COMISSAO EUROPEIA

Bruxelas, 20 1§ 2013
C (2013) 663 final

Exceléncia,

A Comissdo agradece a Assembleia da Republica o seu parecer acerca da proposta do
Parlamento Europeu e do Conselho para um regulamento relativo aos ensaios clinicos

de medicamentos para uso humano, e que revoga a Diretiva 2001/20/CE [documento
COM (2012) 369 final].

A Comissdo gostaria de fazer algumas observagdes sobre os comentdrios apresentados
pela Assembleia da Republica.

Em primeiro lugar salienta que, no que diz respeito a escolha da forma de regulamento
para esta proposta, para além das explicagdes ja apresentadas na exposi¢do de motivos,
as diferengas nas transposi¢des da diretiva atual foram identificadas como os principais
obstaculos a realizagdo de ensaios clinicos envolvendo mais de um pais da Europa.
Estas diferengas foram mencionadas por vdrias partes interessadas durante a consulta
realizada na fase de preparagdo da presente proposta.

Sobre os prazos de autorizagdo de um pedido para a realiza¢do de um ensaio clinico, a
Comissdo sublinha que o prazo de seis dias, que é referido no parecer da Assembleia da
Republica (artigo 5°, n° 2 da presente proposta), diz respeito apenas a sua validagéo. As
Jases de avaliagdo e de decisdo, bem como os seus respetivos prazos, sd@o descritos nos
artigos 6° a 10° da presente proposta. Em suma, o prazo proposto para a obtencdo de
uma autoriza¢do para realizar um ensaio clinico «normaly seria de quarenta e um dias.
Este prazo poderia ainda ser prorrogado sendo necessdrios contactos com o promotor
para obter informagdes complementares ou clarificagdes adicionais.

A Comissdo espera que os esclarecimentos prestados tenham dado resposta as
observagdes e preocupagdes da Assembleia da Republica, e que no futuro, as duas
institui¢oes mantenham este didlogo politico construtivo que tém vindo a estabelecer.

Queira Vossa Exceléncia aceitar a expressdo da minha mais elevada consideragdo,

Maros Seféovi¢
Vice-Presidente

s /4/

Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica
Maria da Assungdo Esteves
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