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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA Cc SSxcy; S oS
Comissdo dos Assuntos Sociais, do Género, Tecnolog%a@’&:‘u See TRARCY -

Comunicacgado Social
(32 Comissao)

A

Sua Exceléncia
Presidente da Assembleia da Republica

Assunto: Remessa do Parecer sobre a Proposta de Lei de Investigagao em

Saude Humana

Exceléncia,

Para os devidos efeitos, remete-se a consideragdo de Vossa Exceléncia o Parecer
da Proposta de Lei de Investigagdo em Saude Humana.

Alta Consideragao.

Maputo, 28 de Fevereiro de 2023
A Presidente da Comissao
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Comissio dos Assuntos Sociais, do Género, Tecnologias e Comunicacdo Social

(3 Comissao)

Parecer n® 01/2023
De 28 de Fevereiro

ASSUNTO: Parecer sobre a Proposta de Lei de Investigacio em Salide Humana

I. SUMARIO
Ao abrigo do disposto nas alineas b) e ¢), do artigo 73, da Lei n® 12/2016, de 30 de
Dezernbro, atinente a revisdo pontual da Lei n° 13/2014, de 17 de Junho - Regimento da
Assembleia da Republica e por Despacho de 19 de Setembro de 2022, de Sua Exceléncia
Presidente da Assembleia da Repliblica, a Comissdo dos Assuntos Sociais, do Género,
Tecnologias e Comunicagdo Social recebeu a Proposta de Lei de Investigacio em Salde

Humana, para apreciacio e emissdo do competente parecer.

II. METODOLOGIA
Para a elaboracio do presente Parecer, a Comissdo dos Assuntos Sociais; do Género,
Tecnologias e Com_unic_agéio Social adoptou como metodologia de trabalho, o estudo
individual, em Grupos Parlamentares e analise da proposta em Plendria da. Comissdo.
Na sequéncia, a Comissdo solicitou e recebeu contribuicdes por escrito e realizou uma
auscultacio parlamentar as seguintes Instituigbes:

1. Centro Nacional de Biotecnologias € Biociéncia.

2. Fundo Nacional de Investigacdo.

3; Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
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4, Centro de Investigagdo e Transferéncia de Tecnologias para o Desenvolvimento
Comunitario.

5. Direccdo Nacional de Ciéncla, Tecnologia e INOVacao.

6. Fundagdo Manhiga Mogambique - Centro de Investigagdo em Salde de Manhiga
(CISM).

7. Universidade Catdlica de Mocambique.

8. Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane e

9. Universidade Pedagdgica de Maputo.

Finalmente, & Comissdo realizou uma audic@io Parlamentar a Sua _Ex_c'e['éncia Ministro da
Sa(de, com objectivo. de obter esclarecimeritos em torno das questdes levantadas pelos
diversos intervenientes solicitados e pela Comissdo agquando da analise da Proposta de
Lei de Investigagdo em Saude Humana. Assim, procedeu & apreciagdio, harmonizagdo e

adopcdo do competente parecer, em sua Sede.

III. APRECIANDO

1.1 Enquadramento legal

A Satide & um direito constitucionalmente cojnsa_g'rado. e cabe ao Fstado garantir a cada
cidaddio o pleno exercicio do direito & assisténcia médica e sanitaria, hos termos da lei e,

por sua vez, cada cidaddo deve pr'omovéf ¢ defender a sadide plblica.

E no contexto deste direito que se insere a Investigagéio em Salde Humana &, visa
melhorar os cuidados de-satde e os progndstices dos pacientes, onde os investigadores
trabalham em cohjunto e com estes, de modo a obterem Novos conhecimentos sobre
doengas, tratamentos, processos, métodos a desenvolverem & adequarem para a
melhoria das-intervengbes em salide humana, nas suas varias perspectivas: prevencio,

diagnéstico, prognéstico ou tratamento.

Assim, a Investigagio em Salide Humana constitui uma ferramenta de produgdo de

informacdo relevante sobre aspectos criticos-da sociedade, incluindo o estado de sadde,
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a tendéncia de doencas e seus factores de risco, impacto de: acgdes de prevencio e

controlo de enfermidades e funcionamento do sistema de salide.

Outrossim, a pertinéncia da Investigacdo em Salide: Humana reveste-se no facto de
permitir o desenvolvimento e produgdo de tecnologias' de salde, com destague para

testes diagndsticos, medicamentos € vacinas.

E nestes termos que o Governo submeteu a presente Proposta de Lei de Investigacdo
em Sadde Humana, no dmbito da iniciativa de lei prevista na alinea e), do ne 1, do artigo
182, ‘da Constituigio da Repliblica de Mogambique, conjugado com o artige 122, do
Regimento da Assembleia da Repulblica, relativo aocs requisitos formais para a sua
admissibilidade ‘e, nos termos do n° 1, do artigo 178, da Constituicio’ da RepUblica de
Mocambigue, a matéria subjacente na presente proposta de lei, insere-se na competéncia

legisiativa da Assembleia da Republica.

1.2 Na Generalidade
A presente proposta de Leil de Investigagdo em Salide Humana fundamenta-se na
necessidade de. providenciar um quadro legal mais apropriado a realidade soeio- politico-
econdmico € cultural do Pals, tendo em conta a constante evolucdo da investigagio em
satde humana e a sua crescente complexidade e transdisCipIinaridade,_ que geram novas
questdes éticas de organizagdo, coordenagdo. e regulagdo, gue devem ser observadas

segundo as boas préticas internacionais e de acordo com as especificidades de cada pais.

De acordo com o. proponente, a implementacgio da Lei de Investigacio em Satlde Humana
vai consolidar um ambiente promotor de geragdo de evidéncia ¢ientifica e de inovagéo
tecnoldgica em salide, salvaguardando a integridade da pessoa humana. Igualmente, vai
contribuir para a melhoria da qualidade técnico-cientifica e ética na investigagdo em
satide humana, reduzir as iniquidades no acesso as tecnologias de salde, bem como a

consolidagdo.da cultura do uso-da evidéncia cientifica para enformar politicas de salide.




Outrossim, o proponente assegura que a lei ird funcionar como um instrumento facilitador

do desenvolvimento da industria farmacé@utica nacional e do sistema de inovagdo em

biotecnologia em saude.

Em audigio pariamentar realizada no dia 27 de Fevereiro de 2023, a Sua Exceléncia

Ministro da Satide, respondendo s questdes colocadas pela Comissdo, esclareceu que:

e,

F
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No gue concerne a proposta de alteragdo da desi_gnat;é'o da presente proposta,
para passar a Proposta de Lei de Realizagdo de Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos, que ndo procede, pois, a investigagio biomédica é somente uma parte
da investigacio envolvendo seres humanos (_investigar;_ﬁo em Salde), enguanto
que.a presente proposta de Lei abrange todo o tipo de investigacado cientifica.em
seres humanos na érea da satde (incluindo a biomédica);

Em relacdo ao facto de o Instituto Nacional de Satide, na proposta, desempenhar

duas funcbes (como implementador e regulador), a fiscalizacdo da investigagéo

em salide passa a responsabilidade de uma 'c‘om'iss_'é'o multi-institucional, composta

por representante da academia, instituicSes. de pesquisa, Ministério da C_ién‘ci_a,
Tecnologia e Ensino Superior, Organizagbes N30 Governamentais, sociedade civil

e outros érgdos;
‘No que tange ao investigador, a sua experiéncia devera ser certificada mediante.

apresentagdo das suas credenciais ao comité cientifico da instituicio, ao Comité:

Nacional da Bioética em Satde e no caso de ensaios clinicos & Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento;

Em relacio & proposta de criacdo de uma entidade auténoma de regulacdo da
investigacdo em satide humana, ndo procede visto que é criada a comissao multi-
institucional de fiscalizagdo da investigagdo em sadde, composta por instituices
com as ‘competéncias regulatéiias, devidamente criadas e consolidadas, com
condigBes patrimoniais, administrativas e financeiras adstritas para as: fungbes
previstas na lei, portanto, ndo é pertinente e nem recomendavel a criacdo. de uma

Hova autoridade.




3 No que se refere ao procedimento correcto da realizacio da investigagdo em
salide, @ sequéncia em que se Circunscreve a investigacdio em saude humana
obedece o desenho da investigagdo; a aprovagdo do protocelo por um comité
competente; a aprovacdo ética por um comité competente, € pela ANARME
quando aplicavel; o registo de investigacdo no sistema de informacso em salde;
e o inicio do estudo com a anuéncia das -autoridades do local de realizacdo do
estudo;

» Paralelamente aos termos e condigBes em que as amostras biolgicas devem ser
manuseadas. do ou para o pafs, na realizagéio da investigagao em salide humana,
ha actualidade, as amostras bioldgicas séo exportadas € mantidas em bancos.de

amostras biolégicas e os dados sdo transferidos e mantidos em bancos de dados;

Y

Pelo facto de haver referéncia 3 legislacio que orienta a‘investigagdo em salde,
questionava-se o objectivo desta proposta de Lei. Na sequéncia, S. Excia Ministro
esclareceu que ndo existe legislagdo nacional atinente aos aspectos especificos da
investigagio em salide humana, sendo urgente preencher o vazio legislativo para
que a realizagdo e desenvolvimento da ciéncia em salde humana, protecgdo dos
participantes cumpram 0s mais altos padrBes nacionais € internacionais das
melhores préticas de investigagio em salde humana, dando robustez as
compet@ncias por Lei, aos intervenientes reguladores, mitiga conflitos de interesse:
e contribui para maior proteccio, tutela e salvaguarda da salide e integridade fisica
e psiquica das pessoas que participam da investigacdo em.salde humana.

Assim, na generalidade, tomando.em consideracdo os fundamentos versados na proposta
e 0s esclarecimentos dados pelo proponente, a Comissdo dos Assuntos Sociais, do
Género, Tecnologias e Comunicacao Social considera que a presente Proposta de Leide
Investigacdo em Salde Humana, € oportuna, pois-visa estabelecer um regime juridico da
investigagdo em saide humana, com vista a promover e garantir a obsérvancia rigorosa
dos principios € normas universais de investigacao em saiide humana e em conformidade

com a legislagdo nacional e os padrBes de boas _pré’t’icas internacionais. Portanto, a

'5.




presente Proposta de Lei tem mérito pois, reflecte os desafios e dindmicas actuais desta
area tematica, sobretudo porgue nao pde em causa a dignidade. e integridade da pessoa

humana e enfatiza o respeito a ética nas actividades de investigagdo em salde.
1.3 Especialidade

Da apreciacdo na especialidade, da Proposta de Lei de Investigagdo em Saude Humana,
resultaram sugestBes de melhoramento-do texto, sob aforma de emendas ou acréscimos

que se apresentam nos seguintes termos:
» PropBe-se reformulacao da fundamentagdo, passando a ter a seguinte redacgdo:

A investigacso em salide joga um papel central na melhoria da satide e do bem-estar da
populagdo, e € um importante catalisador do desenvolvimento sdcio-econdmico. A
investigagdo em salde humana gera informagdo importante ......... . Adicionalmente, a
investigacdo efm salde humana conduz ao desenvolvimento e produgdo de tecnologias
de salde, tais-como: testes de diagndsticos, medicamentos & vacinas.

Em Mocambique, a investigacéo cientifica na area de saiide humana, observa
nos (ltimos anos, um incrementoc em termos de producao. cientifica,
multidiscipli_naridade, numero de instituigbes que realizam investigagao e
colaboracdes internacionais de investigagdo em saGdde humana. A constante
evolucdo da investigagdo em salde humana implica, actualmente, o uso de diversas
metodologias € modalidades de interacgdo com o. ser humano. Por exemplo, ©
desenvolvimento acelerado da biotecnologia e das tecnologias de informagdo e
comunicagdo, catalisam a utilizagéo secundéria de dados e amastras biologicas de seres
humanos, com potencial de causar danos permanentes ou tempor;éri‘os aos
participantes na investigagdo em saude. As accdes para minimizagdo dos
potenciais danos aos participantes da investigacio em sailde, estdo alinhadas

especificamente aos principios, valores e responsabilidades do Ministério da
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Saide. Por outro lado, a crescente complexidade e transdisciplinaridade da investigagdo

em salide humana, demanda crescente colaboragio nacional e internacional. Estes.
progressos geram novas questdes éticas, de organizagao, coordenacao e regulagdo,

que devem ser tratadas de acordo com as boas praticas internacionais € tendo em conta

o0s contextos sécio-palitico-culturais de cada pais.

Com a presente proposta de Lei, pretende-se providenciar um guadro legal mais
apropriado a realidade sdcio-econdmica do Pais, as ambi¢Ses do Estado em termos.

nacionais de desenvolvimento técnico-cientifico da investigagio em sadde humana

€ as boas praticas internacionais.

> Propde-se que em todos os artigos, apenas as primeiras palavras das epigrafes
estejam com as-iniciais mailisculas e as epigrafes dos capitulos devem ser escritas

com letras de imprensa.

Y

Sugere-se gue o termo “Lei”, seja escrito em iniciais mailisculas em toda a
extensdo do texto.

¥» Sugere-se o acréscimo do termo *humana” depois da expressao ™ investigagdo
em salide”, em toda a extenso do texto, por forma a harmonizar com o objecto

da presente Proposta dé Lei.

5 No Pre3mbulo da Proposta de Lei, sugerem-se as seguintes alteragbes:
Havendo necessidade de estabelecer um regime juridico sebre da investigagdo-em saude

3% com vista a promover e garantir a

humana,

observancia rigorosa dos. principios e nermas universais de investigagdio em saude
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conformidade com a legislacio nacional e os padroes de boas praticas
internacionais, a Assembleia da Republica, ao abrigo do dispostoe no n°® 1, do artigo

178 da Constituigdo da Repuiblica, determina:
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No artigo 3, sugere-se a revisao das definigbes e abreviaturas constantes do

Glossério.

No artigo 4 propdem-se alteragBes e o acréscimo da alinea d1), nos seguintes
termos:
Artigo 4
(Principios Orientadores)

Sem prejuizo do estabelecido no Codigo de Etica da Ciéncia e Tecnologia sobre

o exercicio da actividade de investigagio cientifica, a Investigagdo em salde

humana obedece, aos seguintes principios:

v

a)...

d) justica - requer que os beneficios e o 8nus da-pesatisa investigacdo sejam
distribuidos de forma justa, respeitando os direitos humanos e cédigos de ética

d1) principio de boas praticas clinicas - todos 0s estudos clinicos devem

ser concebidos, realizados, registados e notificados e os seus resultados

revistos e divulgados de acordo com os principios das boas praticas

clinicas, aplicaveis a investigagio em seres humanos.

sugere-se a criacdo de um novo artigo 4A, referente aos objectivos da presente
propesta, com a seguinte redacgdo:
Artigo 4A
(Objectivos)

S&do objectivos da presente Lei:
a) assegurar a regulagdo da actividade de investigacdo em satde

humana realizada no territério nacional;




b) promover e garantir a observancia rigorosa dos principios e normas
aplicaveis a __inVest_igag'ﬁo em salde humana, em conformidade com a
legislacio nacional e os padrées de boas praticas internacionais;

c) promover o desenvolvimento de producio cientifica e tecnologias de
saiide, aplicaveis a melhoria da saiide da populagdo, alinhado as
prioridades nacionais, regionais e internacionais;

d) promover a colaboracdo nacional e internacional na area de
investigagio em saide humana que seja equitativa, reconhecida,
competitiva, eficiente, econémica e assente em ambiente cientifico cuja
primazia é dada a protecgio dos seres humanos participantes da
investigacio, aos investigadores, a qualidade técnico cientifica, ao
patiiménio de informagdo sanitaria e material biolégico humano
nacional;

f) reforcar a incorporacdo de evidéncia cientifica resultante da
investigagio em salide humana no. processo de elaboracéo de politicas

de satde publica.

sugere-se a reformulagdo do n® 3, do artigo 5 €0 acréscime de duas novas alineas

v

el) e €2), no n°4, do-mesmo.artige, com a seguinte redacgdo:
Artigo 5

(Primazia & Direitos dos Participantes na Investigagdo em Salilde Humana)

1.. Os direitos dos participanteés na i_nv_estigagéo em salide humana prevalecem sobre

os interesses da ciéncia.

2. Na realizagao da inveSti_gagé"o' em salde humana s_é’o_‘_'tcl_)mada_s_:'p_rec_au'gﬁes no sentido
‘de minimizar os riscos: previsiveis para a personalidade e integridade fisica e mental

dos: participantes.

. O investigador principal e o promotor da investigacgo em satde humana garantem
a assisténcia e acompanhamento médico aos participantes da investigagao, sempre

gue—heeessario nos casos em que o participante contraia enfermidade
decorrente do processo da investigagao.

.
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S3o direitos dos participantes na investigagdo em saude humana os

seguintes:

el) livre arbitrio;

e2) indeminizagdo e compensagcao em casos aplicaveis.
» sugerem-se alteragBes no artigo 6, nos seguintes termos:

(Artigo 6)
(Agenda de Investigagio em Salide Humana)

1. As prioridades da investigagdo em salde humana em Mogambique séo definidas na
Agenda de Investigacdo em Salide Humana.

2. A elaboragdo e -actualizacdo periddica da Agenda de Investigacdo em saude
humana ¢ coordenada pelo Instituto Nacional de Saude, com participacdo de
intervenientes relevantes no processo.

3. A Agenda de Investigacio em Satide Humana é aprovada pelo Geverre Ministro que
superintende a area da Satude, ouvido o Ministro que superintende area de

ciéncia e tecnologia.
» No artigo 7, sugerem-se alteragdes no intrdito e na alinea d), passando a ter a

seguinte redacgdo:
Artigo 7
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(Requisitos para instituicbes que realizam investigagdo em satide
humana)

As instituicBes que realizam investigagdo em salide humana devem:

d) conformar-se com ettros-0s requisitos definidos em outra legislacdo especffica
aplicavel.

» sugere-se a reformulagdo do artigo 8, passando a ter a seguinte redacggo:

Artigo 8

(Requisitos para os investigadores em salide humana)

1. O investigador em salide humana deve ter:
a) qualificagdes académicas adeguadas exigiveis para a condugdo da investigacio.

em saude humana definidas em . =l ecifica requlaménto decorrente

desta Lei e outra legislacdo aplicavel a investigagio em saude humana;

b) certificado vélido de um curso de ética em investigacdo em salde humana;

c) outros a serem defi ni:jd_"os em 'I'e_g'islagﬁo especifica-aplicavel.

2. Exceptua-se do disposto na alinea a), do n°1, do presente artigo, os
investigadores com experiéncia comprovada para condugdo da investigagac em
saude humana '

> Sugere-se a reformulagdo do titulo do’capitulo I, passando a ter a seguinte

redaccdo:

CAPITULO I1I
3 REGULACAO DA INVESTIGACAO EM SAUDE HUMANA

11
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J sugere-se a alteraggo da epigrafe do artigo 9 e a.criagdo de uma nova alinea ¢1,
passando a ter a seguinte redac¢ao:

Artige 9

x

InstituigGes Reguladoras)

Sem prejuizo do estabelecido na legisiagé"o de ciéncia; tecnologia e inovagdo, a regulagao
da investigagdo em sa(ide humana envolve as seguintes instituigbes:

a) Instituto Nacional de Satide;

b} Comité Nacional de Bioética para Satide;

¢) ‘Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento;

c1) Comissao Multi-Institucional de Fiscalizacio da Investigagio em Satlde

Humana.

» Sugere-se a reformulacdo do artigo 10, passando a ter a seguinte redaccio:

Artigo ‘10

(Instituto Naciona! de Salde)

1. O Instituto Nacional de Salde, geravente—abreviadamente designado INS, éa

entidade de gestdio e regulamentagdo e-fiscatizagao a nivel nacional, das actividades

relacionadas. com a geracdo de evidéncia cientifica na area de salde, dotada de

personalidade juridica, com autonomias administrativa, financeira, pa'trimon_'iai e

técnico-cientifica, sob tutela do Ministro que superintende a drea de salde.

2. Compete ao INS, nos termos da présente Lei:

a) regulamentar a investigagao em saude humana, em todo o territorio nacional;

b_) elaborar normas especificas no campo da -blosse_guran_ga para investigagdo em
saide humana, bem como recomendagdes para a sua aplicagéo; das-mesmas;

c) promover e coordenar actividades de desenvolvimento nacional de investigacao

em saude humana, em particular...(..);

d) ...

12
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» Sugere-se a reformulacdo do n® 2, do artigo 11, passando a ter a seguinte
redaccao:
3 Artigo 11
_(Comité-,Nac_iOnal de Bioética para Saade)

R A AL LR L L LRl

. O Comité Nacional de Bioética para Saude, abreviadamente designado CNBS
é dotado de independéncia técnica e cientifica, autonomia administrativa e

financeira, tutelado pelo Ministro que superintende a area da salde.

» Sugere-se a reformulagdo do artigo- 12, passando a ter a seguinte redaccdo:

Artigo 12.
(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos)

1. A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, detravante abreviadamente

designada ANARME, é _ egor
de personalidade juridi¢a, eefit autonomia administrativa, financeira e patrimonial, sob

a tutela do Ministro que superintende a area da salde.
Compete a ANARME, rio ambito da presente Lei, a regulacdo, a supervisao, a

fiscalizacdo e sancionamento das actividades relacionadas com ensaios

ciinicos:de produtos farmacéuticos, vacinas e produtos biolégicos para: uso humano,

conrforme o previsto na Lei de Medicamento.
% Sugere-se a criagio de um novo artigo 12A, passando a ter a seguinte redacgao:
‘Artigo 12A

(Comissio Multi-Institucional de Fiscalizacado da Investigacdo em Salde

Humana)

13
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1. E criada a Comissio Multi-Institucional de Fiscalizag&o da Investigacdo em
Saiide humana, abreviadamente designada CFISH.

3. A CFISH é dotada de independé&ncia técnica e cientifica.

3. Compete ao Ministre que superintende a Area da sal(ide nomear a CFISH,
ouvido o Ministro que superintende area da ciéncia e tecnologia.

4. A CFISH desempenha fungbes de fiscalizagdo da investigacdo em salde
humana no territério nacional.

5. A CFISH é composta por representantes de instituigées académicas da area
de salide,instituicées-de investigagio em saltde humana, representante-do
ministério que superintende a area da saude, representante do ministério
que superintende a-area de ciéncia e tecnologia, representante da sociedade
civil ¢ representante-de organizacdes ndo governamentais da area de saude.

6.As atribuicdes, competéncias; organizagio e funcionamento da CFISH sdo

objecto de regulamentagio especifica.

» sugere-se a reformulagdo do titulo do capitulo IIT, passando a ter a seguinte
redacgao:

Capitulo ITI _
Aprovaeiio REALIZAGAO E FISCALIZACAO DA INVESTIGAGAO EM SAUDE
HUMANA

> sugere-se reformula¢dio no artige 13, passando a ter a segtiinte redacgdo:,
Artigo 13

(Realizacio de investigagdo em saiide humana)

3. O inicio dos procedimentos da investigagdo & condicionado 4 apresentagio do
comprovativo do registo de investigacdo em satide humana as autoridades lecais do
local de realizacio da investigagdo; no ambito das respectivas competéncias.
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4, A realizagdo de investigacdo em salde humana cbserva também outros requisitos
conforme definidos por legislacao especifica.

> Sugere-se alteragfes no artigo 15, passando a ter a seguinte redacgao:

Artigo 15
(Exportagdo e Importagdo de Amostras Biolégicas)

2. O promotor ou investigador, que tenha necessidade de exportar ou importar amostras
biolégicas de mvestngac_;ao em satde humana, deve:

) R ;

7)) B

C) oienrierieneans :

d) seguir outros requisitos e procedimentos definidos em legislacdo especifica
aplicavel.

> Sugere-se alteragdes no artigo 16, passando a ter a seguinte redacggo:
ARTIGO 16
(Banco de Amostras Biolégicas)

2. A-intreduciio O armazenamento de amostras bioldgicas e informacbes associadas
em banco de amostras bioldgicas para fins dé investigacdo em salde humana é
sujeita: a respectiva aprovagdo de um protocolo de investigacdio conforme disposto
no artigo 14 da presente Lei.

3. O uso, § : { igacie-
banco de amostras. bioldgicas para fins de investigagio em saliide humana deve
observar o preceituado &-sujeito-ae-dispeste nos artigos 13 e 14 da presente
Lei.

de amostras bioldgicas armazenadas em

R

» No artigo 17, sugere=se a criagado de um novo ndmero 2A), com a seguinte
redaccao:
Artigo 17

13




(Uso de dados de sistemas de informagéo de satide)

1. Os dados de sistemas de informacdo podem ser usados para fins de investigacéio em
salde humana.

2. O uso de dados dos sistemas de informaggo de salide para fins de investigagéio em
satide humana deve observar o preceituado &sujeite-ao-dispeste nos artigos
13 & 14 da presente Lei.

2A. O uso de dados do sistema de informagao de saiude conforma-se com

legislagio de Transacoes Electrénicas e de outra legislago aplicavel.

» Sugere-se a criagdo de um novo capitulo IT1A, deslocagdo e reformulagdo do
artigo 18 para o capitulo ITTA e a criagdo de mais um artigo 185, passando ater

a seguinte redacg¢ao:

CAPITULO IIIA
RESPONSABILIDADES E SAN(;OES

ARTIGO 18
(Responsabilidades Civil)

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar e das sangBes ou medidas
administrativas, o promotor e os. investigadores da investigagdo em saude

humana s30 sujeitos a responsabilidade civil.

3. Nos ensaios clinicos. de medlcamentos vacinas e produtos biolégicos para uso durecto
ne ser humano, o promofor ou investigador principal contrala um seguro
equivalente ao de saude, vida e re__s_p'onsa_bilidade civil para cobrir encargos
de. assisténcia médica, 'indemnizagﬁo e a .responsa'b'il'id'ade' civil sobre o0s
potenciais danos em que o particCipante possa incorrer com o0s: procedimentos da

investigacao.
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ARTIGO 18B
(Sangbes)

1.Sem prejuizo do disposto na Lei geral e outro tipo de sancdes disciplinares

1.
2.

que couberem, constituem infracgbes de natureza administrativa,
puniveis com a pena de multa até 100 salarios minimos nacionais. da

Funcao Publica, as seguintes:

a) realizagdo da investigagdo sem aprovagdo regulamentar;

b) realizacdo da investigacio sem o devido registo;

¢) incumprimento do protocelo de investigagao aprovado;

d) transferéncia de dados, material biolégico e produtos da investigagao
sem aprovacao regulamentar;

e) uso de material biolégico de bancos de amostras biolégicas para fins de
investigacao em saiide humana sem aprovacao regulamentar;

f) uso de dados do sistema hacional de saide para investigacdo em saude
humana sem aprovacao regulamentar;

g) delegagio de responsabilidade da investigacio em saiude humana para

elementos da equipa que ndo cumpram os requisitos reg_u'lamentare's.

> Sugere-se a deslocaggio do artigo 19 para o capitulo I e sua reformulagdo,.

passando a ter a seguinte redacgdo:

Artigo 19

(Fiscalizagdo da investigagdio em sadde humana)

A investigagdo em saude humana é sujeita & fiscalizac8o periodica.

Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo de: ciéncia, tecnologia e inovacio,
medicamento e sistema de estatistica, a fiscalizagdo da investigagdo em sallde

humana ¢ realizada pela INS CFISH.




4. Os demais procedimentos e directrizes para a fiscalizagdo da investigacgo cientifica na area

de satide humana sio definidos em legislacio especifica-aplicdvel.

» Sugere-se a deslocacdo do artigo 20 para o capitulo 1II e sua reformulagao,

passando a ter a seguinte redacgao:

(Artigo 20)
(Taxas decorrentes do processo de aprovacao da investigacio em satide
humana)

1. A avaliago ética e registo de investigagdo em salde humana €é-sdo sujeitos ao
pagamento de taxa (nica conforme consta da legislagio espesifiea aplicavel.

2. A aprovagdo adicional de protocoles de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos;
vacinas, e produtos bioldgicos para uso directo no ser humano, pela ANARME, &
sujeita a uma taxa definida em legislacio espeeifiea aplicavel.

3.0s mecanismos de pagamento das. taxas sdo definidos em legislagdo espesefiea

aplicavel.

Capitulo IV
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

ARTIGO 21
(Conformidade)
A investigacdo em salide humana conforma=se com:
a) legislagdo de ciéncia, tecnologia e inovagdo;
b) legislacio de salde plblica;
¢) demais legislacdo aplicavel 3 investigacdo em salde humana.
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Artigo 24
(Entrada em Vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias apds a sua publicagdo.
» Sugere-se 0 acréscimo do ano da aprovagao & da promulgagao.
Aprovada pela Assembleia da Repiblica @o0s ......... de ... . de 2023,
A Presidente da Assembleia da Republica, Esperanga- Laurinda Francisco Nhiuane Bias.
Promulgada 80S .-....e. GE smmrennnes 20234

Publigue-se.
O Presidente da Repubiica, Filipe Jacinto Nyusi

IV. .CONCLUSAO

A Comissdo dos Assuntos Sociais, do Género, Tecnologias & Comunicagao Social
considera que a Proposta de Lei de Investigagdo em Satide Humana, € oportuna e tem
mérito, pois estabelece um regime. juridico da investigagao em saude humana, para a
promocao & garantia da observancia rigorosa dos principios e normas universais de
investigagdo em saGde humana e se conforma com a legislagdo nacional e 0s. padries de-
boas préticas internacionais. Outrossim, responde aos desafios e dindmicas actuais ho
ambito da investigacdo em salide humana, sobretudo no que tange a dignidade e
integridade da pessoa humana e a ética nas-actividades de investigacdo em salde.

Assim, a Comissdo recomenda ao Plenaric da Assembleia da RepUblica que aprecie,

positivamente, a Proposta de Lei de Investigagdo-em Salde Humana.
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ANEXO:

Glossario

A
Amostra Biol6gica - qualquer material humano; animal ou microrganismo que inclui,
mas nao se limita a excrementos, secregdes, sangue € Seus derivados, tecidos e

liquidos organicos, gue-sde recolhidos para fins de diagndstico e de investigagao.

Autoriza¢do para realizagio de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos,
vacinas; € produtos biolégicos para use humano - ¢ autorizagdo concedida pela.
Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento exclusivamente para ensaios clinicos:
especifico_s_ para produtos-farmacéuticos, vacinas, e _produto_s- bioldgicos para uso

humano.

B
Banco de Amostras Bioldgicas - refere-se ap processo pelo qual as amostras
biotdgicas, e infermagbes pessoais e de salide associadas sdo armazenadas para fins

de investigagao.

c
‘Comité Institucional ou Interinstitucional de Etica ou Bioética para a Saude
- entidade acreditada e com co_r'npe't_éncias para avaliagio de aspectos éticos de
propostas de investigagéo em salide humana.

E
‘Ensaio Clinico — Qualguer investigacdo experimental fia-érea-de-satide para avaliar

efeitos de intervengdes e tecnologias na salde humana.

Ensaio Clinico de Produtos Farmacéuticos, Vacinas, e Produtos Bioldgicos
para Uso Humano - investigagdo experimental em seres humanos voluntarios, quer
estejam doentes ou saudéveis, destinada a descobrir ou verificar os efeitos

farmacodindmicos; farmacolégicos, clinicos: e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou




identificar reaccBes adversas ao(s) produto(s) em investigacdo, com © objectivo de

averiguar sua seguranca efou eficacia e/ou efectividade.

E

Fiscalizagdo - Actividade técnica exercida para verificar a conformidade das

actividades e servigos executados: de acordo com critérios, normas, especificagdes e

referéncias aplicaveis.

I
Investigagio - conjunto- de procedimentos sistematicos; fundados no raciocinio
légico e emprego de métodos cientificos, visando encontrar solugdes para problemas.

ou questbes propostas, ou produzir novos conhecimentos.

Investigacio em Salde Humana - todo © estudo sistemét’icq-,_ destinado a
descobrir, a verificar ou-modificar a distribuicdo de efeitos de factores de risco.para a
saude humana, os processos, os estados, os. resultados de salide e de doenga, 0
desempenho, a seguranga de intervencoes de salide ou prestagdo de cuidados de

saude.

Investigador - profissional responsavel pela investigagdo ou pesquisa, pela garantia
de direitos e pelo bem-estar fisico e mental dos-participantes. O investigador deve ter

qualificagbes e competéncias comprovadas para a realizaco da investigagdo proposta,

de acordo com legislagdo especifica-aplicavel.

Investigador Principal - investigador com ‘a maxima responsabilidade pela

‘coordenagao da investigagao e de todos os investigadores envolvidos no protocolo de

investigacao.

P

Participante - sujeito que participa de uma investigagdo ou pesquisa provendo.seus

dados, informagdes ou amostras bioldgicas para investigacao.




Produto Farmacéutico - toda a substancia ou associagdo de substancias com
potencial de prover propriedades curativas ou preventivas de doengas em humanos,
ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou admiinistrada no ser humano eerm
vista—a para estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma accao
farmacoldgica, imunologica ou metabdlica. de modo a restaurar, corrigirou modificar

fungdes fisioldgicas.

Promotor - pessoa singular ou colectiva, instituigdo ou organismo responsavel pela

concepcio, realizacdo, gestdo ou financiamento. de um-estudo.

Protocolo de Investigacéo - documento que descreve as bases que justificam a
realizacdo da investigagdo em salde, os objectivos, desenho do estudo, métodos,
consideragdes estatisticas e éticas, incluindo a ‘explicitagdo de etapas e organizagde
de procedimentos afins na realizagﬁo da investigacéo, bem como.as salvaguardas de
arguivo de todos 0s registos, incluindo.as versdes sucessivas e as alteragdes do. proprio

documento e anexos.

s
Saiide Humana — estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e

ndo somente a auséncia de enfermidade ou invalidez.

ABREVIATURAS
A
ANARME-Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
C
CFIS-Comissio Multi-institucional de Fiscalizagéo da Investigacdo em

Satide Humana
CNBS-Comité Nacional de Bioética para Saude

INS-Instituto Nacional de Saude.
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