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De: Comissao 92 - (S XII
Enviado: sexta-feirg, 26 de Junho de 2015 14:59
Para: DAPLEN Correic
Ce Lufsa Veiga Siméo; Rosa Nunes
Assunto: PIL n.° 879/X11 (4.3) - Redacdo Final
Anexos: dec..-XI{TEXTO FINAL pjl879 XI)-Investigacdo clinica.doc; Redagao final PJL 879-

XiI-4 2 (PSD CDS-PP).doc

Encarrega-me a Senhora Presidente da Comissdo de Satide, Senhora Deputada Maria Antonia de Almeida Santos, de
enviar a redacdo final da iniciativa em epigrafe, fixada, nos termos regimentais em reunido desta Comissdo de 25 de
junho de 2015. Foram, ainda, aprovadas por unanimidade, verificando-se a auséncia do BE e PEV, as sugest3es
constantes da Informacdo n.2 79/DAPLEN/2015.

Mais se informa que a Comissdo deliberou acrescentar a seguinte alteragdo:
N.2 3, Artigo 9.9, constante do Artigo 2.2 do Decreto

Onde se 1é: «... dos representantes do promotor, do monitor e do auditor, ...»
Deve ler-se: «... dos representantes do promotor, concretamente o monitor e o auditor, ...»

Cumprimentos,

Sara Santos Pereira

Técnica de Apoio Parlamentar
Comissdo de Satide
Telefone: 213919304 | Ext.. 11304
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECAQC DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAC DE APOIO AD PLENARIO

informagéao n.° 79/DAPLEN/2015 5 de junho

Assunto: “Primeira alterago & Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da investigagao
clinica, no sentido de fixar as condicdes em que os monitores, auditores e inspetores podem

aceder ao registo dos participantes em estudos clinicos”

[Projeto de Lei n.° 879/XI1/4.2 (PSD/CDS-PP)]

Tendo em atencdo o disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da
Republica, e nos termos da alinea g) do n.° 1 do artigo 8.° da Resolucdo da Assembleia da
Republica n.° 20/2004, de 16 de Fevereiro, junto se anexa o texto final relativo ao diploma em
epigrafe, aprovado em votagéo final global em 29 de maio de 2015, para subsequente envio a
S. Ex.? a Presidente da Comisséo de Salde.

No texto do diploma foram incluidos a férmula inicial @ demais elementos formais,

sugerindo-se ainda o seguinte:




ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAQ DE APGIO AC PLENARIO

Considerando o titulo da lei alterada, e ainda que o objeto da iniciativa n&o é completamente
refletido no titulo, sugerem-se as seguintes alteracdes:

Onde se 1é: “Primeira alterag8o a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que Aprova a Lei da
Investigacéo Clinica”

Deve ler-se: "Primeira alteracdo a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da
investigacéo clinica, no sentido de fixar as condigbes em que os monitores, auditores e

inspetores podem aceder ao registo dos participantes em estudos clinicos”

NO corpo

not

Onde se l&:

O presente diploma...”

Deve ler-se: “A presente lei...”

No corpo
Onde se 1&: * “Os artigos 2.°, 9.°, 19.°, 22.°, 39.° e 52.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril,
passam a ter a seguinte redaco:”

Deve ler-se: “Os artigos 2.°, 9.°, 19.°, 22.°, 39.° e 52.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que

aprova a lei da investigacao clinica, passam a ter a seguinte redagdo:”

Na alinea ¢}

Tratando-se de “auditorias” parece mais correto fazer também referéncia a “estudos’

Onde se 1é: “...para conduzir auditorias ao estudo clinico;”

Deve ler-se: “...para conduzir auditorias a estudos clinicos”;”

Onde se 1&: “E aditado & Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, o artigo ...”
Deve ler-se: “E aditado a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da investigacao

clinica, o artigo ...”



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECAQ DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
BIVISAG DE APOIO AQ PLENARIO

Onde se 1é: “O presente diploma entra em vigor no 1.° dia util do més seguinte ao da sua
publicacdo.

Deve ler-se: “A presente lei entra em vigor no primeiro dia Util do més seguinte ao da sua
publicagdo.”
A consideragao superior,

A assessora parlamentar jurista,

(Lurdes Sauane)

o






DECRETO N.° /XII

Primeira alteraciio a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da

Constituigdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei procede 4 primeira alteragdo a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova

a lei da investiga¢do clinica, no sentido de fixar as condi¢des em que os monitores,

auditores e inspetores podem aceder ao registo dos participantes em estudos clinicos.

Artigo 2.°
Alteracio a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

°,9.°,19.°,22.°,39.2¢ 52.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que

Os artigos 2

le 1, passam a ter a seguinte redacfo:



d)

«Auditor», profissional, dotado da necessaria competéncia

técnica, experiéncia e independéncia, designado pelo promotor

para conduzir auditorias ;
«Auditoria a ensaio clinico», avalia¢do cuidadosa, sistemética e
independente, com o objetivo de verificar se as atividades em
determinado ensaio clinico estdo de acordo com as disposi¢des
planeadas e estabelecidas no protocolo, bem como com os
procedimentos operacionais padrio do promotor, e em
concordancia com as boas préticas clinicas;

[Anterior alinea c)];

[Anterior alinea d)];

[Anterior alinea ¢)];

[Anterior alinea f)];

[Anterior alinea g)];

[Anterior alinea h)];

[Anterior alinea 1)];

[Anterior alinea j);

[Anterior alinea k)];

[Anterior alinea 1)];

[Anterior alinea m)];

[Anterior alinea n)];

[Anterior alinea 0)];



r) [Anterior alinea p)];

s) [Anterior alinea q)};

t) [Anterior alinea r)];

u) [Anterior alinea s)|;

v) [Anterior alinea t)];

w) [Anterior alinea u)];

x) [Anterior alinea 1R

y) [Anterior alinea w)];

z) [Anterior alinea x)];

aa) [Anterior alinea y)];

bb) [Anterior alinea z)];

cc) [Anterior alinea aa)];

dd) «Monitorizagdo de ensaios clinicos», ato de supervisionar o
progresso de um ensaio clinico e de assegurar que ¢ conduzido de
acordo com o protocolo, os procedimentos operacionais
padronizados, as boas praticas clinicas e a regulamentacdo
aplicaveis;

ee) [Anterior alinea bb)];

ff) [Anterior alinea cc)];

gg) [Anterior alinea dd)];

hh) [Anterior alinea ee)];

i1) [Anterior alinea ff)];

j}) [Anterior alinea gg)];

kk) [Anterior alinea hh)].

L



[...]
L
B e s ;
D) ;
) et ;
D) et
) e e ;
D)
) ;
h) Assegurar a realizag@o de auditorias, quando necessarias, de acordo
com as normas de boas préaticas clinicas;
i) [Anterior alinea h)];
j) [Anterior alinea i)];
k) [Anterior alinea j)];
1) [Anterior alinea k)].
e

3 -Para efeitos do disposto nas alineas g) e h) do n.° 1, o investigador ¢ a
instituicdo onde decorre o estudo clinico autorizam o acesso direto dos
representantes do promotor, do monitor ¢ do auditor, bem como dos
servicos de fiscalizagdo ou inspecdo das autoridades reguladoras
competentes, aos dados e documentos do estudo clinico, quando obtido
consentimento informado do participante ou do respetivo representante

legal.



4 -

5.

2 -

3 -

O acesso referido no nimero anterior é efetuado por intermédio do
investigador e na medida do estritamente necessario ao cumprimento das
responsabilidades dos representantes do promotor, bem como das
autoridades reguladoras competentes, pelos meios que menos risco
importem para os dados pessoais, e com garantias de ndo discriminag&o
dos seus titulares.

Os profissionais que acedem aos dados pessoais nos termos dos niimeros
anteriores devem garantir a confidencialidade da informagéo pessoal dos

participantes no estudo clinico.

Artigo 19.°

O investigador ou o promotor disponibiliza a CEC os resultados finais
decorrentes da realizagdo dos estudos clinicos registados no RNEC, sob
a forma de relatério final do estudo clinico ou de resumo do relatdrio
final no caso dos ensaios clinicos, de publicagdes ou de apresentagdes.

O relatério final ou o resumo do relatorio final no caso dos ensaios
clinicos, o desenho do estudo, os instrumentos de recolha de dados de
dominio pudblico, ¢ a metainformacio das bases de dados do estudo
clinico devem ser disponibilizados & CEC através do RNEC, no prazo de
12 meses apoOs a conclus@io da participacdo do wltimo participante no

estudo clinico.



2 -
3.
4 -

5.
6-

7 -

9.

Artigo 22.°
[.]

O investigador notifica ao promotor, no prazo méaximo de 24 horas,
todos os acontecimentos adversos graves, e no caso dos dispositivos
medicos, também os defeitos dos dispositivos que poderiam ter
conduzido a um acontecimento adverso grave, exceto 0s que se
encontrem identificados no protocolo ou na brochura do investigador

como ndo carecendo de notificagdo imediata.

Os acontecimentos adversos ou os resultados anormais das analises
laboratoriais definidos no protocolo como determinantes para as
avaliagOes de seguranga sdo igualmente notificados, de acordo com os
requisitos de notificagdo e dentro dos prazos especificados no
protocolo.

Para efeitos do disposto na alinea a) do numero anterior, toda a
informagdo superveniente considerada relevante é comunicada no
prazo de oito dias contados do termo do prazo previsto na mesma

alinea.

Todas as outras suspeitas de reacdes adversas graves e inesperadas sdo
notificadas pelo promotor & CEC, & autoridade competente, e as
restantes autoridades competentes envolvidas, no prazo maximo de 15

dias contados a partir do seu conhecimento pelo promotor.

.......................................................................................



5 -Para a realizagdo de um estudo clinico os investigadores e a respetiva
equipa, os promotores, 0os monitores, os auditores, as CES ¢ os centros de

estudos clinicos registam-se no RNEC.

Artigo 52.°
[...]

1 -(Anterior corpo do artigo).
2 -Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, na contagem dos prazos

previstos no artigo 22.° incluem-se os sabados, domingos e feriados.”

Artigo 3.°
Aditamento a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

E aditado a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, qu

artigo 11.°-A, com a seguinte redagdo:



“Artigo 11.°-A
Auditor

O auditor deve:

a) Verificar, através do exame sistematico e independente das
atividades e documentos relacionados com o estudo clinico, se as
ditas atividades foram conduzidas, e se os dados foram registados,
analisados e reportados com precisdo, de acordo com o protocolo,
os procedimentos operacionais padrdo do promotor, as boas
praticas clinicas e os requisitos previstos na regulamentagio
aplicavel;

b) Emitir o certificado de auditoria;

¢) Produzir um relatério da auditoria.”

Artigo 4.°

Entrada em vigor

dia util do més seguinte ao da sua publicacio.

A presente lei entra em vigor no pri

Aprovado em 29 de maio de 2015

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

(Maria da Assuncdo A. Esteves)



