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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Comissio da Administragio Publica e Poder Local
(4" Comissao)

Assunto: Remessa do Parecer
Exceléncia,

A Comissio da Administracio Publica e Poder Local, 4* Comissdo, tem a honra de
remeter 2 Vossa Exceléncia o Parecer n.° 01/2023, de 28 de Fevereiro, atinente a

Proposta de Lei de Investigagio em Saude Humana para os devidos efeitos.

Alta Consideracao.

Maputo, 28 de Fevereiro de 2023
A Presidente da Comissdo
H >

Lucilia José Manuel Nota Hama

SUA EXCELENCIA Dra. ESPERANCA LAURINDA FRANCISCO
NHIUANE BIAS

PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

MAPUTO
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ASSEMBLEITA DA REPUBLICA

Comissfio da Administragio Puiblica e Poder Local
(4* Comnissio)

Parecer n.” 01/2023,
De 28 de Feveteiro

Assunto:  Parecer atinente # Proposta de Lei de Investigagdo em Saude

Humani.

Sumério: Fm cumprimento do disposto na alinea ) do atigo 73, conjugado com
o artigo 88, ambos da Lei n.° 12/2016, de 30 de Dezembro, e do Despacho
exarado por Sua Exceléncia a Presidente da Assembleia da Republica, de 19 de
Setembro de 2022, a Comissio da Administragio Piblica e Poder Local recebeu a
Proposta de Lei de Investigacao-em Savide Humana, pata apreciagio e emissio do

competente parecet,

1. Metodologia

TPara a emissio do presente parecer atinente a Proposta de Lei de Investiga¢do em

Satide Humana, a andlise compreenden, ¢ estudo individual, a nivel dos grupos
patlamentares ¢-apfeciacio em sede da Plendria da Comissio, nos dias 11 e 25 de

Outubro de 2022 e 27 e 28 de Fevereito de 2023,

Com vista-a a'profundar mais a andlise e para sanar.as davidas suscitadas ac: longo

da apreciacio da Proposta de Lei de Investigagio em Satude Humana, a Comissio

da Administracio Publica ¢ Podet Local participou da audicio patlamentar
conjunta com a Comissdo dos Assuntos Socials, do Género, Tecnologias ¢

Comunicacio Social (3* Comissio) ¢ Comissio dos Assantos Constitucionars
) B h . 3



Diteitos Humanes e Legalidade (1* Coinissio) 1. Sua Fxceléncia o Ministto da

Saude, Dr. Arminde Daniel Tiago, na qualidade de representante de Governo, no

dia 27 de Fevereiro de 2023.

2. APRECIANDO

2:1. N4 generalidade

A investigagdo em Satde remonta do petiodo colonial, com a criacio do entio
Instituto de Invéstigacio Médica de Mogambique, que se destinava a fomentar a
cultura dé investigagio e auxiliava os trabalhos de investigacio cientifica em temas

de ciéncia aplicada.

Todavia, pot Decreto-Lein? 29/74, 0 Governo de T'ransicio decretou a-mudanca
da designacio do Instituto de-Investigacio Médica de Mogambique pdra Institute
Nacional de Saide Pablica (INSP), que mais tarde veio a designat-se Instituto

Nacional de Saude (INb), conforme a Portaria n°41 / 75, de 30 de Agostca.

Em 2017, o Governo aprovou através do Decreto o 25/2017, de. 10 de Julho, o
Regulamento de Licenciamento da Actividade de Investigagio Cientifica e Registo
de Instituicbes de Investigagdo. No entanto, com O surgiimento e desenvolvimento
de novas dinimicas de investigagio cientifica no mundo e no pals, o Governo
tevogon o Regulamento de Licenciamento da Actividade de [nvestigacio Cientifica
¢ Registo de Instituicdes de Investigacio, tendo aprovado por Decreto: n° 15"/'2019,
de 14 de Margo, ¢ Regulamento de Licenciamento da Actividade de Investigagio,
Desenvolvimento Techolégico ¢ de Inovacio; & luz do qual, as instituigbes que

realizam a investigacio em satide humana deverio ser licenciadas.
Ora, commo. se podé depreender, a investigagio' em saiide humana fol sémpre

relevante para a miclhoria da qualidade de satde e bem-¢staf da populagio e

constitui portanto um catalisador para o desenvolvimento soécio-economico.

o

Y .«“'



Com a presente Proposta de Lei de Investigacio em. Saude Humana, o Governo
pretende providenciar um quadro legal, mais. apropriado 2 realidade sécio-
econémica do pals, que passa, de entre outros aspectos, pela. () ovacio

tecriolégica em satide, (i) salvagnarda da integridade da pessoa humana; (1)

-methoria da’ qualidade téenico-cientifica ¢ ética da investigacio da satide humana;

(iv) redugio das iniquidades no acesso 4s tecnologias de saude, bem como a

consolidacio da cultura do uso da evidéncia cientifica.

Nesses termos, da aptreciagio na generalidade; 2 Comissio da Administracio
Pablica e Poder Local considera que a Proposta da Lei de Tnvestigagdo em Satde
Huthana esté revestida de mérito, é pertinente e oportuna, pelo que recomenda ao

Plenario a sua aprovagio.

2.2. Daaudigdo Parlamentar

Da audicio patlamentar ao propomente representado pot Sua Exceléncia o
Ministro da Sadde, Dr. Armindo Daniel Tiago, no dia 27 de Fevereiro-de 2023, ¢ém
torno da 'Pro_pos_m de Lei de Investigagio em Satide. Humana, esclarecen as

questdes levantadas pelos senhores Deputados  nos seguintes termos:

No gue tange 2 questio da.omissio da expressio “humana” nos artigos 5, 8, 9,11,
12, 14 ¢ 19 da Proposta de Lei, Sua Excia o Ministro da Satde exp}i¢ou que rinha
assumido por lapso, que o objecto da Proposta de Lei e a epigrafe dos capitulos
dlatificavam  a restricio imposta do versado nos artigos consecutivos i

“investigaciio em satde humana®.

Relativametite, a dlinea ¢) do namero 4 do attige 5'que versa sobre igualdade e ndo

discriminacio, esclarecen que todos os potenciais. participantes da investigacio em

satide humana devem ser tratados com igualdade; isso €; todos os mecatismos &

gatantias decorrentes da Proposta de Lei impSem que, na tealizacio da




investigacio em satde humana, os patticipantes devem ser tratados de igual forma

independentemente da cot, 1aca, 5exX0 ou geénero, origem étnica, lugar de

nascimento, religiio, grau de instrugdo, posiGao social, estado civil, profissio ou

opcio politica, dentre outros direitos da pessoa humana.

Quanto ao attigo 11 da -.P.'ro‘po:s_ta._ que cria © Comité Nacional de Bioética pata 2

Satde, abreviadamente designado CNBS, a Comissio pretendia saber que

implicacio a instituigio (CNBS) ifia trazer em termos de orgamento ¢ qual iria ser
sua orgnica, Sua Fxcia © Ministro da Sadde, Dr. Armindo Daniel Tiago,
esclarecen que o CNBS. tem estado a funcionar nas instalagdes do Ministério da
S'aﬁ'de,_-__ utiliza na actualidade todos. os tecursos infra-cstruturals do Ministério da
Satide (MISAU), os membros do. CINBS niio sio remunerados (trata-se de posicio
honoritia); 0 orcamento de funcionamento e investimento fem sido gatantido por

projectos internacionais de fortalecimento de regulagio ética em pesquisa em seres

humanos e por taxas de revisio ética aplicadas.

Esclareceu, ainda, que na realiza¢io da investigacio em saude humana, na

actualidade, o CNBS fol crindo por Despacho Ministerial a 2 de Maio de 2002 e

redefinido por nove Despacho Ministerial a 31 de Agosto de 2017 e tem cumprido
corti as funcdes elencadas nesta Proposta de L, gatantindo que as contribuicGes
cientificas em sadde humana de Mogambicque sejam aceites e validadas a nivel

global.

Os investigadores naciotiais 0o teriam . seus traballios e inovagdes aceites ¢
publicadas, nem financiamentos internacionais patra invesﬂg_agﬁo, sem COMmprovar
que o CNBS faz a revisio e monitoria ética do projecto de Investigagio em Saude
Humana. Faz-se, por isso, urgente preencher o vazio legislativo nacional atinente

a0 Comité Nacional de Bioética.pata a Sande (CNBB) :
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O Comité Nacional de Bioética para a Satde (CNBS) é um Srgio colegial, dirigido
por um presidente e vice-presidente eleito de entre os pates, com membros que
tepresentam a sociedade civil, investigadores. das mais variadas disciplinas de
'inv_estigﬂgﬁo em saude humana, clinicos, jurista, eticistas ou pessoas com
competéncias similares, membros. leigps" que. fepresentemm Aas cotmunidades. O
CNBS tein um secterariado executivo, autonomia técnica e administiativa,
independéncia nas deliberagdes e isenta-se de conflitos de interesses dos seus

‘membi1os.

3. Na Especialidade

Na Especialidade, a Comissio da Administracio Piblica e Poder Local sugete as

seguiintes propostas de melhoramento da Proposta de Lei de Investigacio em

Satde Humanay

e Em todo o articulado da Proposta de Lei, onde for aplicivel, sugere-se-que

‘apenas as iniciats das epigrafes sejam escritas emletra maitscula;

e [gualmente, qué as epigrafes dos capitulos sejam escritas em letras

maidscuias.

e A definicio dos termos “Satide”, “Investigagdo em Satide Humana” ¢
“Apenda de Investigagio em Saude Humana”, a constarem do

Glossirio em aneso & Proposta de Lel
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e No n.° 4 do artigo 5 da Proposta de Lei, sugere-se o actéscimo dé uma nova
alinea e1) com a seguinte redacciio:
Artigo 5
(Primaziae direitos dos participantes na Invesrig_agiig._em Satde Humana)

].-. e

|-

b

el) reparagio de danos.

e No artigo 7 da Proposta de Lei, p_rop(ie—_se o acréscimo da expressiao

“devem”; depois.da palavra “humana” e-os verbos das alineas a); b); ¢)e d

do mesmo artigo devem estar no mifinitivo, passanda a seguinte redacgio:
Arﬂgo 7
(Requisitos para instituighes que realizam investigagao.em Saide Humana)
As instituicdes que realizam investigagdes em satide humana devem:
a_) conformanms¢ conformar-s€ COma ..oovoeennens el
b) pe‘-m’ttefﬂ possuit ATACCATIISITIO e + e vz ns e e mvee s e m e 3
C) tés ter acesso. . .;

d) eonformasase conformar-se com QULIOS. ...




111. Conclusio

A Comissio da Administracio Publica e Poder Local considera que; a Proposta de
Lei de Investigagio em Saude Humana, ¢ opoituma, pertinente € apfesenta
funidamientos claros. Assim, a Comissio recomiénda ao Plenirio da Assembleia da

Republica a sua aprovagio.




Adopgiio:

O presente Parecer da Proposta de Lei de Investigagiio em Satde Humana, fol

apreciado nas sessdes dos dias 11 e 25 de Outubro de 2022, 27 28 de Fevereiro

de 2023 ¢ adoptado pelos seguintes senhores deputado
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~ Afberto Jumulate.

senk _ _ @bro}s.daﬁ‘ Comissio:
Lucilia Jos¢ Manuel Nota Hama - Presidente A

Anténio Pedro Muchanga — Relator @Wwﬁ/mﬂ A_/
Maria do Céu Omar do Ainara] - Vice-Presidente _h__ug,w
Francisco Maingue — Vice-Relator t&bv@L\,L‘@ 5

Costa Francisco Chale

Gongalves Maceda

Martinha Januario Benfica

. Gloria Eresto Matuassa @Z\S\W _

1. Olivia Fernando Matavcle: \\‘zf&?\}‘q{:\t@_ LL’ ,.. :

. Angeld Catarina Vidigal Fole Marizane Amc;{“ G‘(ﬁ N t&jq\aﬁﬁ
. Sabir José Vasco Maquege -~ qw AR "t J - \LQ e Ui

14.
15.1

Carminda da Graga Barata (, %

Laura Maria de Jesus Amadey -'&QJU\ ’\LC« AR Km\m s

Maputo, 28 de Fevereiro de 2023



