Exmos. Senhores,
Muito Bom dia.

A Presidente da APREFAR, Dra. Paula Sanches, e restantes elementos da direcdao muito
agradecem a solicitagdo de parecer deliberada pela Senhora Presidente da Comissao
Parlamentar de Saude, Deputada Ana Abrunhosa, relativamente a Proposta de Lei n°
17/XV1/13(GOV) - que «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigagdo clinica e
os respetivos estudos de desempenho».

Nesse sentido e apds andlise interna de todos os interessados, parece-nos pertinente levar a
vossa consideracdo os seguintes pontos:

1. A determinagdo clara e objetiva do tempo de avaliagdo de propostas de investigagado
(Art°6°), face ao descrito no Art® 70° do Regulamento 2017/745.

2. O fornecimento gratuito e o uso compassivo (Art°12°) de modo igualmente claro
para os requerentes, nomeadamente no que diz respeito a sua obrigacdo (a nivel
Europeu? Ou a nivel nacional? O impacto desta obrigatoriedade pode ser bastante
penalizador para a industria dos DM e pode facilmente inviabilizar a existéncia de
estudos em Portugal, sobretudo para os DM inovadores mais sofisticados, com custos
elevados)

3. No uso compassivo (Art® 12°), o facto da responsabilidade exclusiva de justificar o
uso compassivo ficar no énus do investigador, sendo os custos suportados pelo
promotor devera também na nossa perspetiva ser debatido por forma a garantir a
exequibilidade dos estudos com base nestes pressupostos (e tendo em consideragcdo
algumas especificidades dos DM que os diferencia da maioria dos medicamentos,
como o facto de muitos deles terem um ciclo médio de vida de 2 anos)

4. Na investigacgdo clinica de menores (Art° 10°) a CEIC costuma considerar o termo
“consentimento” em vez de “assentimento”. Sera este o termo a ser utilizado para
todas as faixas etarias?

5. No que diz respeito aos contratos (Art° 13°) A negociacdo e execucdo dos contratos
financeiros por parte das Administracbes Hospitalares é, neste momento, um dos
fatores que pode condicionar o inicio dos ensaios clinicos em Portugal. Sugerimos a
determinacdo dos mesmos principios, ou principios similares aos descritos na lei dos
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano (21/2014), artigo 12:

b) Decidir sobre a aprovacdo do contrato financeiro no prazo maximo de 15 dias a contar da
data do pedido do investigador ou do promotor;

c) Monitorizar a taxa de cumprimento dos contratos financeiros;

d) Disponibilizar os dados relativos ao processo de aprovacdo e execug¢do do contrato
financeiro no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

Agradecendo mais uma vez a vossa solicitagdao, encontramo-nos ao dispor para qualquer
apoio adicional que necessitem da nossa parte.

Com os melhores cumprimentos,
A Presidente da APREFAR

Paula Sanches



