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2. CONTEXTUALIZACAO E RELEVANCIA

A Investigacao clinica e biomédica e fundamental para o
desenvolvimento do pais, especialmente no respeitante
aos ensaios clinicos, cujos ganhos proporcionam o0 avanco
do conhecimento técnico-cientifico na area medica e
permitem a avaliacao e resposta de
farmacos/tratamentos bem como a incorporacao de novos

medicamentos e produtos de saude.



2. CONTEXTUALIZACAO E RELEVANCIA

Por essa razao, é urgente a existéncia de uma lei que
conduza a investigacao clinica em seres humanos e animais
por instituicdes publicas ou privadas, dispondo de forma

inequivoca, os principios, directrizes e as regras basicas que

devem nortear a actividade de investigacdao clinica e
biomeédica, para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico

na area da saude beneficiando a populacao,
SALVAGUARDANDO/PROTEGENDO O INDIVIDUO.



2. CONTEXTUALIZACAO E RELEVANCIA

Actualmente, existe um vazio legislativo sobre a matéria,
resultando num processo de revisao ética adoptado no
pais ineficiente e com muitas distor¢cdoes. Nesse contexto,
considera-se wurgente a aprovacao de uma lei que
disponha, de forma inequivoca os principios, directrizes e
regras basicas norteadoras da investigacao clinica no
pais, com particular énfase nos ensaios clinicos, que
exigem a proteccao das pessoas envolvidas na
investigacdo e a isonomia no processo de analise dos

projectos de investigacao aos diferentes niveis.



3. SISTEMATIZACAO DA PROPOSTA

A PROPOSTA ESTA CONSTITUIDA COM:
e 4 CAPITULOS E 19 ARTIGOS

.+ CAPITULO | -DISPOSICOES GERAIS

« CAPITULO I - AS DIRECTRIZES SOBRE A
INVESTIGACAO

« CAPITULO IIl - TAXAS E FISCALIZACAO

+ CAPITULO IV - DISPOSICOES FINAIS



4. PREVISOES

1.0 objecto da lei é a investigacao clinica e
biomédica em seres humanos e animais (art.®
1.°).

2. Abrange investigacdes clinicas e biomedicas
sobre:

a)Ensaios Clinicos e testes de bioequivaléncia de
medicamentos;

b)Desenvolvimento de medicamentos e
tecnologia de saude;

c) Produtos de saude expermentais.



4. PREVISOES

3. Comité Nacional de Etica em Pesquisa como
entidade nacional independente,
multidisciplinar, criada pelo Titular do Poder
Executivo, e apoiado por um secretariado deve
assegurar a protecdao dos direitos, seguranca e
bem-estar dos participantes da investigacao,
mediante a reviao éetica dos protocolos.

4. Necessidade de obtencao de consentimento
informado, esclarecido e livre do individuo para |
participar voluntariamente do estudo.
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