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WP3 - Analise de lacunas na legislagao e recomendacgdes para politicas de investigacao cientifica e implementagéo de politicas publicas
Deliverable 3.1 — Dossier Legislativo

1. Introducgédo contextualizadora

1.1. Contexto geral

O CT-Luso é um projeto de capacitagao ética e regulamentar na area dos ensaios clinicos, que se desenvolve em cinco Paises Africanos de
Lingua Oficial Portuguesa (PALOP): Angola, Cabo Verde, Guiné-Bissau, Mogambique e S4o Tomé e Principe. Aprovado ao abrigo pelo “Programa
Parceria entre a Europa e os Paises em Desenvolvimento para a Realizacdo de Ensaios Clinicos (EDCTP3)” e financiado pela Comissao
Europeia, o CT-Luso tem uma duracdo de 40 meses e desenvolve-se através de 8 Planos de Acao (work packages), estruturando-se na

continuidade do Projeto BERC-Luso, que decorreu entre 2018 e 2022.

Os principais objetivos sdo os de estabelecer e/ou fortalecer um enquadramento ético-juridico para a realizagdo de ensaios clinicos, reforcar a
estrutura de funcionamento das instituicdes implicadas na investigagao biomédica, articulando e agilizando o seu relacionamento, e ainda investir

na formagao de uma ampla comunidade cientifica.

A primeira etapa, agora em prossecucédo, visa promover a harmonizagdo dos quadros legislativos nacionais de acordo com as boas praticas
internacionais no campo da investigagdo biomédica, especialmente no que tange aos ensaios clinicos, potencializando a melhoria da qualidade
e seguranga dos processos de investigagao. Para o efeito, formou-se uma equipa internacional de juristas constituida por Walter Van-Trier
(Angola), Jodo Semedo (Cabo Verde), Miguel Pereira (Guiné-Bissau), Virgilio Uamba (Mogambique) e Bernardett Santos (Sao Tomé e Principe)?,
todos indicados pelos seus respetivos Ministérios da Saude, sob a lideranga do Centro de Direito Biomédico da Universidade de Coimbra, através

de André Dias Pereira, Ana Elisabete Ferreira, Carla Barbosa e Daniela Dias.

1 https://ct-luso.com/mod/page/view.php?id=21



https://ct-luso.com/mod/page/view.php?id=21

“W—__  CLINICAL TRIALS
C | s} L I | SO “W——® |\ PORTUGUESE-SPEAKING
~“S@. AFRICAN COUNTRIES

WP3 - Analise de lacunas na legislagcao e recomendacgdes para politicas de investigacéo cientifica e implementagéo de politicas publicas
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No presente contexto, o WP3 desempenha um papel crucial, focando-se na analise legislativa e regulamentar nos paises parceiros identificando
eventuais lacunas, tendo como referéncia as boas praticas internacionais. A sua missdo € sinalizar desafios e oportunidades no quadro
regulatério existente, formulando recomendagbes para suprir a eventuais lacunas identificadas e, assim, garantir a criacao e implementacgao de
um quadro legislativo e institucional robusto. Este trabalho contribui para promover um ambiente regulatério harmonizado, alinhado com as
melhores praticas internacionais, permitindo um desenvolvimento mais seguro e eficaz da investigagao biomédica e dos ensaios clinicos nos
PALOP.

O impacto do CT-Luso vai muito além da capacitacéo técnica, trazendo beneficios profundos para a modernizagao e estruturacédo das politicas
de saude e investigacao nos PALOP. Este projeto pretende contribuir significativamente para o aumento da qualidade e da confianga na
realizagcado de ensaios clinicos, tanto no contexto local como no internacional. Ao fortalecer os quadros regulatérios e éticos da investigacao
biomédica, o CT-Luso nao apenas impulsiona a capacidade cientifica desses paises, mas também promove uma maior transparéncia e
segurancga nos processos de ensaios clinicos, tornando-os mais alinhados com as melhores praticas internacionais. Esse impacto resulta, assim,
numa base soélida que favorece o desenvolvimento continuo da investigagao clinica e garante que os ensaios realizados nestes paises sejam

conduzidos com elevados padrdes éticos e cientificos.

1.2. Objetivos especificos

O presente dossier foi desenvolvido no ambito do WP3 e tem como principal objetivo realizar um levantamento juridico minucioso, com o intuito
de proporcionar uma compreensao abrangente do panorama legislativo vigente nos PALOP no dominio da investigagao clinica, com énfase

particular nos ensaios clinicos.
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Assim sendo, a metodologia adotada exigiu primeiramente um levantamento exaustivo da legislacido em vigor ou em tramitagao nos PALOP,
num trabalho desenvolvido pelos juristas de cada um destes cinco paises parceiros. Seguiu-se uma analise rigorosa e detalhada destes diplomas
legais por parte dos juristas do Centro de Direito Biomédico, sempre acompanhada pelos juristas dos PALOP. O trabalho realizado sistematizou
os diplomas legais em vigor e aqueles que se encontram em processo legislativo, além de destacar as questdes centrais que precisam de ser
abordadas, a fim de criar uma visao integrada e de facil acesso sobre as bases legais que regem a investigagdo biomédica. Apenas através

desta abordagem cuidadosa foi possivel identificar as lacunas no quadro regulatério atual para, posteriormente, se vir a propor solucbes
adequadas.

Deste modo, segue-se a apresentagao de:
- Levantamento legislativo (legislacdo em vigor e em tramitagdo)
- Identificacdo de controlo dos requisitos éticos e regulamentares

A anadlise foi realizada de forma estruturada, colaborativa e continua, com a participagao ativa da equipa internacional de juristas, garantindo
uma visdo abrangente e contextualizada das necessidades juridicas e legislativas. A metodologia empregada, com base numa colaboragéo
estreita entre as partes envolvidas, assegura a robustez e a efetividade do levantamento, permitindo que as lacunas e oportunidades sejam
adequadamente identificadas e abordadas. Este processo colaborativo foi essencial para a elaboragdo de um diagndstico preciso das

necessidades regulamentares, que servira de base para as futuras a¢des de fortalecimento do quadro legal nos PALOP.
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2. Levantamento legislativo (legislagao em vigor ou tramitagao)

O levantamento legislativo realizado no ambito do WP3, em colaboragéo estreita com os juristas dos PALOP resultou numa analise detalhada
da legislagcdo nacional vigente e das normas que se encontram em processo legislativo no campo da investigacdo biomédica, com um foco
particular nos ensaios clinicos. Este processo envolveu um trabalho meticuloso, pois foi necessario mapear os diferentes diplomas legais em
vigor, bem como identificar os projetos legislativos em processo de publicagdo que possam ter impacto na regulamentacao dos ensaios clinicos.
Para garantir que o levantamento fosse completo e atualizado, foi fundamental o contacto direto entre os juristas portugueses e os juristas de
cada um dos PALOP. Essa colaboracgao, intensa e continua, foi essencial para acelerar a obtencao dos documentos relevantes e para assegurar

que todos os diplomas legais, assim como os projetos de lei, fossem devidamente analisados e incluidos no processo.

A troca de informagdes entre os juristas portugueses e os juristas nacionais dos paises parceiros teve um papel fundamental na validagdo das
fontes e na garantia de que o levantamento fosse o mais exaustivo possivel. Cada jurisdicdo apresentou especificidades que exigiram uma
abordagem contextualizada, de modo a assegurar que todos os aspetos regulatérios da investigacdo biomédica fossem devidamente
considerados. Este processo colaborativo ndo so6 facilitou o acesso aos documentos, mas também garantird que, numa fase posterior do
desenvolvimento do seu resultado (deliverable), todos os diplomas e projetos legislativos sejam cuidadosamente escrutinados, permitindo uma

analise aprofundada das lacunas existentes e das oportunidades de melhoria.

Além disso, o envolvimento direto dos juristas nacionais assegurou que as realidades legais e culturais de cada pais fossem respeitadas durante
0 processo, promovendo uma maior precisao e relevancia na analise legislativa. Esse trabalho conjunto também possibilitou a identificagao de
pontos em comum entre os sistemas juridicos dos diferentes paises, o que facilitara, a longo prazo, a harmonizagao das praticas legislativas e

a construcao de um quadro regulatério mais integrado e eficiente para os ensaios clinicos.

Este levantamento legislativo, que € um componente essencial do WP3, como ja referido, serve de base sdlida para as etapas seguintes do

projeto, permitindo que a analise das lacunas e a formulagcao de recomendacdes sejam feitas de forma informada e contextualizada. Ao identificar
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com precisao as areas em que a legislagao ainda precisa ser desenvolvida ou aperfeicoada, o processo contribui para o fortalecimento do quadro
juridico que regula a investigacdo biomédica nos PALOP, criando um ambiente mais favoravel a realizacdo de ensaios clinicos seguros, éticos e

de alta qualidade.

Os préximos quadros refletem de forma clara e visual o levantamento legislativo realizado no ambito do WP3, para cada um dos paises,
fornecendo uma representacédo detalhada da legislagdo em vigor e dos projetos legislativos em curso. Nestes quadros estdo destacados os
diplomas legais que regulamentam as praticas de investigacao clinica, permitindo uma visao abrangente do panorama legislativo atual em cada

um dos paises patrticipantes.

Além de ilustrar as normas que ja estdo estabelecidas, os quadros também apresentam os documentos que estdo em processo legislativo,
sinalizando as mudancas e desenvolvimentos que estao a ser trabalhados para fortalecer a regulagao dos ensaios clinicos. Essa representagao
grafica facilita a compreensao da situacdo em que se encontra cada pais em termos de regulacdo da investigagdo biomédica, permitindo

identificar rapidamente as areas que ja possuem uma regulamentagao consolidada e as que ainda estdo em fase de desenvolvimento ou reviséo.

Em sintese, para cada pais parceiro, nomeado na coluna da esquerda, identifica-se a respetiva legislagao, na coluna intermédia, e a sua

designagéo, na coluna da direita, distinguindo-se a que esta em vigor (a branco) e em tramitagéo (a sombreado azul).

Desta forma, os quadros sao uma ferramenta de andlise para os juristas envolvidos no processo, mas também oferecem uma visao clara e
acessivel para todas as partes interessadas, incluindo investigadores, reguladores e legislador. Trata-se, pois, de uma pega essencial para a
compreensdo do progresso legislativo nos diversos paises, proporcionando uma base sélida para as agdes subsequentes que visam preencher

as lacunas identificadas e promover a harmonizacao da legislagao entre os paises envolvidos no projeto.
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Tabela 1 - Panorama legislativo de Angola

Pais Legislacao Designacao
Decreto-presidencial n.° 136/21, de 1 de Estatuto organico da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Techologias de
junho Saude (ARMED)

Decreto-presidencial n.° 177/19, de 22 de . ) ) . )
Estatuto Orgénico do Instituto Nacional de Investigacdo em Saude (INIS)

maio

Decreto-presidencial n.° 191/10, de 1 de . . o
Regulamento do exercicio da atividade farmacéutica

setembro

ANGOLA Decreto-presidencial n.°

180/10, de 18 de agosto

Lei de Bases Gerais da Politica Nacional Farmacéutica

Lei n.° 21-B/92, de 28 de agosto Lei de Bases do Sistema Nacional de Saude
(proposta de lei) Lei sobre a Investigacao Clinica e Biomédica
(versao final) Regulamento Interno de Comité de Etica do Ministério da Satde (CEMS)

Legenda: O sombreado (azul) na documentacao indica as normas que ainda se encontram em circuito legislativo.

O panorama legislativo de Angola revela um cenario dindmico, com um numero significativo de diplomas ja aprovados, refletindo avangos
importantes no quadro regulatério. Destaca-se, ainda, a presenga de importantes diplomas legislativos em processo de aprovagao, como a Lei

de Investigagao Clinica e Biomédica, cujo impacto sera fundamental para a estruturagéo e regulagéo da investigagao cientifica no pais.
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Tabela 2 - Panorama legislativo de Cabo Verde

Pais Legislacao Designacao
Decreto-Regulamentar, n.° 12/2024, de 27 _ _ _
Aprova os Novos Estatutos do Instituto Nacional de Saude Publica (INSP)
de setembro
Decreto-Lei n.° 3/2019, de 10 de janeiro Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS)
Resolugao n.° 83/2018, de 16 de agosto Aprova a Politica Farmacéutica Nacional 2018-2028
Decreto Regulamentar n.° 23/2014, de 10
. Aprova os estatutos do Instituto Nacional de Saude Publica
de junho
CABO Resolucao n.° 5/2008, de 18 de fevereiro Aprova a Politica Nacional de Saude (2007)
VERDE

Decreto-Lei n.° 26/2007, de 30 de julho

Comité Nacional de Etica em Pesquisa para a Saude (CNEPS)

Lei n.° 41/IV/2004, de 5 de abril

(em revisao)

Lei de Bases do Servico Nacional de Saude

(despacho em projeto)

Objetos de valor insignificante e valor para a comunicagao obrigatéria

(despacho em projeto)

Regime de acesso dos representantes comerciais aos estabelecimentos e

servicos de saude

(em projeto)

Dispositivos medicos
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Pais Legislagao Designacao

Criagdo do Conselho Nacional de Etica para a Satde (CNES) — revogacéo do

(em projeto) _
DL n.° 26/2007, de 30 de julho

- Proposta de Lei de Investigagao Biomédica

Legenda: O sombreado (azul) nas documentagdes indica os diplomas que permanecem em circuito legislativo.

O panorama legislativo de Cabo Verde apresenta um quadro em constante evolugao, refletindo um esforgo continuo para a adaptagcao e
fortalecimento das suas normativas na area da investigacao cientifica. Observa-se que a maioria dos diplomas legislativos ja aprovados estao
diretamente relacionados com as entidades envolvidas nos processos de analise e regulacao da investigagao cientifica no pais. No entanto, é
de destacar que existem diversos diplomas ainda em fase de aprovagao ou revisdo, sendo que, a semelhanga do que ocorre em Angola, a Lei

de Investigagdo Biomeédica assume uma posicao de grande relevancia neste contexto.

Tabela 3 - Panorama legislativo de Guiné-Bissau

Pais Legislacao Designagao

i Autoridade Reguladora Nacional de
GUINE-BISSAU -

Medicamentos e Produtos de Saude
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Pais Legislacao Designagao

Estatuto do Comité Nacional de Etica em

(em projeto) ) )
Pesquisa na Saude (CNEPS)

(em projeto) Cédigo de Etica

(em projeto) Decreto de criagdo do CNEPS

Legenda: O sombreado (azul) nas documentagdes indica os diplomas que permanecem em circuito legislativo.

O panorama legislativo de Guiné-Bissau apresenta uma fase de desenvolvimento em relagao a regulagao da investigacao cientifica e biomédica,
com todos os diplomas legislativos atualmente em fase de aprovagao. Os varios diplomas sombreados (azul), como indicagao de que se
encontram ainda em circuito legislativo, constituem testemunho do empenho do pais em consolidar um quadro normativo adequado para a

regulacéo e acompanhamento da investigagao cientifica.

Tabela 4 - Panorama legislativo de Mogambique

Pais Legislagao Designagao
Decreto n.° 53/2024, de 18
MOCAMBIQUE de iulh Aprova o Regulamento da Lei da Investigagdo em Saude Humana
e julho
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Pais Legislagao Designagao

D t0 1.0 65/2023. de 4 Aprova o Regulamento da Lei que estabelece os Mecanismos de Protecdo e Promogéao de
ecreto n. , de

Saude, de Prevencgao de Controlo das Doencgas, bem como das Ameacas e dos Riscos para
de dezembro

a Saude Publica

Resolugdo n.° 4/2023, de 8 | Aprova a Diretriz para Elaboragédo e Submissao de Relatério Periddico de Seguranga pelos
de novembro titulos de AIM (RPS)
Lei n.° 6/2023, de 8 de

junho

Lei de Investigagdo em Saude Humana

Decreto n.° 17/2023, de 27 | Realizagado dos Ensaios Clinicos com Medicamentos, Vacinas e Outros Produtos Biolégicos

de abril e de Saude para o Uso Humano

Diploma Ministerial n.°
2/2023, de 4 de janeiro
Decreto n.° 34/2022, de 19
de julho

Normas de Prescrigdo e Dispensa de Medicamentos, Vacinas e outros Produtos Biolégicos

Redefine a natureza, atribuicbes e competéncias da Central de Medicamentos e Artigos

Médicos, criada pelo Decreto n.° 13/75, de 6 de setembro

Diploma Ministerial n.°

20/2022, de 9 de fevereiro Regulamento Interno da Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos, IP

Resolucéo n.° 13/2021, de

Aprova a Politica da Saude e a sua Estratégia
16 de abril

10
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Pais Legislagao Designagao
Decreto n.° 115/2020, de Aprova o Estatuto Orgéanico da Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP
31 de dezembro (ANARME)
Decreto n.° 29/2019, de 18 ) _ _
de abril Aprova o Regulamento de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos para o Uso Humano
e abri
Lein.° 12/2017, de 8 de
temb Lei do Medicamento, Vacinas e Outros Produtos Biologicos para o Uso Humano
setembro

Despacho n.° 58/2017, de
31 de agosto
Resolugao n.° 4/2017, de
26 de maio

Criacao do Comité Nacional de Bioética para a Saude (CNBS)

Estatuto Orgéanico do Ministério da Saude

Mogambique apresenta um quadro legislativo sélido e bem estruturado, composto por diplomas ja aprovados, o que reflete o avango significativo
do pais na regulamentagéo da investigagao cientifica e biomédica. Esta realidade demonstra que Mogambique caminha a largos passos um
sistema legislativo robusto e alinhado com as melhores praticas internacionais, garantindo uma base legal firme para a realizagao e supervisao

da investigacao cientifica no pais.

11
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Tabela 5 - Panorama legislativo de Sao Tomé e Principe

Pais Legislacao Designacao

Criagao da Equipa da Comissao Nacional de
Despacho n. ° 01/GMS/2022

Etica do Ministério da Saude

Lei n.° 9/2018

Lei de Bases do Sistema Nacional de Saude
(em aprovagao)

Proposta do Decreto-Lei do Estatuto do
Decreto-Lei n.° .../2024 Medicamento e das Tecnologias de Saude,
(a aguardar promulgacao) Introdugado, Comercializacéo e Fabrico de

Medicamentos e Tecnologias de Saude

~ . . Regulamento Interno da Comiss&o Etica na
SAO TOME E PRINCIPE

(a aguardar promulgac¢ao) Saude para a Investigagao Cientifica
(CESIC)

Proposta de Decreto-Lei para criacdo da

Central de Abastecimento de Medicamentos
(a aguardar promulgacéo)
e Produtos de Saude (CAME) e aprovagao

do seu Estatuto

Proposta para o Regime Juridico das
(a aguardar promulgacgéo) Farmacias de Oficina e Postos de Venda de

Medicamentos

12
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Pais Legislacao Designagao

Proposta de Decreto-Lei para a criagdo da
Decreto-Lei n.°.../2024 Autoridade Reguladora da Farmacia,
(a aguardar promulgacgao) Medicamentos e Tecnologias da Saude e

aprovacao do seu respetivo Estatuto

Legenda: O sombreado (azul) indica que os diplomas se encontram ainda em circuito legislativo.

O panorama legislativo de Sdo Tomé e Principe revela um cendrio em evolugédo, com varios diplomas em fase de promulgagado. Destaca-se a

Lei de Bases do Sistema Nacional de Saude.

3. Levantamento legislativo (legislagao em vigor ou tramitacao)

Apods o processo descrito anteriormente, o0 WP3 conduziu um levantamento legislativo minucioso dos requisitos éticos e regulamentares que
fundamentam a investigacao biomédica, realizando uma analise detalhada dos documentos e diplomas legais obtidos de cada um dos PALOP.
Este levantamento € de extrema importancia, pois permite identificar com precisédo as lacunas existentes na legislagédo vigente. Ao mapear essas
lacunas, o WP3 podera elaborar recomendagodes especificas e direcionadas, visando ndo apenas suprir as deficiéncias regulatérias, mas também
promover a harmonizagado do quadro normativo entre os diversos paises participantes. O objetivo final &€ garantir um cenario regulatério mais
robusto, alinhado com as melhores praticas internacionais e apto a fomentar uma investigagao biomédica segura, ética e eficiente nos paises

envolvidos.
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Segue-se a apresentagao esquematizada do trabalho realizado acerca dos requisitos éticos a comtemplar na legislacdo, sendo que:

- 0s requisitos positivamente identificados (v) para cada pais parceiro sao distinguidos da sua auséncia (-);

- fazendo-se a distingdo entre os que se encontram em legislagdo em vigor (a branco), em tramitacdo (a sombreado azul), e ainda nao

previstos nem em legislagao aprovada nem em circuito legislativo (a sombreado verde).

Tabela 6 - Lista de controlo dos requisitos éticos e regulamentares previstos na legislagdo em vigor ou no regulamento interno

o o L ) Sao Tomé e
Requisitos éticos Angola Cabo-Verde | Guiné-Bissau Mogambique o
Principe
Primado do ser humano / dignidade v v v v v
Aprovacao regulamentar v v v v -
Parecer ético v v v v v
Requisitos para obtencao de
v v v v v
consentimento informado
Consentimento das pessoas sem
capacidade para consentir v v v - -

(menores e maiores incapazes)
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. o L ) Sao Tomé e
Requisitos éticos Angola Cabo-Verde | Guiné-Bissau Mogcambique o
Principe
Confidencialidade de dados v v v 4 v
Conflito de interesses - v - 4 v
Avaliacao dos riscos/
v v v v v
beneficios
Seguranca e controlo v v - - v
Responsabilidades do promotor,
v v - v -
investigador, monitor e auditor
Procedimentos para autorizagcao v v - v -
Base de Dados de Estudos Clinicos - - - - -
Seguro/indemnizagao/reparacao de
g ¢ parac v v v v -
danos
Fiscalizacao das boas praticas
clinicas e de fabrico de v v - v -
medicamentos experimentais
Monitorizagao dos participantes ,

poés-ensaio
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. . " R . Sao Tomé e
Requisitos éticos Angola Cabo-Verde | Guiné-Bissau Mogcambique o
Principe
Medidas urgentes de seguranca - 4 - - -
Divulgacao dos estudos clinicos 4 4 - - -
N&o discriminag&o v v v v -
Boas praticas clinicas v v - - -

Legenda: A branco encontramos o que ja se encontra em vigor, a azul o que esta em circuito legislativo e a verde os requisitos que ainda nao

estdo previstos. A cor de cada célula permite identificar rapidamente os estagios de implementacao de cada requisito.

4. Apreciacao Geral

A partir do levantamento e da analise detalhada realizados, é possivel observar um cenario diversificado e complexo no que diz respeito a
regulamentacao da investigagao biomédica nos paises envolvidos. Este panorama varia significativamente entre os paises, com algumas nagées
ainda sem um enquadramento legal formal ou com projetos de legislagdo em fase de desenvolvimento e ainda n&o aprovados, como € o caso
da Guiné-Bissau e de Sdo Tomé e Principe. Por outro lado, existem paises como Angola, Cabo Verde e Mogambique, onde ja existe um

enquadramento legal estabelecido e regulamentado para a investigagdo biomédica, incluindo os ensaios clinicos.

No entanto, € importante destacar que, apesar dessas disparidades, todos os paises do levantamento demonstram uma preocupacgao crescente

com os principios éticos fundamentais, que séo essenciais para garantir a qualidade e a seguranga da investigagéo. A analise revelou que varios
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aspetos éticos essenciais, alinhados com as boas praticas internacionais, ja foram contemplados nos diplomas legais e/ou nos projetos
legislativos de todos os paises. Estes aspetos incluem o primado da dignidade humana e a protegdo do ser humano, que estdo na base das

normas éticas que regem os ensaios clinicos, bem como a exigéncia de pareceres éticos prévios a realizacao de estudos.

Além disso, outros requisitos fundamentais, como a obtengao do consentimento informado de forma clara e transparente, a confidencialidade
dos dados pessoais dos participantes e a avaliagado rigorosa dos riscos e beneficios envolvidos nos ensaios, também estdo contemplados nos
diplomas legais vigentes ou nos projetos legislativos em todos os paises analisados. Estes elementos s&o cruciais para assegurar que 0s ensaios
clinicos sejam conduzidos de acordo com os mais elevados padrées de ética e seguranca, respeitando os direitos e o bem-estar dos

participantes.

Este levantamento legislativo, ao identificar os aspetos éticos ja abordados nas legislacoes existentes e em elaboracao, fornece uma base sélida
para a formulagao de recomendacbes que visam nao sé colmatar as lacunas regulatérias, mas também promover a harmonizacao das praticas
éticas e regulamentares. Assim, o WP3 contribui para um avanco significativo na construgdo de um quadro normativo robusto, que atenda as

necessidades locais e a0 mesmo tempo esteja alinhado com as melhores praticas internacionais em matéria de investigagao biomédica.

5. Observacgoes

O estudo juridico realizado neste dossier evidencia uma evolugdo normativa substancial nos ultimos anos em todos os paises analisados,
refletindo uma crescente preocupacdo e empenho na criagdo de um quadro regulatério mais sélido e alinhado com as melhores praticas
internacionais. Este progresso é claramente visivel, ndo apenas pela quantidade significativa de documentos em elaboragao, mas também pela

revisdo das normas existentes, conforme ilustrado nos quadros relativos ao levantamento legislativo. A analise dos processos legislativos em
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curso demonstra que os paises envolvidos estdo cada vez mais a adaptar as suas legislagbes as boas praticas internacionais e a adequa-las

para enfrentar os desafios contemporaneos da investigagdo biomédica, incluindo os ensaios clinicos, com uma visdo mais ampla e integrada.

O quadro relativo aos requisitos éticos contemplados na legislacdo, apds uma leitura atenta, oferece uma visdo detalhada das matérias ja
abordadas nos diplomas legislativos vigentes ou em fase de aprovagéo, bem como aquelas que ainda ndo foram devidamente regulamentadas,
mas que, segundo a analise da equipa de juristas, sdo essenciais e devem ser cobertas. A distincao entre o que esta aprovado e em vigor e 0
que esta em tramitagdo aguardando aprovacgao é fundamental, pois permite ndo apenas compreender o estado atual da legislacdo, mas também
identificar as lacunas que precisam ser preenchidas para garantir um sistema legal robusto e harmonizado, capaz de responder as exigéncias

éticas e cientificas da investigacao clinica.

A analise detalhada do quadro legislativo e das lacunas identificadas, permite concluir que, embora a construgao e implementagao de um sistema
legislativo nacional e institucional forte e eficaz ainda careca da integracao de alguns aspetos adicionais, o nivel de concretizagao ja alcangado
indicia que esse objetivo esta cada vez mais proximo de ser concretizado. A criagdo de um quadro legislativo robusto, que ndo so6 regule de
forma eficaz os ensaios clinicos nos paises envolvidos, mas também seja reconhecido e aceite internacionalmente, ja estd em curso e podera
ser atingida com os ajustes finais necessarios. Este avango é fundamental para garantir que os paises possam ser reconhecidos no cenario
global da investigagéo biomédica, promovendo a confianga e a seguranga nos ensaios clinicos realizados nestes paises, tanto a nivel nacional

guanto internacional.
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