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· PE aprova legislação sobre medicamentos de terapias avançadas
O PE deu hoje luz verde ao regulamento que introduz novas regras para a avaliação, autorização e supervisão dos medicamentos de terapias avançadas. Os produtos que implicam intervenções em matéria de terapia genética, de terapia com células somáticas e de engenharia de tecidos oferecem grandes possibilidades para o tratamento do cancro e de outras doenças, como por exemplo as lesões das cartilagens e dos ossos, lesões resultantes de um enfarte e a substituição da pele dos queimados.
Actualmente, o quadro jurídico comunitário relativo a estas terapias avançadas está fragmentado, uma vez que apenas os medicamentos de terapia genética e de terapia com células somáticas beneficiam de uma definição jurídica. Os produtos provenientes da engenharia de tecidos não estavam regulamentados, o que impedia o acesso dos pacientes aos tratamentos necessários.

Os eurodeputados congratulam-se com a introdução de um novo quadro jurídico coerente para estes medicamentos inovadores, específicos e complexos, concordando com a necessidade de um procedimento de autorização centralizado, a fim de facilitar o acesso ao mercado e garantir a livre circulação dos medicamentos de terapias avançadas na UE.

O Parlamento Europeu aprovou um pacote de alterações de compromisso com vista a que as definições apresentadas na proposta sejam mais claras e a evitar as incertezas jurídicas ou as zonas cinzentas, nomeadamente no que respeita à definição e à avaliação dos medicamentos combinados de terapias avançadas.

Devido ao carácter altamente específico e único dos medicamentos de terapias avançadas, o regulamento prevê a criação, no âmbito da Agência Europeia de Medicamentos (AEM), de um novo Comité das Terapias Avançadas, constituído por peritos com qualificações ou experiência específicas neste domínio.

Quanto aos aspectos éticos, alvo de muito controvérsia ao longo das negociações, ficam de fora do regulamento. As novas disposições não afectam a aplicação de legislação nacional que proíba ou restrinja a utilização de qualquer tipo específico de células de origem humana ou animal, nem a venda, o fornecimento ou a utilização de medicamentos que contenham, sejam constituídos ou derivem dessas células por motivos não abordados na legislação comunitária. Os Estados-Membros devem comunicar à Comissão Europeia a legislação nacional em questão e a Comissão deve tornar essa informação acessível ao público através de um registo.
O regulamento deverá ser aplicável um ano após a sua entrada em vigor, ou seja, meados de 2008.

Debate em plenário

Intervenção da Comissão

Günter VERHEUGEN, que representou a Comissão Europeia no debate, reconheceu que "estamos perante uma área extremamente sensível" e que "se deve ter todo o cuidado ao tocar nas questões éticas". Segundo o Comissário, o regulamento visa que os doentes tenham acesso a "medicamentos eficazes" e não estipular sobre questões éticas. "As questões éticas estão na competência dos Estados-Membros, de acordo com o princípio da subsidiariedade", declarou. O Comissário concluiu a sua intervenção dizendo aos eurodeputados: "Temos uma oportunidade política única de aprovar um regulamento para ajudar a salvar vidas humanas". 

Intervenção do relator

Para o relator da Comissão do Ambiente, da Saúde Pública e da Segurança Alimentar do PE, Miroslav MIKOLÁŠIK (PPE/DE, SK), é chegada a hora de proporcionar aos doentes medicamentos que sejam eficazes e seguros e "não baseados numa questão controversa".
O eurodeputado disse que "houve uma iniciativa de três colegas" que, em representação dos respectivos grupos políticos, apresentaram uma série de alterações à proposta e que agiram como se estas simbolizassem um compromisso com o Conselho e a Comissão Europeia. "Não se alcançou nenhum acordo com as outras duas instituições", explicou o relator, declarando desconhecer esta "iniciativa individual" dos colegas. Miroslav MIKOLÁŠIK apelou aos eurodeputados que apoiassem o relatório da Comissão do Ambiente na votação em plenário.
Quanto ao princípio da subsidiariedade, o relator afirmou: "Tenho de respeitar a diversidade das 27 legislações nacionais relacionadas com a investigação em células estaminais embrionárias, que vão desde a total liberdade de investigação até à proibição de se matarem embriões para efeitos de investigação". Segundo o eurodeputado, se não forem apoiadas as alterações éticas, "este regulamento irá promover o desenvolvimento de produtos derivados de células estaminais embrionárias, apesar de isto poder ser considerado inaceitável do ponto de vista ético pelos cidadãos e pelos Estados-Membros". O relator concluiu dizendo que tem a responsabilidade de propor aos cidadãos "um texto que possa ser considerado progressivo e que respeite os princípios e valores universais, como a dignidade humana": a dignidade humana "é o centro da nossa abordagem".

Intervenção dos grupos políticos

Falando em nome do grupo PPE/DE, o eurodeputado britânico John BOWIS elogiou o trabalho do seu colega, mas acrescentou: "É certo que as questões éticas são importantes, mas acredito que a tarefa da UE é garantir medicamentos seguros e eficazes e que os Estados-Membros devem tomar as decisões éticas".

"Milhões de pacientes esperam por novas terapias para salvar ou melhorar as suas vidas", relembrou Dagmar ROTH-BEHRENDT (PSE, DE). "Devemos assegurar que os doentes tenham os melhores produtos e tratamentos possíveis", insistiu a eurodeputada, afirmando desejar que se chegue a um acordo o mais depressa possível. Quanto aos aspectos éticos, a deputada socialista explicou que os Estados-Membros que queiram proibir o uso de células estaminais embrionárias deverão poder fazê-lo, baseando-se para isso no artigo 30° do Tratado CE.

Frédérique RIES (ALDE, BE) também enfatizou que são milhões os doentes que esperam por este regulamento, afirmando que "aqueles que nos querem impor a sua visão da ética e da moral atrasam a aprovação desta legislação". Nada deverá ser imposto a nível da UE que contradiga a legislação nacional em questões éticas, concluiu a deputada.

Para Konrad SZYMAŃSKI (UEN, PL), se a UE quer estabelecer padrões em matéria de direitos humanos no mundo, "porque deve capitular face à filosofia que põe em causa a vida?". O eurodeputado afirmou que não apoia a legislação. 

Segundo Hiltrud BREYER (Verdes/ALE, DE), trata-se de "incorporar valores europeus na legislação". Para a eurodeputada, é essencial assegurar "a não comercialização do corpo humano", evitar "intervenções genéticas" e "proibir as quimeras e os híbridos".
Já para Adamos ADAMOU (CEUE/EVN, CY), o objectivo deste texto não é harmonizar as questões éticas. "Cada Estado-Membro deve decidir se proíbe ou não o desenvolvimento e a comercialização desses produtos". O eurodeputado sublinhou que os doentes precisam desses medicamentos "agora".
Para Hans BLOKLAND (IND/DEM, NL), "devemos manter esses produtos fora do regulamento".
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