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Exma. Senhora Presidente da Comissão Parlamentar de Saúde e respetivos membros,

Vimos por este meio agradecer a oportunidade dada à P-BIO em emitir parecer
relativamente à Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) – «Regulamenta os ensaios clínicos
de medicamentos para uso humano» e Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) – «Estabelece
um novo quadro regulamentar de investigação clínica e os respetivos estudos de
desempenho».

Depois de analisada a Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV), e tendo presente que um
dos motivos que tem conduzido ao afastamento dos ensaios clínicos de medicamentos
inovadores em Portugal pelas empresas multinacionais prende-se com a necessidade de
clarificação sobre a gratuitidade obrigatória das terapêuticas, é nosso entendimento que o
mesmo poderia ser corrigido nesta Lei.
Assim, o art.º 14, alínea 2, está redigido no pressuposto de que a comparticipação será uma
realidade ou que a avaliação prévia será positiva. Contudo, nem sempre isso acontece e,
nestas situações, importa clarificar um limite temporal para a gratuitidade do
medicamento. Desta forma, propomos que seja acrescentado um parágrafo com seguinte
texto:
 "Após a decisão do processo de comparticipação ou de avaliação prévia, a obrigatoriedade
de disponibilização gratuita do medicamento ao sujeito do ensaio termina."
Sobre o restante articulado manifestamos a nossa concordância. 

Sobre a Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV), manifestamos a nossa total concordância.

Colocamo-nos à disposição para esclarecimentos adicionais relativos a esta matéria.

Com os melhores cumprimentos,

Filipa Sacadura
Secretary General
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