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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Comisszo dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade
(1* Comissdo)

Assunto: Remessa do Parecer atinente a Proposta de Lei de Investigagdo em Saude

Humana

Exceléncia,

Aceite, em primeiro lugar, os cumprimentos da Comissdo dos Assuntos

Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade.

A Comissdo serve-se da presente para remeter a V.Excia o Parecer atinente a
Proposta de lei de Investigagdao em Saude Humana.

Sem mais de momento, aproveito o ensejo para apresentar os protestos da minha

mais elevada estima e alta consideragao.

Maputo, aos 28 de Fevereiro de 2023

O Presidente

Antonio Boene

SUA EXCELENCIA Dra. ESPERANCA LAURINDA FRANCISCO

NHIUANE BIAS

PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA

DA REPUBLICA I —
MAPUTO Ceuelanay Leel Ca hssemtieia |



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Comissio dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade

(1* Comissiio)
Parccer n.°® 5/2023

de 28 de Fevereiro
Assunto: Parecer atinente 4 Proposta de Lei de Investigagdo em Sande Humana

Sumdrio: Em cumprimento do dispostona alineaa) do n.° 1 do artigo 85 do Regimento
da Assembleia da Repiblica (RAR), aprovado pela Lei n.° 17/2013, de 12
de Agosto, alterada e republicada pela Lei n.? 12/2016, n.° 11/2009, de 11,
de Marco, € do Despacho de Sua Exceléncia Presidente da Assembleia da
Republica, datado de 19 da Setembro-de 2022, exarado ao abrigo da alinea
k)do n.°2, do-artigo47 do RAR, a Comissdio dos Assuntos Constitucionais,
Direitos Humanos e de Legalidade recebeu a Proposta de Lei de

Investigacdo em Satide Humana, para a emissdo do competente parecer

Metodologia

Para & emissfio do Parecer atinente a Proposta de Lei de Investigagdo em Saude
Humana, a Comissdo dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade
procedeu a sua analise na generalidade e especialidade, precedida dé estudo individual

£ em grupos parlamentares.

Com vista ao aprofundamento da analise, a Comissdo dos Assuntos Constitucionais,
Direitos Humanos e de Legalidade e a Comissio dos Assuntos Sociais, Género,
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de Ministros, apresenta a seguinte fundamentagdo: o

Tecnologias & Comunicagfo Social, realizaram audicgo parlamentar conjunta a0

Ministro da Satide, nos termos.do disposto na alinea a) don® 1 do artigo-74 da RAR.

1. APRECIANDO
1. Enguadramento Constifucional € Legal

Nos termos do disposto no artigo 89 da CRM, Toedos os cidaddos tém o direito a
assisténcia médica e S_c_mf-téria,_ nos termos. da lei, beit como o dever de promover e
defender a satde pz,ib[ica, donde se infere que o Estado deve (i) criar meios para a
materializagdo deste preceito constitucional, oferecendo condigt‘ies e meios de acesso

3 assisténcia médica e cuidados de saude.

O Estado promove a participag@o dos cidadiios e instituigdes na elevagio do:nivel dd
satide da comunidade, bem como Promove; disciplina e conirola a producdo, a
comercializagdo e o uso de produtos quimicos, biolégicos, farmacéuticos e outros
meios de tratamento e de diagnostico, nos termos das disposigdes conjugadas dos'n.”

3 ¢ 5, ambos do artigo 116 da.CRM.
Ao Conselho.de Ministros compete, dentre ouiras, dirigir os sectores do Estado em
especial a satde, conforme o disposto na alinea 1) don.° 1 do artigo 203 da CRM.

1.i. Fundamentacio da Proposta de Lei

De acordo com o disposto na alinea a) don.® 1 do artigo122 do RAR, a'proposta de lei
deve conter na sua apresentacdo, entre outros, a fundamentag&o.

Neste contexto, em cumprimento do dispositive regimental sapra aludido, o Consellio




a) Necessidade de consolidar um ambiente promotor de geragdo de evidéncia
cientifica e da inovacio teenologica em satde; salvaguardando a integridade-da
pessoa humana;

b) A Lei sobre a Investigagio em Saide Humana contribuird para melhorar a
qualidade técnico-cientifica e &tica da investigagio em saude, reduzir as
iniquidades no acesso as tecnologias de satide ¢ consolidar-a cultura do uso da
evidéncia cientifica para:informar politicas de satide;

¢) Necessidade de criar um instrumento facilitador do desenvolvimento da
indiistria farmacéutica nacional e do sistema de inovagéo em biotecnologia em
satide humana;

d) Necessidade de providenciar um quadro legal mais apropriado a realidade sécio-
econdmica do Pafs, s ambicdes governamentais de desenvolvimento técnico-

cientifica e as boas praticas internacionais em investigagéio em saide humana,

2. Na Especialidade

A Comissdo dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos ¢ de legalidade

apresenta.as seguintes propostas de alteragdo:

e Alterar o ano da Lei e a data da sua aprovacgéo de 2022 para 2023.

e Em todo o texto da Proposta de Lel na expressiio investigacdo em squde
introduzir na parte final o adjectivo humana, passando a ler-se investigacdo em
saude humana.

& No-artigo 1, com a epigrafe (Objecto), depois do substantive rormas introduzir
o substantivo principios, para tornara lei mais precisa, pois.a mesma estabelece
normas € principios erientadores da actividade de investigacdo em saide

humana, passando a ter a seguinte redacgao:




“Artigo 1

(Objecto)

A presente Lei estabelece as normas e principios que definent a investigagdo em satide

humana em Mogambique.”

e No artigo 4, com a epigrafe (principios orientadores), depois do substantivo
‘normas introduzir o substantivo principios, para tornar a lei mais precisa, pois
4 mesma estabelece normas e principios orientadores da actividade de
investigagdo-em sande humana.
Clarificarna alinea a) que se trata de autonomia de vontade consubstanciada na
livre anuéncia ou aceitagdo a submissdo ao processo de investigagfio em saude
humana, com as limitantes para as pessoas sem capacidade juridica e introduzir
uma alinea b-1) que versa sobre:as boas préaticas como mecanismos de garantia
e salvaguarda dos direitos de utilizagdo de boas praticas nos procedimentos de

investigagfio em satde humana, passando a ter a seguinte redacgéo:

Artigo 4
(Principios Orientadores)
A investigagio em sande humana obedece aos seguintes principios:

a) autonomia de vontade — exige a participacdo consentida e voluntaria. dos
intervenientes—patticipantes da investigaciio e a proteccdo daqueles com
incapacidade ou capacidade deciséria reduzida;

b) (...)

b-1) boas préticas clinicas - todos os estudos clinicos devem ser concebidos,

realizados, registados ‘e notificados ¢ os seas resultados revistos e divulgados

de acordo com os principios.das boas praticas clinicas, aplicaveis & investigacio

‘em seres humanos.

c) (...)




d) justi¢a — exige requer que os beneficios e o nus da pesquisa sejam distribuidos

de forma justa, réspeitando os direitos humanos e codigos de ética.

e Depois do artigo 4, introduzir um artigo 4A, com epigrafe ebjectivos, que
estabelecem os objectives fundamentais da investigagiio em. saide humana,

passando a ter a seguinte redacgao:

Artigo 4A
(Objectivos)
Sao. objectivos da presente Lei:

a) assegurar a regulacio da actividade de investigacio em saude
humana realizada no territério nacional;

b) promover e garantir a observancia rigorosa dos principios ¢ normas
aplicaveis a investigaciio em satide humana, em conformidade com a
legislacio nacional € os padrges ¢ boas priticas internacionais;

¢) promiover o desenvolvimento de produgiio cientifica e tecnologias de
saitde aplicaveis & melhoria da satide da populagiic e alinhada as
prioridades nacionais, regionais ¢ internacionais;

d) promover a colabora¢io nacionmal e internmacional na area de
investigacdo em sadde humana equitativa, mais reconhecida,
competitiva, eficiente, econémica e assente em ambiente cientifico
cuja primazia é dada A protecciio dos seres humanos participantes da
inve‘sti:gac;ﬁoj,_ aos investigadores mnacionais, a qualidade técnico
cientifica, ao patrimonio de informacao sanitiria e material biologico.
‘humano nacional; e

¢) reforcar a incorporacio de evidéncia cientifica resultante da

investigacio em saxide humana no processo de elaboracio de politicasj

de sadide piiblicas.




e No n.® 3 do artigo 5 reformular a redac¢do da norma, com vista a definir com
clareza as sitnagdes de assisténcia médica e medicamentosa aos intervenientes
no processo. de investigagdo em saide humana, no n.° 4 ineluir direito a
aceitagdo, porque todos os subsequentes direitos s6 se concretizam depois do
consentimento do participante, passando a ter a seguinte redacgor

Artigo 5
(Primazia e direitos dos participantes na investiga¢io)

(-2

3. O investigador principal € o promotor da investigagdo biomédica garantem a
assisténcia e acomparnhamento médico aos participantes.da investigacio, sempre
‘que-necessirio, sempre que o participante contraia enfermidade decorrente
do processo 'da'inv_esti_gac;'ﬁo e quando nio resulte em enfermidade, mas
obriga a uma assisténcia médica e medicamentosa em virtude dos efeitos da
investigacio em satide humana.

4. Os direitos previstos no niimero 1 do presente artigo séo de
a-1)accitacio.

a)....

s Bm todas as alineas do artigo 7 colocar a conjugaglo verbal na forma do
infinitivo, tratando-se de enunciagiio de deveres, conforme regras de legistica,
passando a ter a seguinte redacg#o:

Artigo 7
(Requisitos das paralinstituicdes que Rrealizam Yinvestigacio em Ssaude
Hhumana)
As institnicdes que realizam investigagdo em satide humana devem:

a) eumprir eonformam-se com 4 Jegislacdo de licenciamento & funcionamento das
institui¢des de investigagdo cientifica, de desenvolvimento tecnologico e de |
inovacgo; :




b). possuir pesseem mecanismo de revisiio técnico-cientifica;

c) ter témacesso a i comité de bioética para saide acredltado,

d) observar eonformam-se—ecem outros requisitos definidos em legislagdo
aplicavel.

e Na epigrafe e no corpo do artigo 8, passam a ter a seguinte redacgdo:

Artigo 8
(Requisitos para os Investigadores em Safide Humana)
1. O investigador em satide humana deve ter:

(...)

o Reformular 6 n.° 1 do artigo 10, para melhor sistémica e harmonia frasica,

mostrando-se relevante a necessidade de acautelar e rever as autonomias

administrativa, financeira-e patrimonial, tendo como pressuposto a capacidade
da instithi¢io de gerar dois tergos das fespectivas despesas totais, ao abrigo do
artigo 21 do Decreto n. 41/2018, de-23 de Julho.

Acrescerntar uma alinea k) que-conceda poderes ao INS de conceder autorizagdes
para actividades de investigagdo em sande humana a pessoas singulares ou
colectivas estrangeiras, passando a ter a seguinte redacgo:

Artigo 10
(Instituto Nacional de Saiide)

. O Tnstituto Nacional de Saude, doravante designado INS, dotado de personalidade
]urldlca ¢ téenico-cientifica, sob tutela do Ministro que supermtende a area de
satde € a entidade de gestio, regulamentacéo e fiscalizagdo, a ;.das
actividades relacionadas com a gcragao de ev1dencna 01er1t1ﬁca na, area de saude a

mvel nacmnal éefe&da—d-e—p ;




k) autorizar em conformidade com a legislagcao nacional a realizacho de
pesquisa em satide humana feitas. por instituicdes de investigacdes ou de

investigadores estrangeiros em territério nacional.

o No n.° 4 do artigo 11, eliminar o substantivo matérias, por ndo -agregar valor

algum e para harmonia fiésica, passado a ter a seguinte redacgéo:

Artigo 11

(Comité Nacional de Bioética para Saide)

Faaan
.

.
5. As atribuiges, conpeténcias, organizagdo e funcionamento do CNBS sdo
satérias-objecto de regulamentagfo aplicavel.

o Reformular aredacgdo do artigo 16 para maior clareza, passando a ter a seguinte
redacgdo:
Artigo 16
(Banco de Amostras Biologicas)

]. Amostras biolégicas e informagdes associadas podem ser .introduzidas em bancos
de amostras biologicas para fins de investigag@o em saiide humana.

2. A introdugfio de amostras biologicas e informagdes associadas em banco de

amostras biologicas para fins de investigagdo em satde humana é sujeita a
respectiva aprovacio ‘em protocolo de investigacdo, conforme o disposto no aitigo
14 da presente Lei.

3. O uso, para fins de 1nvcst1gag:ao em sande humana, de amostras bioldgicas
incluidas.em banco de amostras biolégicas é su3e1to ao disposto nos artigos 13¢ 14

da presente Lei.

e Non.°1 do artigo 17 propoe-se o acrescimo do.artigo Os no inicio deste.
¢ Na Gltima parte do n.°2 do artigo 17 introduzir a expressio.da presente Lei para

maior clareza, passando a ter a seguinte redacgio:




Artigo 17
(Uso de Dados de Sistemas de Informacao de Saiade)

1. Os dados Bades de sistemas.de informagéo podem ser usados, entre outros, patra
fins de investigagdo em satde.

2.0 uso de dados dos sistemas de informago de saide para fins de investigagiio

em satde & sujeito ao disposto nos artigos 13 e 14-da presente Lei.

e Non.°3 do artigo 18-depois-do substantivo segiiro introduzir a expressio contra
todos os riscos, de modo a definir o tipo de seguro e permitir maior seguranca
quer para os intervenientes quer para os bens, .equ'ipa.mentos & Pessoas. que nio.
intervindo directamente na investigagio possam sofrer algum dano directo ou

¢olateral resultado do experimento, passando a ter a seguinte redacgdo:

Artigo 18
(Res ponsabilidade Civil)

Ermat
.

)

3. O promotor e os investigadores respondem, de forma soliddria e
independentemente.de eulpa, pelos. danos patrimoniais e ndo patrimoniais que a
investigacdo em saiide humana cause ao participante.

4. Nos ensaios clinicos dé medicamentos, vacinas ¢ produtos biclégicos para uso
humano, o promotor ou mvesugador pr 1nc1pal contrata um seguro contra todos
os riscos destinado a cobrir a responsabilidade eivil sobre os potenciais danos
que o participante possa incorrer com os procedimentos da investigagio, bem os
danos a terceiros, bens ¢ equipamentos.

o Noartigo 19 substituir a entidade fiscalizadora da actividade de investigagéio da
satide humana do INS para Comissio Multi-Institucional de Fiscalizacao de

Investigacio em Saide, abreviadamente CFIS tendo em consideragdo que o

INS realiza investigagdo em satde humana e nfio pode concoerter para em _



simultdneo também fiscalizar: uma actividade que a mesma realiza e,
consequentemente, eliminar o n.° 3 por inutilidade superveniente, passando a ter
a seguinte redacgfo:

Artigo 19

(Fiscalizacdio da Investiga¢io em Sadde)

1. A investigacdo em satide humana € sujeita & fiscalizagdo periodica.

2. Sem prejuizo do estabelecido na Jegislagdo. de ciéncia, tecnologia ¢ inovagio,
medicamentos e sistema. de- estatistica, a fiscalizacio da investigagio em saude.
humana ¢ realizada Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizacio de
Investigacio em Sande, abreviadamente CFIS pelo-NS.

4, Os demais procedimentos e directrizes para a fiscalizagdo da investigacio
cientifica, na area de saude humana, sdo definidos em legislagdo aplicavel.

e No Glossario da Proposta de Lei depois da defini¢gio de protocolo de
investigagdo introduzir o conceito e defini¢io de satde humana, conforme a
Organizagio Mundial da Satde; que € o estado de completo bem-estar fisico,
mental ¢ social e nido somente a auséncia de enfermidade ou invalidez,

passando-ater a seguinte redacgfo:

Glossario

C.))
Sattde humana - ¢ o estado de compléto bem-estar fisico, mental e social e

nio somente a auséncia de enfermidade ou invalidez.

II. CONCLUSAOQ




A Comissio dos Assuntos Constitucionais; Direitos Humanos e de Legalidade entende
que a Proposta de Lei de Investigagfio em Satide Humana permitira regular e controlar
o processo de ‘investigagdo em saude humana, adequando-a as boas praticas

internacionais e de respeito pela dignidade da pessoa humana.

A Comissdo Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade considera
que a Proposta de Lei de Investigagio ey Satide [Tumana ndo enferma de nenhum vicio
de inconstitucionalidade e de ilegalidade, por isso recomenda a suaapreciagio positiva

pelo Plenéario.

ITI. ADOPCAO




I11. ADOPCAO

O presente Parecer atinente & Proposta de Lei de Investigagdo em Saude Humana foi
analisado em plenaria da Comissdo dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e
de Legalidade nas sessdes dos dias 21, 27 ¢ 28 de Fevereiro de 2023. Depois de

apreciado e achado conforme, foi adoptado e subscrito pelos Deputados:

1. Antoénio do Rosario Bernardino Boene,— Presidente

S

José Manteigas Gabriel — Relator m ;

Osorio Jodo Soto - Vice-Presidente @A«W :

Anténio Augusto Eduardo Namburete - Vice-Relator

Afonso Lopes Nipero NV/ :
Jodo Catemba Chacuamba@\lﬁ _—/—“f‘g ,

Jovial Setina Mutombene Marengue da Cruz _) %"‘\'M’—l ;

Dionisio Cherewa

I B

. Faustino Mauricio Uamusse

10.Clarice da Esperanga Ml]atg/“(t{ \,'\/‘/ ,

11.Joana Julia Seifana Muga

12.Dias Julido Letela (" [\/<2 i
13.Hermenegildo DDMS Chitre / e ,

14.Matias Filipe Macamo

15.Arnaldo Francisco Chalaua

16.Maria Inés Martins

17.Elias Gilberto Impuiri

Maputo, aos 28 de Fevereiro 2023



