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Nos termos da alinea e) n.° 1 artigo 182, da Constituicdo da Republica, conjugado
com o n.° 5 do artigo 122 da Lei n.° 17/2013, de 12 de Agosto, que aprova o
Regimento da Assembleia da Republica, alterado e republicado pela Lei n.° 12/2016,
de 30 de Dezembro, tenho a honra de submeter, em nome do Conselho de Ministros,
para apreciagéo pela Assembleia da Republica, a Proposta de Lei de Investigagao
em Saude Humana, apreciada na 26.2 Sesséo Ordinaria do Conselho de Ministros,
de 02 de Agosto de 2022, com o respectivo documento do Impacto Orgamental.

O Senhor Ministro da Satde é indigitado para apresentar esta Proposta.

Apresento-lhe os meus respeitosos cumprimentos.

Maputo, [/ de Setembro de 2022.
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REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
PROPOSTA DE LEI DE INVESTIGACAO EM SAUDE HUMANA

FUNDAMENTACAO

A investigacio em saiude joga um papel central na melhoria-da sadde e do bem-

estar da populagdo, e é um importante catalisador do desenvolvimento sécio-

econdimico. A investigagdo em saude gera informacao importante. sobre aspectos
criticos da sociedade, incluindo o estado de satde da populacdo € seus

determinantes, teridéncia de doengas.e seus factores de risco, impacto de acgdes.

de prevengfo e controlo de enfermidades, e o funcionamento do, sistema de sande.
Adicionalmente, a investigagdo em saiude conduz ao desenvolvimerito e produgio
de tecnologias de salide, tajs como testes diagndsticos, medicamentos e vacinas.

A constante evolugéo da investigagdo em saide implica actualmente o uso de
diversas metodologias ¢ modalidades de interacgiio com © ser humano. Por
exemplo, o desenvolvimento acelerado da biotecnologia e das tecnologias de
informacfio e comunicagdo eatalisa a utilizagdo secundaria de dados e amostras
bioldgicas de seres humanos. Por outro lado, a crescente complexidade e
transdisciplinaridade, da investigagdo em sande demanda cada vez maior
colaboragdo nacional e internacional. Estes progressos geram novas questdes
éticas e de regulagio, que devem ser tratadas de acordo com as boas. praticas
internacionais e tendo em conta os contextos socio-politico-culturais de cada pais.

A Lei sobre a Investigagio em Satde Humana ¢é necessdria para a consolidacdo
de um amb'iente- promotor de geragio de evidéncia cientifica e da inovagéo
tecnolégica em saide, salvaguardando a integridade da pessoa humana. Com
efeito, a Lei sobre a Investigagio em Satde Humana contribuira para melhorar a
qualidade técnico-cientifica e ética da investigagdo em satde, reduzir ds
iniquidades no acesso as tecnologias de satde e consolidar a cultura do uso da
evidéncia cientifica para informar politicas de sande. Esta Lei ira tambéim
funcionar como um instrumento facilitador do desenvolvimento da industria
farmacéutica nacional e do sistema de Inovagdo em biotecnologia em satide.

Com apresente proposta de Lel, pretende-se providenciar um quadro legal mais
apropriado a realidade séeio-econdmica do Pais, as ambi¢des governamentais de
desenvolvimento técnico-cientifica e as boas praticas internacionais.



E neste contexto que, ao abrigo da alinea c) do n. °1 do artigo 203 da Constituig&o
da Republica de Moganibique, ¢ Conselho de Ministros submete, a este Or ‘gdo, a

presente proposta de Lei de Investigagio em Salde Humana, para apreciagéo e
aprovacgo.

[Ny



REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
PROPOSTA DE LEIN.° 12022

Havendo necessidade de estabelecer um regime juridico sobre a ihve_stigagﬁo em
satde humana, de modo que seja feita em respeito aos principios universais de
investigacio em satide, bem-estar da pessoa humana, normas éticas e valores
morais e culturais, a Assembleia da Repuiblica, ao abrigo do disposto no n.° 1, do
artigo 178 da Cons-titu‘ic_;é_o-da Republica, determina:

- CAPITULO I
Disposi¢des Gerais

Artigo 1
(Objecto)

A presente Lei ‘estabelece as normas que definem a investigacdo em saide
‘Thumana em Mogambique.

Artigo 2
(Ambito de Aplicacio)

A presente Lei aplica-se a todas pessoas singulares e colectivas, publicas ou
privadas, que desenvolvam investiga¢do em saide humana no territério nacional.

Artigo.3
(Definicdes)

As definigGes, abreviaturas, termos e expressoes usadas na presente Lei, constam
do glossdrio, em anexo, que dela € parte integrante.

Artigo 4
(Principios Orientadores)

A investigagfo em saude humana obedece aos seguintes principios:

a) autopomia — exige a participacdo voluntaria dos participantes- da
investigacdo e a protecgdo daqueles com capacidade decisoria reduzida;

b) beneficéncia - exige que o conhecimento cientifico a ser adquirido a partir
da investiga¢do supere a inconveniéncia e o risco aos quais os participantes



estfio submetidos e que os riscos sejam minimizados. Os riscos incluem
nfio somente danos fisicos, mas também psicossociais, como quebra de
confidencialidade, estigma e diseriminago;
¢) nido maleficéneia — exige que a investigagio ndo resulte em danos para o
- ser humano, ambiente ou sistema de satde;
d) justigd - requer que 0§ beneficios e o Onus da pesquisa sejam distribuidos
de Torimia justa, respeitando os direitos humanos e codigos de ética..

Artigo 5
(Primazia e Direitos dos Participantes na Investigacfio em Satude)

1. Os direitos dos participantes na investigacio em satde prevalecem sobre 0s
interesses da ciéncia.

2. Narealizagfio da investigac@o em saude, s8o tomadas precaugdes no sentido

de minimizar os riscos previsiveis para a personalidade e integridade fisica e

mental dos participantes.

3. O investigador principal e o-promotor da investigacdo garantem a assisténcia
‘e acompanhamento médico aos participantes da investigagdo, sempre que
necessario.

4. Qs direitos previstos no niimero 1 do presente artigo sdo:
a) privacidade;
b) confidencialidade;
¢) igualdade e ndo diseriminagdo;
d) anonimato;
e) acessoa informacio.

Artigo 6
(Agenda de Investigacio em Satide Humana)

1. As prioridades da investigagdo em satide humana em Mog¢ambique sdo
definidas na-agenda de investigagdo em satide humana.

2. Aelabora¢io e actualizago periddica da agenda de investigaciio em saide

humana é coordenada pelo Instituto Nacional de Sa(de, com participago de
mterv___eme_n_tes relevantes no processo.

3. A agenda de investiga¢8o em saide humana € aprovada pelo Governo.
| Artigo 7
(Requisitos para Instituicdes que Realizam Investiga¢iio em Saiide
Humana)

As instituigdes que realizam investigagio em sadde humana:



)

a) conforinam-se com -a legisla¢do de licenciamento e funcionamento das
instituicBes de investigagdo cientifica, de desenvolvimento tecnologico ¢
de inovagdo;

b) possuem mecanismo de revisdo técnico-cientifica;
¢) tém acesso a um comité de bioética para sande acreditado;

d) conformam-se com outros requisitos definidos em. legislagdio especifica.

Artigo 8
(Requisitos para os Investigadores em Saiide)

. O investigador em satde deve ter:

a) qualificagBes -académicas adequadas para condugdo da investigagdo em
satide humana, definidas em legislacdo especifica;

b) certificado valido de um curso de. ética em investigagio em saude;

¢) outras, definidas em legislagdo especifica.

. Exceptua-se do disposto na alfnea @) do n.° 1 do presente artigo, 08
investigadores com experiéncia comprovada para condugdo da investigacfo

em sande humana.
CAPITULO 11
Instituicdes Envolvidas na Regulagio da Investigacio em Saude

Artigo 9 |
(Regulaciio da Investigacio em Satide)

Sem prejuizo do estabelecido na legislaciio de ciéncia, tecnologia e inovagéo, a

1.

regulagio da investigaglo em saiide envolve as seguintes instituigOes:

a) Instituto Nacional de Sande;
b) Comité Nacional de Bioética para Saide;
¢) Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos.

Artigo 10 |
(Instituto Nacional de Saude)

O Instituto Nacional de Satide, doravante designado INS, ¢ a entidade de
gestdo, regulamentagdo e fiscalizagdo, a nivel nacional, das actividades

relacionadas com a geragdo de evidéncia cientifica na area de satde, dotada
de personalidade juridica, com autonomias administrativa, financeira,
patrimonial e técnico-cientifica, sob tutela do Ministro que-superintende a area
de saude.

. Coimpete ao INS, nos termos da presente Lei:

a) tegulamentar e fiscalizar a investigacio em saude em todo o territorio
nacional;



3.
especifica.

D

b) coordenar e superintender a definicdo da agenda de investigagiio em safide
humana e a sua aplicacio em todo o territorio nacional;

¢) elaborar normas especificas no campo da biosseguranga para investigagéo
em satide, bem como recomeridagdes para aplicagdo das mesmas;

d) promover e coordenar actividades de desenvolvimento nacional de
investigagdo em satde, em particular atraves do fortalecimento
institucional, da capacitaciio cientifica dos técnicos nacionais e da
monitoria do ambiente de investigagio em satde;

e) promover, desenvolver e realizar investigacdo clinica, biomédica,
farmacoldgica, epldemlologlca e solo-antropoldgica, com base nas
prioridades nacionais;

f) desenvolver e realizar a investigagio em sistemas de satde € de

determinantes de satide, como instrumento para a defini¢éo de politicas de
saude;

g) desenvolver e avaliar tecnologias de satde;

%) desenvolver e garantir a investigagio multissectorial e transdisciplinar,
através das. instituigbes de investigagiio afins e outros Orglos de
reconhecida competéncia técnica;

i) promover-o financiamento de actividades de investigagio em salde;

j) geriro registo de investigaciio em saude humana.

O INS realiza também outras acgdes conforme definidas em legislagfo

Artigo 11
(Comité Nacional de Bioética para Saade)

. E criado o Comité Nacional de Bioética para Saude, abreviadamente
designado CNBS, um orgéo responsavel pela aprovaglo o ‘monitoria de
salvaguardas e-aplicagdo dos principios da. bioética na investigacdo em satde
humana no territério nacional, com vista & pretecgdo dos participantes na
mvestlgaq,_ao e dos 1nvest1_gad0res.

. O.CNBS édotado de independéncia técnica e cientifica, tutelado pelo Ministro

que supetintende a 4rea da satde.

. O CNBS conforina-se comm o Cédigo de Etica da Ciéncia e Tecnologia.

As attibuicdes, competéncias, organizagdo e funcionamento do CNBS sio
matérias objecto de regulamentagio especifica.

Artigo 12
(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos)

. A Autoridadeé Nacional Reguladora de Medicamentos, doravante designada

ANARME, ¢ um instituto de categoria A, dotada de personalidade juridica



com autonomia administrativa, financeira e patrimonial, sob a tutela do
Ministro que superintende a drea da satde.

. Compete 4 ANARME; no dmbito da presente Lei, a regulamentagdo de

ensaios clinicos de produtos farmacéuticos, vacinas, e produtos biolégicos
para uso-humano, conforme o previsto na Le.1 de Medicamentos.

CAPITULO 11X
Aprovacio, Realizacio e Fiscalizacfio da Investigacdo em Saude

- Artigo 13 |
(Realiza¢io de Investiga¢io em Saade)

. A investigacio em satide é descrita através de unt protocolo de investigacdo

elaborado pelo investigador prificipal ou promotor.

. ApOs as aprovagdes referidas no artigo 14, a investigag8o é registada no

registo de investigagdo em saide humana.

. O inicio dos procedimentos da investigagfo é condicionado & apresentagio do

comprovativo do registo de investiga¢iio em. salide humana as autoridades
locais, no dmbito das respectivas competéncias.

. A realizaciio de investigaciio em salide observa também outros requisitos

conforme definidos por legislagio especifica.

Artigo 14 o
(Procedimentos de Aprovag¢io de Investigacio em Satide)

. O protocolo de investigagdo é aprovado por um comité técnico-cientifico ou

orgdo com competéncia para o efeito.

. Apés aprovago, referida no -nimero. anterior, o protocolo. de investigagdo &

submetido a avaliagfo ética pelo CNBS ou por comité institucional -ou
interinstitucional competente, de acordo com as. respectivas atribuicdes
definidas em legislagdo especifica.

3. Apos as aprovagdes, referidas nos nimeros 1 e 2 'do presente artigo, o

protocolo de inivestigagdo é aprovado pela ANARME, se o objecto do estudo
for um ensaio clinice de medicamentos, vacinas e plodutos biolégicos para
uso humano.

4. A aprovagfio de investigacBio em saide & sujeita a renovacfio conforme

definida por legislagdo especifica.



Artigo 15
(Exportacio e Importagio de Amostras Biologicas)

1. O processamento de -amostras biologicas e plodutos de investigagfo €
ptimariamente realizada em laboratorios nacionais competentes.

2. O promotor ou investigador, que tenha necessidade de exportar ou importat
amostras biolégicas de investigagiio em saude, deve:
a) comprovar a necessidade;
b) estabelecer um acordo de transferéncia de amostras;
¢) obter aprovagio prévia porentidade competente;
d) seguir outros requisitos e procedimentos definidos em legislagdo especifica.

Artigo 16 |
(Banco de Amostras Bioldgicas)

1. Amostras bioldgicas e informagBes associadas podem ser introduzidas em
bancos de amostras biologicas para fins de investigag@o em. saude.

2. A introducdio de amostras bioldgicas e informagdes associadas em banco de
amostras bioldgicas para fins de investigagdo em salide ¢ sujeita & respectiva
aprovagio em protocolo de investigagdo, conforme disposto no artigo 14.

3. O uso, para fins de investigagdo em satde, de amostras biologicas incluidas
em banco de amostras bioldgicas € sujeito ao disposto nos artigos 13 e 14,

Artigo 17
(Uso de Dados de Sistemas de Informaciio de Saude)

1. Dados de sistemas de informagdo podem ser usados, entre outros, para fins de
investiga¢@io em saude.

2. Ousode dado_s“dos‘ sistemas de informac#io. de satde para fins de investigagdo
em sande é sujeito ao disposto nos artigos 13 e 14.

Artigo 18 |
(Responsabilidade Civil)

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar e das sangbes ou
medidas administrativas, o promotor & os investigadores s@o sujeitos a
responsabilidade civil.

2. O promotor e os investigadores respondem, de forma solidaria. e
independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e-nfio patrimoniais que
a investigacio em saude cause ao partlclpante



3. Nos ensaios clinicos de medicamentos, vacinas e produtos biolégicos para uso
humano, o promotor ou investigador prineipal contrata um seguro destinado a.
cobrir a responsabilidade civil sobre os potenciais danos que o participante.
possa incorrer com os procedimentos da investigagao.

Artigo 19
(Fiscalizagio da Investigagio em Saade)

1. A investigagfio em satide humana € sujeita a fiscalizagdo periddica.

2. Sem prejuizo do estabelecido na legislagio de ciéneia, tecnologia e inovagio,
medicamentos e sistema de estatistica, a fiscalizagio da investigagdo em satide
humana € realizada pelo INS.

3. A investigagdo em. salide humana, realizada pelo INS, ¢ fiscalizada pela
respectiva entidade de tutela, através de 6rgdos competentes, independentes e
-acreditados.

4. Os demais procedimentos. e directrizes para a fiscalizagdio da investigagdo
cientifica, na 4rea de saide humana, sdo definidos em legislagdo especifica.

Artigo 20
(Taxas Decorrentes do Processo de Aprovacio da Investigagido em Saude
Humana)

1. A avaliagdo ética e registo de investigagiio em saide humana € sujeita ao
pagamento de taxa Gnica, conforme consta da legislagdo especifica.

L

A aprovagfio adicional de protocolos ‘de ensaios clinicos de produtos
farmacéuticos, vacinas, e produtos biolégicos para uso humano, pela
ANARME, ¢ sujeita a uma taxa definida em leg1slac;ao especifica.

3. Os mecanismos de pagamento das taxas s3o definidos em legislacdo
especifica.

CAPITULO IV
Disposi¢des Finais e Transitorias

Artigo 21
(Conformidade)

A investigagdo em saide conforma-se com:
a) legislacdo de ciéncia, tecnologia e inovagéo;
b) legislagio de satide publica;
¢) demais legislacdo aplicavel & investigacfo em satide.



Artigo 22
(Norma Revogatoria)

E revogada toda legislagéio que contrarie.a pr‘es_'ent'e.Lei.

Artigo 23
(Regulamentacio)

Compete ao Conselho de Ministros regulamentar a presente Lei, no prazo de 180
dias, contados a partir da data da sua publicagfo.

Artigo 24
(Entrada em Vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias apés a sua publicagdo.

Aprovada pela Assembleia da Republica a0s ......... de .......... de 2022.

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

ESPERANCA LAURINDA FRANCISCO NHIUANE BIAS

Promulgada aos ......... de .o 2022,

Publique-se.

'O PRESIDENTE DA REPUBLICA

FILIPE JACINTO NYUSI



Glossario

Amostra Biologica - qualquer material humano, animal ou micro-organismo-que
inclui, mas ndo se limita a excrementos, secregdes, sangue e seus derivados,
tecidos e liquidos orgénicos que s&o recolhldos para fins de diagnéstico ¢ de
investigacio.

Autorizagiio para realizaciio de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos,
vacinas, e produtos biologicos para uso humano - autorizagéo concedida pela
Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos: exclusivamente para ensaios
clinicos especificos para produtos farmacéuticos, vacinas, e produtos biologicos
para uso humano.

Banco de Amostras Biologicas - refere-se ao processo pelo qual as amostras
biolégicas, e informagdes pessoais e de salide associadas séo armazenadas para
fins de investigacio.

Comité Institucional ou Interinstitucional de Etica ou Bioética para a Saide
- entidade acreditada e coin competéncias para avaliagfo de aspectos éticos de
propostas de investigacdo em saide.

Lasaio Clinico - qualquer investigagdo experimental na drea de satde.

Ensaio Clinico de Produtos Farmacéuticos, Vacinas, e Produtos Biologicos
para Uso Humano - investigagdo experimental em seres humanos voluntarios,
quer estejam doentes ou saudaveis, destinada a descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s)
¢/ou identificar reacgdes adversas ao(s) produto(s) em investigagdo, com o
objectivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia e/ou efectividade.

Fiscalizag¢io - Actividade técnica exercida para verificar a conformidade dag
actividades e servicos executados de acordo com critérios, notmas, especificagdes
¢ referéneias aplicaveis.

Investigagiio - conjunto de procedimentos sistemdticos, fundados tio raciocinio
togico e emprego de métodos cientificos, visando encontrar solugbes para
problemas ou questdes propostas ou produzir novos conheeimentos.

Investigag¢io em Satide Humana - todo o estudo sistematico, destinado a
descobrir, a verificar ou-modificar a distribuigiio de efeitos de factores de risco
para a saiide lhumana, os processos, 0s- estados, os resultados de satide e de doenga,
o desempenho, a seguranga de intervericdes de satide ou prestacio de cuidados de
salide.



Investigador - profissional responsavel pela investigacfo- 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
realizacdo da investigacdo proposta, de acordo com legislag8o especifica.

Tnvestigador Principal - investigador com a méxima responsabilidade pela
coordenacio da investigacdo e de todos os investigadores envolvidos no
protocolo de investigagdo.

Participante - sujeito que participa de uma investiga¢do ou pesquisa provendo
seus. dados, informagdes.ou amostras bioldgicas para investigagao.

Produto Farmacéutico - toda a substéncia ou associagde de substdncias com
potencial de prover propriedades curativas ou preventivas de doencas em
humanos, ou dos seus sintomas ou que possa ser* utilizada on administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagn()sticq médico ou, exercendo uma acgie
farmacoldgica, imunolégieca ou metabdlica de modo a restaurar, corrigir ou
medificar funcdes fisioldgicas.

Promotor - pessoa singular ou colectiva, institui¢do ou organismo responsavel
pela concepedo, realizacio, gestdo ou [inanciamento de um estudo.

Protocolo de Investigagio - documento que descreve as bases que ju_sti'ﬁcam' a
realizacfio da investigaciio em safide, os objectivos, desenho do estudo, métodos,
consideracbes estatisticas e éticas, incluindo a explicitagdo de etapas e
organizagdo de procedimentos afins na realizagio da investigagio, bem como as

salvaguardas de arquivo de todos os registos, incluindo asversdes sucessivas e as:

alteragdes do proprio documento e anexos.,



REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
MINISTERIO DA ECONOMIA E FINANCAS

GABINETE DO MINISTRO
Parecer n.° /Zf J/GM/MEF/2022

Assunto: Parecer de Impacto Orcamental Sobre a Proposta de Lei

Sobre Investigacio em Satide Humana.

Analisada a proposta em apreco, constata-se que da sua aprovacao
e aplicagdo acarretard um encargo adicional para ¢ Plano Econémico
e Social e Or¢camento do Estado (PESOE), estimado em 1.046.770,80
MT (um milh&o, quarenta e seis mil, seteceritos e setenta Meticais e
oitenta centavos), para contratacio de trés técnicos, duas secretarias

¢ um contabilista.

Todavia a sua implementacio devera estar condicionada a

disponibilidade orcamental.

Maputo, aos 06 de Setembro de 2022

Ministro da Economia ¢ Financas




