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Lisboa, 23 de janeiro de 2017
Assunto: Pedido de Parecer sobre a Proposta de Lei n.2 32/XIII (22) GOV, relativa ao regime
juridico da qualidade e segurancga dos tecidos e células

Senhor Presidente,

Em resposta ao pedido formulado, tenho a honra de enviar a V/Exa. o Relatorio e Parecer

n.2 93/CNECV/2017 - Relatério e Pareceres sobre a Proposta de Lei n.2 32/XIII (22) GOV, relativa

ao regime juridico da qualidade e seguranga dos tecidos e células.

Este Parecer foi aprovado em Plenario do dia 16 de janeiro de 2017 e pretende

contribuir para a andlise das principais questoes éticas levantadas nesta matéria.

Permanecemos ao V/dispor para o que possa considerar.
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Com os meus melhores cumprimentos, /\ZMM[CW Ju sy
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Jorge Soares
Presidente
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
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I - INTRODUCAO E ENQUADRAMENTO

O presente parecer é suscitado por um pedido da Comissdo de Saide da
Assembleia da Republica, dirigido ao Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da
Vida (CNECV), sobre a Proposta de Lei n.2 32/XIII que altera a Lei n.2 12/2009, de 26 de
marco, e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2015/565/UE da
Comissdo, de 8 de abril, relativa a certos requisitos técnicos para a codificagdo dos
tecidos e células de origem humana e a Diretiva n.2 2015/566/UE, da Comissao, de 8 de
abril, que veio estabelecer os procedimentos de verificagdo da equivaléncia das normas
de qualidade e seguranca dos tecidos e células importados, em especial os regimes de
autorizacio e inspec¢do que reflitam o processo de verificagdo adotado para as atividades

relacionadas com tecidos e células desenvolvidas no interior da Unido Europeia.

O CNECV refletiu em diversas ocasides sobre as questdes éticas suscitadas pela
apreciagdo de diplomas prévios reguladores da atividade de transplantac¢do, para cujas
consideracdes gerais se remete: Pareceres n.2s 1/CNECV/93, sobre transplante de
tecidos e o6rgios; 41/CNECV/2003, sobre o Protocolo Adicional a Convengdo dos
Direitos do Homem e a Biomedicina relativo ao transplante de érgaos e tecidos de
origem humana; e 50/CNECV /2006, sobre a Proposta de Lei n.2 65/X - Alteracdo a Lei
n.2 12/93, de 22 de abril - «Colheita e Transplante de érgios e tecidos de origem

humanan».

Especificamente sobre “a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacao,
armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana”, e “a
rastreabilidade, notificacdo de reagdes e incidentes adversos graves e requisitos
técnicos para a codificagdo, processamento, preservagio armazenamento e distribui¢ao
de tecidos e células de origem humana”, vejam-se os Pareceres n.2s 54/CNECV/2007 e
55/CNECV/2008 e, mais recentemente, o Parecer n.2 65/CNECV/2012). Ja na aplicacio
de técnicas de Procriagdo Medicamente Assistida (PMA) com recurso a dadiva de
gametas, e sobre as especificas questdes éticas aqui colocadas, nomeadamente o direito
ao conhecimento da identidade pessoal e bioldgica, destaca-se a reflexdo feita no 4mbito
do Parecer n.2 44 /CNECV /2004 e, por tltimo, no Parecer n.2 88/CNECV /2016 relativo a
uma Proposta de lei que visava alterar a Lei n.2 12/2009, de 26 de margo, relativa a
certos requisitos técnicos para codificacdo de tecidos e células de origem humana.

Considerando que essa proposta de lei estd na base da Proposta agora em anélise,
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remetemos para o referido Parecer n.2 88/CNECV/2016 nas matérias que aqui nao

aprofundamos.

Por se tratar de uma Proposta de Lei que concretiza a transposicao de uma
Diretiva da Comissdo, e tendo em conta a reflexdo ja exarada pelo CNECV em Pareceres
anteriores, a resposta ao pedido formulado circunscrever-se-a a uma muito breve

apreciacdo concreta de alguns aspetos que merecem ser colocados em destaque.

I1 - ANALISE DA PROPOSTA LEGISLATIVA

A presente proposta legislativa visa proceder a segunda alteragdo a Lei n.°
12/2009, de 26 de margo, alterada pela Lei n.2 1/2015, de 8 de janeiro, que estabelece o
regime juridico da qualidade e seguranga relativa a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacio, armazenamento, distribuicdo e aplicagdo de tecidos e
células de origem humana, de forma a transpor para a ordem juridica interna a Diretiva
n.2 2015/565/UE, da Comissio, de 8 de abril, que altera a Diretiva n.2 2006/86/CE, da
Comissdo, de 24 de outubro, no que se refere a certos requisitos técnicos para a
codificacao dos tecidos e células de origem humana.

Visa ainda a presente proposta estabelecer os procedimentos de verificacdo da
equivaléncia das normas de qualidade e seguranga dos tecidos e células importados e
transpoOe para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2015/566/UE, da Comissio, de 8
de abril.

Destaca-se das propostas legislativas a intengcdo de criar uma rigorosa
regulamentacdo da matéria, a nivel europeu, recorrendo a institui¢des com uma pratica
e uma experiéncia ja consolidada, designadamente o IPST, I.P, a DGS e o CNPMA,
cumprindo o principio do controlo procedimental em dmbitos de implicagdo bioética.

Com vista a esse desiderato, avulta a criacio dos seguintes instrumentos:

i) o Cédigo Unico Europeu (art. 8.2-A),
ii) o regime de autorizagdo de bancos de tecidos e células (Art. 8.2),
iif) a exigéncia de forma escrita e uma regulagio rigorosa e sujeita a fiscalizacio

pelas entidades administrativas competentes dos contratos relativos a
bancos de tecidos e células (art. 11.9),
iv) a estatuicdo de inspeg¢des e outras medidas de controlo, com uma eficacia

potencial extraterritorial (art. 12.2) com vista a assegurar altos padroes de
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qualidade e seguranga das células e tecidos, bem como o respeito por
normas éticas nos procedimentos e
v) o registo de atividades dos bancos e células importadores (art. 13.2), como

forma de, entre outros efeitos, garantir a eficacia do controlo e fiscalizagdo.

111 - ENQUADRAMENTO ETICO-JURIDICO

Como ja exaramos no Parecer n.2 88/CNECV /2016 e para o qual remetemos para
ulteriores consideracdes, a moldura ética nesta matéria encontra-se alicercada em
valores fundamentais de respeito pela dignidade, autonomia e integridade da pessoa,
salvaguardando-se a sua satde, seguranca e privacidade. A seguranc¢a e a qualidade dos
procedimentos, pelo beneficio que representam, assumem-se igualmente como
referenciais éticos, pelo que se justifica a necessidade de regular os procedimentos
necessarios para o intercimbio transfronteirico de tecidos e células e assegurar a sua
rastreabilidade em condi¢ées de salvaguarda da confidencialidade de identificacdo de

dadores e recetores, o que merece igualmente regulamentagao apropriada.

Esta Proposta de Lei n.2 32/XIIl aprofunda esses principios éticos, com uma
regulamentacdo que nos parece adequada e devidamente ponderada, em especial no
que respeita aos regimes de autorizagido e inspecdo dos tecidos e células importados.
Este é um passo de grande relevincia para obstar a uma indesejavel duplicidade de
critérios com base na proveniéncia geografica - espago comunitario ou paises terceiros -
do material bioldgico. A harmonizagio e padronizacdo de técnicas tem interesse médico
e social e o seu cumprimento contribui, em tltima andlise, para refor¢ar o valor moral

do ato da dadiva.
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PARECER:
Considerando que

- E de valor ético relevante o propésito de promover legislagdo que garanta e reforce a

qualidade e seguranga relativa a utilizacdo de tecidos e células;

- 0 valor altruista e solidario da dadiva de tecidos e células fica melhor salvaguardado

através da uniformizacdo dos requisitos técnicos da sua rastreabilidade;

- E necessario, também do ponto de vista ético, promover a uniformizagdo e coeréncia
dos principios que se aplicam a situa¢des idénticas, incluindo as de normas de qualidade

e seguranca dos tecidos e células importados

O CNECV manifesta concordancia no plano ético com a presente Proposta de Lei.

Lisboa, 16 de janeiro de 2017
O Presidente, Jorge Soares.

Foi Relator o Conselheiro André Dias Pereira.

Aprovado por unanimidade em Reunido Plenaria do dia 16 de janeiro de 2017, em que
para além do Presidente estiveram presentes os seguintes Conselheiros/as:

André Dias Pereira; Carlos Mauricio Barbosa; Filipe Almeida; Jorge Costa Santos; José
Manuel Silva; Lucilia Nunes; Maria Regina Tavares da Silva; Rita Lobo Xavier; Sandra
Horta e Silva; e Tiago Duarte. ‘



