivos médicos que contém
por «uma acgdo acessoria» produtos de engenharia de tecidos e
esvazia do seu significado tudo o que a directiva prevé sobre
dispositivos médicos, actualmente em discussio.

(') COM(2005) 567 final.
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2.2.2 Do mesmo modo, a redac¢io do n.° 1, alinea b), do
art. 2.° pode originar problemas de aplicacdo, em particular de
sobreposicdo com a directiva sobre dispositivos médicos. Dado
que os produtos de engenharia de tecido entram no ambito da
legislacdo sobre farmacos, seria desejavel que se fizesse refe-
réncia a sua acgdo primdria de tratamento ou prevengdo das
doengas, ou de modificagdo das fungdes fisioldgicas através de
uma ac¢do farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, e ndo se
limitasse as propriedades de «regenerar, reconstituir ou substi-
tuir um tecido humano», propriedades que sio também
proprias de alguns tipos de dispositivos médicos

2.3 Ha que sublinhar o esfor¢o feito para definir com a
maior precisio possivel «produto da engenharia celular». No
entanto, a diferenca em relacdo a terapia celular (enxertos de
medula, enxertos de células estaminais, enxertos de sangue de
corddo umbilical, etc.) ndo é claramente estabelecida.

2.4  Para tentar clarificar esta definicio, o Comité propde
como pistas de reflexio exemplos de produtos actualmente
considerados provenientes da engenharia de tecidos. Deste
modo serd possivel melhorar a compreensio, tanto mais que
ninguém ignora a existéncia de um debate e de controvérsia,
nomeadamente no que se refere as células estaminais embriona-
rias.

2.5 Para além da questdo das células estaminais embriond-
rias humanas, os aspectos éticos jaé ndo colocam qualquer
problema.

2.6 O foco principal da controvérsia é o modo de produgio
das células estaminais. E especialmente a producdo destas
células por meio de transferéncia nuclear (dito de outra forma,
por clonagem) que levanta questdes éticas considerdveis e, até
hoje, ndo foi possivel encontrar um consenso na Unido Euro-
peia. As reticéncias habitualmente formuladas referem-se aos
riscos de clonagem reprodutiva, de trifico de ovécitos e de
comercializagdo de partes do corpo humano.

2.7 Com efeito, estas praticas sdo explicitamente condenadas
pela Convengdo Europeia sobre Bioética (Convengdo de Oviedo,
1998) e pelo Comité Internacional de Bioética (UNESCO,
1997).

2.8  Na auséncia de um consenso entre os Estados-Membros
da Unido Europeia, a utiliza¢do de células estaminais embrioné-
rias humanas ¢, consequentemente, da responsabilidade de cada
Estado-Membro.

2.9  Deste modo, a precisdo conferida aos considerandos (%) é
essencial, uma vez que tem visivelmente em conta a realidade
do debate e recorda que este texto que regulamenta a nivel
comunitdrio os medicamentos de terapias avancadas ndo estd
vocacionado para «nterferir com as decisdes tomadas pelos
Estados-Membros quanto a possibilidade de se utilizar qualquer
tipo de células de origem humana, como as células estaminais
embriondrias, ou células de origem animal».

2.10 Do mesmo modo, o texto tdo-pouco estd vocacionado
para «afectar a aplicacdo de legislagdo nacional que proiba ou
restrinja a venda, o fornecimento ou a utilizagio de medica-
mentos que contenham, sejam constituidos ou derivem dessas
células».

() COM(2005) 567 final, considerando 6.

3. Observagdes na especialidade

3.1 A harmonizagdo, no plano dos principios, em relacio a
todos os outros medicamentos biotecnoldgicos modernos
actualmente regulamentados a nivel comunitdrio passa por um
procedimento centralizado de autorizagdo e, portanto, por uma
avaliacdo cientifica tnica da qualidade, da seguranca e da
eficdcia dos medicamentos de terapias avancadas.

3.2 Contudo, pela sua propria natureza, estas terapias avan-
cadas requerem procedimentos pré-clinicos e clinicos em
relacdo aos tratamentos da medicina cldssica, nomeadamente
em matéria pericial, de plano de gestdo de riscos e de farmaco-
vigilancia pds-autorizagdo de introducio no mercado.

3.3 O projecto de regulamento que nos é apresentado para
parecer sublinha pertinentemente a necessidade de se desenvol-
verem, no Comité dos Medicamentos para Uso Humano
(CMUH (%)), conhecimentos especializados especificos para a
avaliagdo destes produtos, associando aos grupos de avaliagio,
nomeadamente, as associacdes de doentes.

3.4 A proposta de criacio de um Comité das Terapias Avan-
cadas (CTA () que o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano da Agéncia Europeia de Medicamentos deverd
consultar sobre tudo o que se relacione com a avaliacdo dos
dados relativos aos medicamentos de terapias avancadas, antes
de emitir o seu parecer cientifico final, é determinante.

3.5 Com efeito, a criagdo deste Comité das Terapias Avan-
cadas permitird reunir, no contexto de escassez que se conhece,
os melhores peritos actualmente disponiveis a nivel comuni-
tirio em matéria de medicamentos de terapias avangadas e os
representantes seleccionados das partes interessadas..

3.6 A criagio do Comité é inteiramente justificada, porque
permitird definir, para além dos procedimentos cientificos, as
normas de boa prética clinica e de boa pratica de fabrico, e
acompanhar a sua avaliagdo até a autorizacio de introdugdo no
mercado e posteriormente.

3.7 A invocagdo do principio segundo o qual «os tecidos ou
células de origem humana contidos nos medicamentos de tera-
pias avangadas [devem] ser colhidos de dddivas voluntdrias e
ndo remuneradas» é importante; ¢ uma forma de contribuir
para dar resposta a permanente preocupagdo em torno das
normas de seguranga dos tecidos e células, para evitar riscos de
comercializagdo de partes do corpo humano e, portanto, para a
protec¢do da satide humana.

3.8 E confirmado o papel de aconselhamento da Agéncia
Europeia de Medicamentos, e este papel serd determinante a
todos os niveis, seja na produgdo de medicamentos de terapias
inovadoras, nas boas praticas de fabrico ou nas regras relativas
ao resumo das caracteristicas do produto, a rotulagem ou a
informagdo sobre as especificidades técnicas, ou ainda quando
haja que delimitar a fronteira com outros dominios (como o
dos cosméticos ou de certos dispositivos médicos) susceptiveis
de surgir com a evolugdo da ciéncia.

(®) CMUH: Comité dos Medicamentos para Uso Humano.
(*) CAT: Committee for Advanced Therapies.
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3.8.1 Alguns constatam que os procedimentos utilizados
podem implicar custos elevados, enquanto que as autorizagdes
nacionais sio de natureza mais econdémica, e levantam o
problema dos periodos de transi¢do nacionais mais longos (5
anos), quando o periodo de transicdo na Unido Europeia ¢ de
apenas 2 anos. Este risco politico de procedimento nacional
descentralizado pode dificultar o acesso por falta de disponibili-
dade, podendo té-lo uns e outros ndo.

3.9  Por ultimo, o aspecto econdmico é oportunamente abor-
dado nesta proposta (). Na concorréncia global no sector das
indastrias da satde, é essencial que a Unido Europeia ocupe
plenamente o seu lugar, tanto ao nivel do mercado interno
como ao nivel extracomunitdrio.

3.10 A imprevisibilidade econdmica ligada as incertezas e a
evolugdo rdpida em matéria cientifica, bem como os custos
consideraveis dos estudos, provocam grandes atrasos nos inves-
timentos de vulto e duradouros no dominio do medicamento e,
especificamente, no dos medicamentos de terapias avangadas.

311  Além disso, sdo frequentemente pequenas e médias
empresas que realizam estes estudos, necessirios para demons-
trar a qualidade e a seguranca ndo clinica dos medicamentos de
terapias avancadas, que muitas vezes ndo sio fruto de experién-
cias anteriores no campo farmacéutico (trata-se geralmente de
«spin-off» de laboratérios de biotecnologia ou de produtores de
dispositivos médicos).

3.12 A proposta de introduzir, para apoiar e incentivar a
realizagdo destes estudos, um «sistema de avaliacdo e de certifi-
cagdo dos dados resultantes, independentemente de qualquer
pedido de autorizacio de introducdo no mercado» afigura-se
pertinente.

3.12.1 No entanto, a engenharia dos tecidos permite obter
produtos elaborados por PME, por empresas nascentes, por
«spin-offs», e ndo pela indistria farmacéutica, o que suscita,
desde logo, algumas observacdes:

— O que abrange este regulamento para se tornar operacional?
Nio ird gerar grandes debates, quando as tecnologias utili-
zadas sdo promissoras?

— A composi¢do do CTA suscita igualmente o problema da
sua dependéncia do CMUH, uma vez que ¢ constituido por
um representante por Estado-Membro.

— O quadro legislativo utilizado é pouco adequado, porque se
trata de produtos farmacéuticos ndo convencionais que
obrigam a alteracdes de outros textos.

— A precaugdo relativamente a utilizagdo de células estaminais
pode provocar o veto dos paises interessados, uma vez que,
se a redaccio ndo for a mais adequada, os problemas
surgirdo nos pormenores.

3.13 E de apoiar, e mesmo de incentivar o objectivo de
procurar facilitar a avaliagdo de qualquer pedido posterior de
autoriza¢do de introducdo no mercado com base nos mesmos

dados.

(°) Ver COM(2005) 567 final, considerando 23.

3.14 No entanto, importa estar atento e, se necessario,
adaptar essa disposicdo de forma a ter em conta uma evolucio
rapida dos dados cientificos (duragdo da validade dos dados e
condi¢des da sua manutencdo, por exemplo), proteger conti-
nuamente a satide dos doentes e, mais genericamente, manter o
respeito das regras éticas.

3.15 O relatério previsto sobre «a execugdo do presente
regulamento apds a experiéncia adquirida» poderd ser a ocasido
de um debate no seio das instancias envolvidas (em especial o
Comité das Terapias Avancadas e a comissdo de avaliacdo dos
produtos de medicina humana).

3.15.1  No entanto, a subordina¢io do CTA ao CMUH, um
mecanismo original de peritos sob as ordens do CMUH, torna
os procedimentos muito mais pesados e pode provocar contra-
digOes porventura evitdveis.

3.16  De um modo mais geral, o relatério previsto (Capitulo
8, artigo 25.%9 poderd incluir ndo s «nformagdes exaustivas
sobre os diferentes tipos de medicamentos de terapias avan-
cadas autorizados nos termos do presente regulamento» mas
também informacdes e resultados relativos aos incentivos
previstos no capitulo 6 (artigos 17.°, 18.° e 19.9): «Pareceres
cientificos», «Recomendacdo cientifica sobre a classificacdo em
terapias avancadas» e «Certificagdo de dados sobre a qualidade e
de dados nio clinicos».

4. Conclusdes

4.1 Na sua globalidade, esta proposta de regulamento é
pertinente e Gtil. Em beneficio dos doentes, permite acompa-
nhar a evolugdo cientifica e estabelecer as defini¢des e as
condicdes de utilizagdo dos medicamentos de terapias avan-
cadas.

4.1.1  Se, do ponto de vista do doente, estas novas tecnolo-
gias permitem grandes esperangas na eliminagio do sofrimento
humano, para dar resposta a uma expectativa legitima, nomea-
damente na utilizacgio da medicina regenerativa, a vigilancia
destas investigacdes deve ser feita com recurso a testes essen-
ciais, cujos protocolos devem permitir uma garantia de segu-
ranga absoluta para os doentes. Dever-se-ia, por conseguinte,
ter como objectivo principal ndo s6 um nivel elevado de
protecgdo da satide dos doentes europeus (ponto 2.1 da justifi-
cagdo), como também uma garantia de qualidade clinica. Do
mesmo modo, ndo se pode omitir a questdo dos residuos nio
utilizados, tendo sempre presente o aspecto ambiental.

4.2 Este texto ¢ importante, nomeadamente em matéria de
terapia genética e de terapia celular somadtica. As precaucdes
tomadas, tanto ao nivel das defini¢cdes como da aplicagdo dos
produtos da engenharia de tecidos, acentuam bem o facto de
que o regulamento proposto — num contexto em que o debate
ético ndo estd encerrado, porque, no fundo, se trata de uma
certa leitura do humanismo — ndo tem por ambicdo arbitrar
esse debate nem para ele contribuir contornando as delibe-
ragdes proprias de cada Estado-Membro.
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4.2.1 O regulamento proposto cria as condi¢des necessarias
para evitar a lacuna regulamentar que existe, a0 mesmo tempo,
no projecto de directiva relativa aos dispositivos médicos e no
projecto de regulamento. A avaliagdo do risco, como principio
geral, cobre o ambito de aplicagdo dos medicamentos de tera-
pias avangadas e dos dispositivos médicos. Uma complicacio
pode surgir dos produtos combinados (isto é dos dispositivos
médicos contendo elementos de engenharia de tecidos): neste
caso, convém garantir a qualidade e seguranga, devendo a

Bruxelas, 5 de Julho de 2006.

avaliagdo incidir igualmente a eficicia da utilizacio de um
medicamento inovador no dispositivo médico correspondente.

4.3 O Comité emite parecer favoravel a Proposta de Regula-
mento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medi-
camentos de terapias avancadas e que altera a Directiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004, indicando os
pontos criticos para os quais ¢ necessdrio encontrar solucdes
claras e que assegurem a correcta aplicacdo da directiva.

A Presidente
do Comité Econémico e Social Europeu
Anne-Marie SIGMUND

Parecer do Comité Econémico e Social e Europeu sobre a «Comunicagio da Comissio ao Conselho,

ao Parlamento Europeu, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides —

Aplicar o programa comunitirio de Lisboa: Uma estratégia para a simplificacdo do quadro regula-
mentar»

COM(2005) 535 final

(2006/C 309/04)

Em 9 de Dezembro de 2005, a Comissdo Europeia decidiu, nos termos do artigo 262.° do Tratado que
institui a Comunidade Europeia, consultar o Comité Econémico e Social Europeu sobre a proposta supra-

mencionada.

Incumbida da preparacio dos correspondentes trabalhos do Comité, a Secgio de Mercado Unico, Producio
e Consumo emitiu parecer em 31 de Maio de 2006. (Relator: B. CASSIDY).

Na 428 reunido plendria, realizada em 5 e 6 de Julho de 2006 (sessio de 5 de Julho), o Comité Econé-
mico e Social Europeu adoptou, por 146 votos a favor e 6 abstencdes, o seguinte parecer:

1. Conclusdes e recomendacdes do CESE

1.1 O presente parecer foi elaborado na sequéncia de uma
consulta da Comissdo e constitui o seguimento da Comuni-
cagdo da Comissdo Europeia de Marco de 2005 sobre A
melhoria do quadro regulamentar para o crescimento e o emprego na
Unido Europeia ().

1.2 A simplificagdo deverd resultar num quadro regula-
mentar de elevada qualidade, mais facil de compreender e mais
convivial.

1.3 Além de aumentar a observancia da legislacio da UE e
de reforcar assim a sua legitimidade.

1.4 O Comité considera que os Estados-Membros tém a
grande responsabilidade de garantir que as disposi¢des da UE
sejam adequadamente transpostas para as respectivas legislagdes
nacionais e aplicadas. O Comité reconhece que o Acordo Inte-
rinstitucional sobre «Legislar Melhor» () constitui um «cddigo
de conduta» que ajuda os Estados Membros a melhorar a trans-
posicdo e aplicacdo das directivas comunitdrias. Importa que

() COM(2005) 97 de 16.03.2005.
() JO C 321 de 31.12.2003.

os quadros regulamentares nacionais dai resultantes para as
empresas, os trabalhadores, os consumidores e a sociedade civil
em geral, sejam equilibrados a nivel dos contetdos e simulta-
neamente simplificados a0 méximo.

1.5 O Comité pretende que os agentes socioprofissionais
sejam associados aos procedimentos de simplificagdo regula-
mentar ditos de «comitologia», de acordo com um modelo
semelhante ao dos comités SLIM, mas de maneira mais sistema-
tica e a montante desta regulamentacdo, em vez de a posteriori,
tal como se deu com as experiéncias SLIM.

1.6 O Comité gostaria que houvesse mais consultas entre a
Comissdo e as partes interessadas, a semelhanga do que levou a
elaboragdo da comunicacdo em apreco. O Comité entende que
isto constituiria uma ajuda material para a «co-regulacdo» ()
que é referida no ponto 3 d) da comunicacio, mas lastima,
todavia, a falta de referéncia a «auto-regulagio» (%), que ¢é algo
que o CESE tem vindo a solicitar hd algum tempo ().

() JO C 321 de 31.12.2003.

(% JO C 321 de 31.12.2003.

() Relatério de informagdo sobre «A situacdo actual da co-regulagdo e da
auto-regulacio no mercado dnico, CESE 1182/2004 final de
11.01.2005 — Relator: VEVER.



