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estudos clinicos registados no RNEC, sob a forma de
relatério final do estudo clinico ou de resumo do rela-
torio final no caso dos ensaios clinicos, de publicagdes
ou de apresentagdes.

3 — O relatoério final ou o resumo do relatério final
no caso dos ensaios clinicos, o desenho do estudo, os
instrumentos de recolha de dados de dominio publico, e
a metainformagao das bases de dados do estudo clinico
devem ser disponibilizados a CEC através do RNEC,
no prazo de 12 meses ap6s a conclusdo da participagdo
do tltimo participante no estudo clinico.

Artigo 22.°

[...]

1 — O investigador notifica ao promotor, no prazo
maximo de 24 horas, todos os acontecimentos adversos
graves, e no caso dos dispositivos médicos, também os de-
feitos 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 nao carecendo de notificagdo imediata.

e

3

4 — Os acontecimentos adversos ou os resultados
anormais das analises laboratoriais definidos no pro-
tocolo como determinantes para as avaliagdes de se-
guranga sdo igualmente notificados, de acordo com os
requisitos de notificacdo e dentro dos prazos especifi-
cados no protocolo.

S

6 — Para efeitos do disposto na alinea a) do numero
anterior, toda a informagao superveniente considerada
relevante ¢ comunicada no prazo de oito dias contados
do termo do prazo previsto na mesma alinea.

B

9 — Todas as outras suspeitas de reagdes adversas
graves e inesperadas sdo notificadas pelo promotor a
CEC, a autoridade competente, e as restantes autori-
dades competentes envolvidas, no prazo maximo de
15 dias contados a partir do seu conhecimento pelo
promotor.

10—

[...]

5 — Para a realiza¢do de um estudo clinico os in-
vestigadores e a respetiva equipa, os promotores, 0s
monitores, os auditores, as CES e os centros de estudos
clinicos registam-se no RNEC.

6 —
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Artigo 52.°
[]

1 — (Anterior corpo do artigo).

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero 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 Lein.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a
lei da investigacao clinica, o artigo 11.°-A, com a seguinte
redacdo:

“Artigo 11.°-A
Auditor
O auditor deve:

a) Verificar, através do exame sistematico ¢ inde-
pendente das atividades e documentos relacionados
com o estudo clinico, se as ditas atividades foram con-
duzidas, 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
regulamentacdo aplicavel;

b) Emitir o certificado de auditoria;

¢) Produzir um relatério da auditoria.”

Artigo 4.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no primeiro dia util do
més seguinte ao da sua publicagdo.

Aprovada em 29 de maio de 2015.

A Presidente da Assembleia da Republica, Maria da
Assungdo A. Esteves.

Promulgada em 16 de julho de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendada em 20 de julho de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 102/2015

Recomenda ao Governo que dinamize um Plano que promova a
Coesdo Territorial, considerando indicadores econémicos e
sociais na atribuicdo de apoios ao investimento, no ambito
do Portugal 2020.

A Assembleia da Republica resolve, nos termos don.® 5
do artigo 166.° da Constitui¢do, recomendar ao Governo
que, no ambito do Portugal 2020, numa légica de promogao
da Coesao Territorial tenha especial aten¢do as analises a
efetuar, ao nivel da Nomenclatura das Unidades Territo-
riais para Fins Estatisticos III (NUTS III), pelos Orgaos de
Acompanhamento das Dinamicas Regionais, que sdo parte
integrante do modelo de governagdo do Portugal 2020 e
que serdo responsaveis, nomeadamente, pelo acompanha-
mento da execucdo e dos efeitos regionais das politicas
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publicas e dos respetivos instrumentos de execugdo, no
ambito do desenvolvimento econémico, social e territorial
em cada regido, em especial das operagdes que sdo objeto
de financiamento pelos Programas Operacionais (PO) e
pelos instrumentos de programagao do Fundo Europeu
Agricola de Desenvolvimento Rural (FEADER) e do Pro-
grama para o Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos e
das Pescas (FEAMP).

Aprovada em 26 de junho de 2015.

A Presidente da Assembleia da Republica, Maria da
Assungdo A. Esteves.

Resolugao da Assembleia da Republica n.° 103/2015

Em defesa da sustentabilidade do rio Tejo

A Assembleia da Republica resolve, nos termos do n.° 5
do artigo 166.° da Constitui¢do, recomendar ao Governo que:

1 — Proceda a uma avaliagdo do cumprimento dos acordos
com a Espanha através da monitoriza¢ao dos caudais a entrada
de Portugal. Caso se confirme o cumprimento do acordo, o
Ministério do Ambiente, Ordenamento do Territdrio e Ener-
gia, deve avaliar a atualidade do acordo em vigor e verificar
se esses caudais sdo suficientes para garantir a manutencao da
boa qualidade ecoldgica dos ecossistemas portugueses.

2 — Avalie as condi¢bes dos contratos de concessdo e
defini¢do de caudais ecologicos com as empresas conces-
siondrias das barragens ou defini¢do de solugdes alternati-
vas que garantam o bom estado ecoldgico do rio.

3 — O Ministério do Ambiente, Ordenamento do Terri-
torio e Energia efetue uma investigacdo urgente aos inci-
dentes de polui¢ao recentemente ocorridos, bem como as
condigdes em que empresas e outras entidades situadas ao
longo do rio fazem as suas descargas ou de qualquer outro
modo contribuem para a polui¢do do rio Tejo.

4 — A Agéncia Portuguesa do Ambiente apoie tecni-
camente a Camara Municipal de Abrantes nas alteragdes
necessarias a realizar na estrutura do agude do rio Tejo em
Abrantes, em particular no melhoramento do sistema de
passagem de peixes, bem como na preparagdo de eventuais
candidaturas ao Portugal 2020 (Acordo de Parceria entre
Portugal e a Comissao Europeia) para financiamento dos
investimentos necessarios.

5 — Elabore um plano de vigilancia, prevengao, con-
trolo e mitiga¢do dos problemas que ameagam o rio Tejo,
especialmente frequentes nos meses ou anos menos chu-
v0so0s, plano esse que inclua a monitorizacgdo € a inspecao
visual da qualidade da 4gua, a fiscalizagdo das atividades
na bacia hidrografica e um programa de medidas de mini-
mizagdo de danos que ocorram, quer de forma acidental,
quer natural, quando no possam ser evitados. O finan-
ciamento das acOes abrangidas por esse plano pode ter
enquadramento no Portugal 2020.

6 — Proceda a caracterizagdo e quantificagdo do grau
de degradag@o dos sistemas fluviais do rio Tejo, em parti-
cular nas zonas com margens mais degradadas, incluindo
a avaliag@o de eventuais intervengdes a fazer no sentido de
reforgar a sua estabilidade para prevenir cheias, acidentes
ou desmoronamentos que possam colocar em perigo a
seguranca das pessoas e das exploragdes agricolas.

Aprovada em 3 de julho de 2015.

A Presidente da Assembleia da Republica, Maria da
Assungdo A. Esteves.

5029

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 53/2015

Com a entrada em vigor do acordo quadro para a pres-
tacdo de servigos de consultadoria, desenvolvimento ¢
manutencdo de software (AQ — Consultadoria), cujo
lote 9 inclui servi¢os de consultadoria funcional ou tec-
noldgica, de desenvolvimento e manutengdo evolutiva,
corretiva e preventiva de software, celebrado pela Entidade
de Servicos Partilhados da Administra¢do Publica, I. P.
(ESPAP, 1. P.), é permitida aos institutos publicos, enquanto
entidades compradoras vinculadas do sistema nacional
de compras publicas referidas no n.° 2 do artigo 3.° do
Decreto-Lein.® 37/2007, de 19 de fevereiro, a contratacdo
dos servigos abrangidos pelo mesmo.

Neste contexto, € com vista a contrata¢do dos servicos
de desenvolvimento, implementagdo e manutengdo do
Sistema de Informag&o do Portugal 2020, a Agéncia para
o Desenvolvimento e Coesao, I. P., pretende proceder a
abertura do respetivo procedimento pré-contratual nos
termos do artigo 259.° do Cédigo dos Contratos Publicos,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 18/2008, de 29 de janeiro,
para a celebrac@o do contrato ao abrigo do acordo quadro
celebrado pela ESPAP, 1. P.

A Agéncia para a Modernizagdo Administrativa, I. P.,
emitiu parecer favoravel nos termos do n.° 1 do artigo 1.°
do Decreto-Lein.® 107/2012, de 18 de maio, alterado pela
Lein.° 83-C/2013, de 31 de dezembro.

Assim:

Nos termos da alinea ¢) don.° 1 do artigo 17.°e¢ don.® 1
do artigo 22.° do Decreto-Lei n.° 197/99, de 8 de junho,
da alinea a) do n.° 1 do artigo 6.° da Lei n.° 8/2012, de
21 de fevereiro, do n.° 1 do artigo 11.° do Decreto-Lei
n.° 127/2012, de 21 de junho, e da alinea g) do artigo 199.°
da Constitui¢do, o Conselho de Ministros resolve:

1 — Autorizar a Agéncia para o Desenvolvimento e
Coesdo, I. P. (Agéncia, 1. P.), arealizar a despesa relativa a
aquisicdo de servigos de desenvolvimento, implementacio
e manutencdo do Sistema de Informagao do Portugal 2020,
no valor total de 13 457 000,00 EUR, a que acresce o [IVA
a taxa legal em vigor, com recurso ao acordo quadro para a
prestagdo de servicos de consultadoria, desenvolvimento e
manutencdo de software (AQ — Consultadoria), celebrado
pela Entidade de Servigos Partilhados da Administragdo
Publica, 1. P.

2 — Determinar que os encargos resultantes da aquisi-
¢do referida no niimero anterior ndo podem exceder, em
cada ano econdmico, os seguintes montantes, aos quais
acresce o IVA a taxa legal em vigor:

a) 2015 — 770 000,00 EUR;
b) 2016 — 3 500 000,00 EUR;
¢) 2017 —1 700 000,00 EUR;
d) 2018 — 1 700 000,00 EUR;
e) 2019 — 1 700 000,00 EUR;
£) 2020 — 1 200 000,00 EUR;
g) 2021 — 1 200 000,00 EUR;
h) 2022 — 887 000,00 EUR;
i) 2023 — 800 000,00 EUR.

3 — Estabelecer que o montante fixado no numero ante-
rior para cada ano econdmico pode ser acrescido do saldo
apurado no ano antecedente.

4 — Determinar que os encargos financeiros decor-
rentes da aquisi¢do de servigos referida no n.° 1 sdo



