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COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em 18 de abril de 2018 esta Comissao reuniu-se no Plenario

para a discussao do relatério apresentado por este Relator.

No ambito da discusséo, a Deputada Mara Gabrilli (PSDB/SP)
apresentou sugestdo de inclusdo de um novo paragrafo ao art. 30,
estabelecendo que o “fornecimento gratuito de medicamento experimental (...)
poderd ter prazo determinado, nos casos e nas condicdes especificadas em

regulamentos, editados pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa Clinica. ”

A Deputada Mara Gabrilli aponta que a CONEP, por meio de
sua Resolucdo n° 563/2017, art. 3°, 81°, estabelece que “nhas pesquisas em
doencas ultrarraras, o patrocinador deve se responsabilizar e assegurar a
todos os participantes de pesquisa ao final do estudo, o acesso gratuito aos
melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes pelo prazo de cinco anos apos obtencdo do registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)”.

Dessa forma, concordamos integralmente com a sugestéo
apresentada, e, assim, alteramos a Emenda 4 de nosso relatorio para introduzir
0 84° no artigo 30 do projeto. A Emenda 4 passa, portanto, a vigorar com a

seguinte redagao:



2018-03657

‘Emenda 4

O artigo 30 do Projeto de Lei n® 7.082/2017 passa a vigorar
com as seguintes alteracdes:

“Art. 30. Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira
aos participantes, tanto do grupo experimental quanto do
grupo controle, o fornecimento gratuito, e por tempo
indeterminado, de medicamento experimental que tenha
apresentado maior eficacia terapéutica e relacdo risco-
beneficio mais favoravel que a do tratamento de comparacao,
sempre que o medicamento experimental for considerado pelo
médico do estudo como a melhor terapéutica para a condi¢éo
clinica do participante da pesquisa, podendo esse fornecimento
ser interrompido apenas nas seguintes situacoes:

84° O fornecimento gratuito de medicamento
experimental de que trata o caput poderd ter prazo
determinado, nos casos e nas condi¢fes especificadas em
regulamentos, editados pela Instancia Nacional de Etica

”

em Pesquisa Clinica.

Sala da Comisséo, em de de 2018.

Deputado Afonso Motta
Relator



