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A transplantacdo de 6rgdos, tecidos e células € uma modalidade terapéutica de recurso para
algumas patologias humanas que evoluem com deterioragdo funcional progressiva e irreversivel, e

que ndo pode ser adequadamente corrigida por meio de outras alternativas de tratamento.

Com o propésito de assegurar a pratica de procedimentos de qualidade e seguranca nas
questdes relativas a “dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacdo, armazenamento e
distribuicdo” dos tecidos e células de origem humana que se destinam a ser aplicados para fins de
tratamento médico, € proposto um instrumento legislativo que incorpora directivas comunitarias

(Directivas 2004/23/CE, 2006/17/CE, 2006/86/CE) sobre estas matérias.

Foi, assim, dirigida ao CNECV pelo Gabinete de Sua Exceléncia o Ministro da Sadde a
proposta de Lei que visa regulamentar o “REGIME JURIDICO DA QUALIDADE E
SEGURANCA RELATIVA A DADIVA, COLHEITA, ANALISE, PROCESSAMENTO,
PRESERVACAO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E APLICACAO DE TECIDOS E
CELULAS DE ORIGEM HUMANA”, com solicitacio do parecer ético desta entidade. A proposta
de Lei substitui um ante-projecto de decreto-lei que visava regulamentar idéntica matéria e, em

relacdo a qual, o CNECYV j4 havia emitido o seu Parecer n® 54/2007.

Nesse texto, de apreciacdo do ante-projecto, no ambito da competéncia legislativa do
Governo, o CVECV pronunciou-se sobre as questdes de conteido e de forma que entendeu
merecerem outra ponderagdo, mas realgcando o valor ético intrinseco que podera estar associado a
medidas reguladoras que tém por objectivo salvaguardar a qualidade dos actos de transplantagcdo que
envolvem o6rgdos, tecidos e células, independentemente da sua natureza e do modo por que se

exprima o sentimento superior, altruista e soliddrio da dadiva de 6rgéos e tecidos humanos.

No Parecer 54/2007 o CNECYV exprimiu as suas preocupagdes centradas em trés pontos que
a proposta de decreto-lei lhe suscitou: 1. a amplitude das competéncias da Autoridade para os
Servicos de Sangue e Transplantagdo (ASST), que contemplava a regulagdo da utilizacio terapéutica
de tecidos e células de origem humana, a investigacdo fundamental e clinica e o respectivo
financiamento; 2. os potenciais conflitos de interesses gerados por aquelas atribui¢des, no que
respeitava a sobreposicdo de competéncias com outras estruturas e entidades; 3. as questdes geradas
pelo consentimento dos actos médicos praticados e que se encontravam, na perspectiva do CNECV,

insuficientemente contempladas.
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Na comparacdo dos dois textos submetidos ao parecer do CNECYV (ante-projecto de decreto
lei e proposta de Lei) constata-se que foram introduzidas alteracdes em aspectos sobre os quais o
CNECYV havia anteriormente manifestado alguns reparos de forma e preocupagdes quanto ao teor,
nomeadamente o ambito das competéncias da ASST. Designadamente, verifica-se que as
competéncias no dominio da manipulago técnica e da aplicacdo das células reprodutivas e células
estaminais embriondrias geradas pelos procedimentos de procriagao artificial sdo, de modo coerente,
atribuidas na presente proposta de Lei a outra entidade (Conselho Nacional da Procriacio

Medicamente Assistida).

Permanecem por clarificar as competéncias proprias da ASST identificadas no N°1 doArt®
2°, alinea c): “Aos tecidos e células de origem humana, desde que inclua a aplicagdo em seres
humanos, no dmbito de ensaios clinicos”, o que justifica que persistam as reservas ja contidas, a este

propésito, no Parecer n° 54/2007/CNECV.

As questdes relativas ao consentimento na dadiva de o6rgdos e tecidos e na respectiva
aceitacdo mereceram também correlativa atencdo nesta proposta de Lei, verificando-se,
nomeadamente, uma mais cuidada explicitagdo dos procedimentos que devem ser seguidos em

situacdes caracterizadas por tipologias diferentes.

Pode concluir-se, em simula, que na sua formulagdo actual, o texto que consagra a proposta
de Lei ndo suscita ao CNECV objecc¢des éticas adicionais. O CNECV considera ainda que lhe
merece positivo apreco o acolhimento a apreciacdo ética contida no seu Parecer 54/2007, onde se
procuraram melhor salvaguardar os valores que a regulamentagdo sobre a qualidade e a seguranca na

utilizac#o clinica de tecidos e células humanas e a respectiva regulacio devera expressar.
Lisboa, 12 de Fevereiro de 2008

Paula Martinho da Silva
Presidente
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

Foram Relatores deste Parecer os Conselheiros Jorge Soares e Rita Amaral Cabral.

Este parecer foi aprovado na reunido plendria do dia 12 de Fevereiro de 2008, em que estiveram presentes:
Paula Martinho da Silva, Antonio Vaz Carneiro, Daniel Serrdo, Fernando Regateiro, Jodo Lobo Antunes,
Jorge Biscaia, Jorge Soares, Jorge Sequeiros, José de Oliveira Ascensdo, José Pedro Ramos Ascensdo, Maria
do Céu Patrdo Neves, Fernanda Henriques, Marta Mendon¢a, Michel Renaud, Miguel Oliveira da Silva,
Pedro Nunes, Rui Nunes e Salvador Massano Cardoso.
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