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Autor intelectual Presidente da República Jorge Sampaio 

Âmbito e conteúdo Lei N.º 46/2004 de 19 de agosto, promulgado a 2 de agosto de 2004 pelo Presidente da República Jorge 
Sampaio, publicada no Diário da República N.º 195 de 19 de agosto de 2004, Série I-A, p. 5368-5378, que 
transpõe para a ordem jurídica nacional a Diretiva N.º 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, 
de 4 de abril, relativa à aplicação de boas práticas clínicas na condução dos ensaios clínicos de 
medicamentos para uso humano, e estabelece o regime jurídico da realização de ensaios clínicos em 
seres humanos com a utilização de medicamentos de uso humano. 
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