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23. O protocolo de investigacdo deve ser submetido, para apreciacdo, comentarios, orientagéo
e aprovacdo, a respetiva comissdo de ética para a investigacao antes de o estudo comegar.
Esta comissdo tem de ser transparente no seu funcionamento, tem de ser independente do
investigador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia e tem de ser qualificada
atempadamente. Deve ter em consideragdo as leis e regulamentos do pais ou paises onde a
investigacao decorra, assim como as normas e padrdes internacionais aplicaveis, mas sem que
isso conduza a uma reducao ou eliminagdo de qualquer das prote¢des previstas nesta
Declaracao. A comissdo deve ter o direito de monitorizar os estudos em curso. O investigador
deve proporcionar a comisséo as informacgfes necessarias a monitorizacdo, especialmente

as informagdes referentes a quaisquer acontecimentos adversos graves. Nao podera ser

feita qualquer alteracdo ao p® 28 reWhB/em que



30. A investigacdo envolvendo sujeitos que sdo incapazes fisica ou mentalmente de dar
consentimento, por exemplo, doentes inconscientes, apenas pode ser feita se a condi¢do



Intervencdes ndo comprovadas na pratica clinica

37. No tratamento de um determinado doente, em que ndo haja intervengdes comprovadas
ou estas tenham sido ineficazes, o médico, ap6s procura de aconselhamento especializado,
tendo o consentimento informado do doente ou do representante legal, pode usar uma
intervencdo ndo comprovada se, em sua firme convicgéo, tal intervengéo oferecer a esperanga
de salvar a vida, restabelecer a saude ou aliviar o sofrimento. Esta intervencao deve, em
seguida, tornar-se o objeto de investigacdo, destinada a avaliar a sua seguranca e eficacia. Em
todos os casos, a nova informacao deve ser registada e, quando apropriado, disponibilizada

publicamente.



