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Sua Exceléncia
Presidente da Assembleia da Republica
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N/Ref2 n° 011/CASGTCS/2023
Assunto: Remessa do Relatério de Votagdo na Especialidade
da Proposta de Lei de Investigagio em Saide
Humana.
Exceléncia,

Para os devidos efeitos, remete-se & consideracdo de Vossa Exceléncia, o
Relatdrio de Votagdo na Especialidade da Proposta de Lei de Investigagdo em

Saude Humana.

Alta Consideragao. _ Secretariado Geral da Assembleia
I da Repuhblica

L
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Horas:
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Maputo, 10 de Margo de 2023
?/ A Presidente da Comissao
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Licia Pedro Mafuiane
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‘Comissiio dos Assuntos Sociais, do Género, Tecnologias ¢ Comunicagio Social
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(32 Comiss&o)

Data: 10.de Marco de 2023
Sala 105, Edificio novo da AR

Presencas:
1. Manuel! Vasconcelos Estrela Mariuel Maria-Vice-Presidente
2. Maria Angelina Dique Enogque-Relatora.
3. Jerdnimo-Malagueta Nalia-Vice-Relator.
. Aida Maria Soares Gouveia.

. Jer6énima Agostinho.
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6. Ramulata Mahamudo Irache.
7. Afonso Januario Bombeni,

8. José Bento Coffe Mutsanhe.

9. Margarida Manuel Salimo.

10. Aureliana Otilia Filipe Jamisse.

i1. Jodo Samuel watchy.

Auséncias: Justificadas

1. Lucia Pedro Mafuiane-Presidente
2. Ana Armando Chapo.

3. Laura Fernanda Souto.

4. Elcina Eugénio Marindze.




5. Fatima Machona Dias:
6. Fernando Jossias Matouassanga.

VI. Sumario

Ao abrigo do preceituado no ndmero. 1, do artigo 129, da Lei n® 13/2014, de 17 de

Junho, que aprova o Regimento da Assemblela da Repiiblica, a Comisséo dos Assuntos:
Sociais, do Género, Tecnologias e Comunicacdo Social procedeu, na sala 105, a

dpreciagdo, debate e votagdo final do Relatéric de Votagdo na Especialidade da

Proposta de Lei de Investigagao em Salde Humana.

VII. Apreciacdo na Especialidade

A apreciacio, o debate e a votagdo final do Relatério de Votagdo na Especialidade, da
Proposta de Lei de Investigagdo em Salide Humana, tomaram em consideragdo 0S
Pareceres das ComissBes dos Assuntos Sociais, do Género, Tecnologias e Comunicacdo
Social (32 Comiss30), dos Assuntos Constitucionais, Direitos Humanos e de Legalidade
(12 Comissdo), Comissdo da Administracéio Pﬂb[icé e Poder Local (42 Comissdo) € do

debate na Generalidade pelo Plendrio da Assembleia da Replblica, tendo sido aprovado

com as seguintes emendas:.

5 Foi harmonizado em toda a extensdo do texto, as primeiras letras das epigrafes
com as iniciais mailisculas e as epigrafes dos capitulos escritas com letras de
imprensa.

Foi uniformiizada a escrita da palavra “Lei”, com inicial mailscula em toda a

v

extensdo do texto.

> Foi acrescido o adjectivo “humana”, na parte final da expressdo “Investigacdo
em Salide”, em toda a extensdo do texto, por forma a harmonizar com o objecto
‘da Proposta de Lei.

» Foram revistas as definicdes e abreviaturas constantes no Glossario.

» Fol reformulada a fundamentagdo passando-a ter a seguinte redacgao:
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Fundamentagdo.

A investigagdo em salde joga um papel central na melhoria da salde e do bem-estar
da populagdo, e € um importante catalisador do desenvolvimento socio - econdmico. A
investigagio em salide humana gera informagéo importante sobre aspectos criticos da
sociedade, incluindo o estado de salide da populacdo e seus determinantes, tendéncia
de doencas e seus factores de risco, impacto de acgBes de prevencdo e controlo de
enfermidades, e funcionamento do sistema de salde. Adicionalmente, a investigagao
em sadide humana conduz ao desenvolvimento e produgdo de tecnologias de salde,

tais coma: testes de diagndstico, medicamentos & vacinas.

Em Mogambique, a investigacdo cientifica na area da saiide humana, observa
nos Gltimos. arnos, um incremento em termos de producdo cientifica,
multidisciplinaridade, nimero de instituicdes que realizam investigacao. e

colaboragde internacional de investigagio em saide humana. A constante

evolugdo da. investigagdo em saude humana implica, -actualmente, o uso de diversas.

metodologias e modalidades de interaccdo com o ser humano. Por exemplo, o

desenvolvimento acelerado da biotecnologia e das tecnologias de informagdo e

comunicacdo, catalisa a utilizagio secundaria de dados e amostras biologicas de seres

humanos, com potencial de causar danos permanentes ou temporarios aos
participantes na investigagdo em salide humana. As ac¢bes para minimizagdo
dos potenciais danos aos participantes da investigacdo em satide humana,
estio alinhadas;, e'specificameh‘te ‘A0S principio's-, valores e responsabilidades

do Ministéric da Sadde. Por outro lado, a crescente complexidade e

transdisciplinaridade, da investigagdo em salde humana, demanda crescente

colaboragdo nacional e internacional. Estes progressos geram novas guestdes éticas, de
organizagdo, coordenacéo e regulagdo, que devem ser tratadas de acordo com as
boas préticas internacionais e tendo em conta os contextos socio-politico-culturais de

cada pais.

Com a. presente proposta. de Lei, pretende-se providenciar um quadro legal mais

apropriado & realidade sécio - econdémica do Pais, as ambigbes do Estado em
termos de desenvolvimento técnico-cientifico da investigacio a nivel
nacional e as boas praticas internacionais.
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E neste contexto que, ao abrigo da alinea c), do nimero 1, do artigo 203, da
Constituigiio da Repablica de Mocambique, se submete a presente Proposta

de Lei de Investigacio em Saiide Humana, para apreciagdo e aprovacao pela

Assembleia da Republica.

» Foi reformulado o predmbulo, passando a ter a seguinte redacgao:

LEI N© weeiisnrs S minsisnnnnn

Havendo necessidade de estabelecer um regime juridico da investigagdo em satde
humana, com vista a promover e garantir a observancia rigorosa dos principios
e normas universais de investigacio em salide humana, em conformidade com a
legislagiio nacional e os padrdes de boas praticas internacionais, a Assembleia
da Replblica, ac abrigo do disposto no namero 1, do artigo 178, da Constitui¢do da

Reptublica, determina:

» Foi reformulado o artigo 1, passando a ter a seguinte redacgao:

Capitulo I
DisposicOes Gerais
Artigo 1

(Objecto)

A presente Lei estabelece as normas e principios que definem a investigagéo em
salide humana, em Mogambique. '
ARTIGO 2
(Ambito de Aplicagio)

A presente Lei aplica-se a todas as pessoas singulares e colectivas, publicas ou

privadas, que desenvolvam- investigacdo em satide humana, no territdrio nacional.




Foi reformulado o artigo 3, passando a ter a seguinte redacgao:
Artigo 3
(Defini¢des)
1. Satide humana - é o estado de completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo somente a auséncia de enfermidade ou invalidez.
2. As demais definigbes, abreviaturas, termos, expressoes e acronimos usados

na presente Lei, constam do glossdrio em anexo, que dela é parte integrante.

Foi reformulado o intréito, do artigo 4, reformuladas as alineas a) e d), e criada

¥/

uma nova alinea b1), passando a ter a seguinte redacgao:
Artigo 4
('Princi_pios'_._-orienta‘dbres_)-'

1. Sem prejuizo do estabelecido no cddigo de Etica da Ciéncia e
Tecnologia sobre o exercicio da actividade de investigago cientifica, a
investigagdio em salide humana obedece aos seguintes principios:

‘a) autonomia de vontade — exige a participagdo consentida e voluntaria dos
intervenientes da investigacdo e a protecgéo daqueles com incapacidade ou
capacidade deciséria reduzida;

b) beneficéncia - exige que o conhecimento cientifico a ser -adquirido a partir da
investigaciio supere a inconveniéncia e o risco aos-quais os participantes estdo
submetidos e que os riscos sejam minimizados. Os tiscos incluem ndo somente
danos. fisicos, mas também psicossociais, como quebra de. confidencialidade,
estigma e discriminagao;

b-1) boas praticas clinicas - todos os estudos clinicos devem ser concebidos,
realizados, registados e notificados e os seus resultados revistos e
divulgados de acordo com os principios das boas préticas clinicas, aplicveis

a investigacdo em seres humanos;

¢) ndo maleficéncia — exige qué a investigagdo ndo resulte em danos para o ser
hurnano, ambiente ou sistema de salde;
d) justica — exige que os beneficios e o 6nus da investigagdo sejam distribuidos

de forma justa, respeitando os direitos humanos-e cédigos de ética.
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> Foi criado Um novo artigo 4A), com a epigrafe objéctivos, que estabelece os
objectivos fundamentais. da Investigagdo em Saude Humana, passando a ter a

seguinte redacgdo:

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

a) assegurar a regulagdo da actividade de investigagio em sadde
humana realizada no territério nacional;

b) promover e garantir a observancia rigorosa dos principios € normas
aplicaveis 3 investigacdo em saiide humana, em conformidade com a
legislagdo nacional e os padrdes e boas praticas internacionais;

C) promover o desenvolvimento de producio cientifica e tecnologias de
saide apliciveis 4 melhoria da saide da populacdo e alinhada as
prioridades nacionais, regionais e internacionais;

d) promover a colaboragdo nacional e internacional, na area de
investigagio em saGde humana equitativa, mais. reconhecida;
competitiva, eficiente, econémica e assente em ambiente cientifico
cuja primazia é dada & protecgéo dos seres humanos participantes da
investigacdo, aos investigadores nacionais, a qualidade técnico
cientifica, ao patriménio de informagdo sanitaria e material biolégico
humano nacional;

e) reforcar a incorporacio de evidéncia cientifica resultante da
investigagio em salde humana, no processo de elaboragao de

politicas de salide pablicas.
» Foram reformulados: os numeros 3 e 4, do artigo 5, e criadas novas alineas al),

el) e €2), no nimero 4 do mesmo artigo, passando a ter a seguinte redaccio:

(Primazia e Direitos dos Participantes na Investigacdo em Salide. Humana)
1. Os direitos dos participantes na investigacéo em saude humana prevalecem

s

sobre os interesses da ciéncia.




7. Na realizacdo da investigagéo em saiide humana, sao tomadas precaugoes
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 biomédica garantem a
assisténcia e acompanhamento médico, aos participantes da investigagao,
sempre que o participante contraia enfermidade decorrente do
processo da investigacio e quando nao resulte em enfermidade,
mas obriga a uma assisténcia médica e medicamentosa, em virtude
dos efeitos da investigagio em salde humana.

4. Qs direitos previstos no numero 1, do presente artigo, sao de:

a-1) aceitagao;
a) ‘privacidade;
b) confidencialidade;
¢) igualdade e ndo discriminagao;
d)} anonimato;
e) acesso a informagao;
e2) livre arbitrio;

e3) reparacao de danos.

3 Foi reformulado o artigo 6, passando a ter a seguinte redacgdo:
(Artigo 6)

(Agenda de Investigacio em Saude Humana)

1. As prioridades da investigagio em salide humana;, em Mogambique sao definidas na
Agenda de Investigagdo em Saiide humana.

2. A elaboracio e actualizagao periddica da Agenda de Investigagdo em salide
‘huniana sdo coordenadas pelo Instituto Nacional de Salde, com pa_rticip'agéd de
intervenientes relevantes no processo.

3. A Agenda de Investigacdo em Salide Humana é aprovada pelo. Ministro que
superintende a area da Saiide, ouvido o Ministro que superintende a area

de Ciéncia.
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» Fol reformulado o intréito do artigo 7 e colocada a conjugacdo verbal na forma
do ‘infinitivo, tratando-se de. enunciacio de deveres, conforme. regras de

legistica, passando a ter a seguinte redac¢do:

Artigo 7
(Requisitos para instituicdes que realizam Investigagio em Saude Humana)
1. As instituiges que realizam investigagdo em salde humana devem:

a) cumprir com a legislagdo de licenciamento e funcionamento das instituicdes de
investigacdio cientifica, de desenvolvimento tecnoldgico e de inovacao;

b) possuir mecanismo de revisdo técnico-cientifica;

c) ter acesso a um comité de bioética para satide acreditado;

d) observar outros requisitos definidos em legislacdo aplicavel.

» Foi reformulado o artigo 8, passando a ter.a seguinte redacggo:

Artigo 8

(Requ_iSitos para os Investigadores em Salde Humana)

1. O investigador em satide humana deve ter:
a) qualificacBes académicas adequadas para a condugéo da investigagéo em ‘salide
humana definidas em regulamento decorrente desta Lei e outra legislagdo

aplicavel a investigagio, em salide humana;

b) certificado valido de um curso de ética, em investigagdio em salide humana;
<) outros.a serem definidos em legislagio aplicavel.

2. Exceptua-se do disposto na alinea a), do nimerc 1, do presente artigo, 0s
investigadores com experiéncia comprovada, para condugdo da investigagdo em

saltide humana.

% Foi reformulado o titulo do capitulo II, alterada a epigrafe do artigo 9 e criada

uma alinea c1), passando a ter a seguinte redaccdo:
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CAPITULO I1

Regulagde da Investigagdo em Salide Humana
Artigo 9
(Instituicbes Reguladoras)

1. Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo de ciéncia, tecnologia e ihovagao, a

regulagdo da investigacao em salide humana, envolve as seguintes instituicdes:
a) Instituto Nacional de Salde;
b) Comité Nacional de Bioética para Salde;
¢) Auteridade Nacional Reguladora de Medicamento;
cl) Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagdo da Investigacde em

Saude Humana:
3 Foi reformulado o artigo 10 e criada uma alinea j1), passando a ter a seguinte
redacggo:

Artigo 10

(Instituto Nacional de Satide)

. O Instituto Nacional de Salide, abreviadamente designado por INS, é a entidade

de gestdo e regulamentagdo a nivel nacional, das actividades relacionada com a
geraciio de evidéncia cientifica na drea de salde, dotada de personalidade ‘juridica,
corn autonomia administrativa, financeira, patrimonial e técnico=cientifica, sob tutela

do Ministro que superintende & drea de salde.

2. Compete ac INS, nos-termos da presente Lei:

a) regulamentar a investigagio em saiide humana, em todo-o  territdrio nacional;

b) coordenar e superinténder a definigdo da agenda de investigacdo. em salde
humana e a sua aplicacdo, em todo o territdrio nacional;

¢) elaborar normas especificas. no campo da biosseguranga para investigacido em
satide humana, bem como recomendagdes para aplicagdo das mesmas;

d) promover e coordenar -actividades de desenvolvimento nacional de investigag&o.
em salide humana, em particular através do fortalecimento institucional, da
capacitacio cientifica dos técnicos nacionais e da monitoria do ambiente de

investigagdo em salde;
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e) promover, desenvolver e realizar investigagéo clinica, biomédica, farmacoldgica,

epidemioldgica e sécio-antropoldgica, com base nas prioridades nacionais;

f) desenvolver e realizar a investigacdio em sistemas de salde e de determinantes
de salide, como instrumento para a definigdo de politicas de sallde;

g) desenvolver e avaliar tecnologias de satde;

h) desenvolver e garantir a _inv‘estigagéo: multissectorial e transdisciplinar, atraves
das instituicbes de investigagao afins e outros 6rgdos de reconhecida

competéncia técnica;

i) promover o financiamento: de actividades de investigagdo em saude;

j) gerir o registo de investigaggo em salide humana.

j1) autorizar, em conformidade com a legislacao nacional, a realizagdo de
pesquisa em saidde humana, feitas por instituicbes de investigagdo ou de

investigadores estrangeiros, em territério nacional.

» Foi reformulado o nimero 2, do artigo 11 e eliminado o substantivo ‘matérias
do namero 4, do mesmo artigo, por ndo. agregar valor algum e para harmonia
frasica, passando a ter a seguinte redacg8o:.

Artigo 11

(Comité Nacional de Bioética para Satide)

. E criado o Comité Nacional de Bioética para Salde, um &rgdo responsavel pela

aprovacdo € monitoria de salvaguardas e aplicacdo dos principios da bioética, na
investigag_éo. em salide humana, no territério nacional, com vista a protecgdo dos
participantes na investigagdo e dos investigadores, abreviadamente designado por
CNBS.

. O CNBS ¢é dotado de independéncia técnica e cientifica, autonomia

administrativa e financeira, tutelado pelo Ministro que superinteénde a area da
sallde.

3. O CNBS conforma-se com o Cddigo de Etica da Ciéncia e Tecnologia.

. As atribuicBes, competéncias, organizagdo e funcionamento do CNBS sio objecto de

regulamentacao especifica.




> Foireformulado o artigo 12, passando a ter a seguinte redaccao;
Artigo 12
(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos)

1. A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, designada ANARME, é uma
instituicio publica, dotada de personalidade juridica com autonomia
administrativa, financeira e patrimonial, sob tutela do Ministro que superintende a
area da salde..

2. Compete & ANARME, no &mbito da presente Lei, 2 regulagdo, supervisio,
fiscalizacdo, sancionamento das actividades relacionadas com. ensaios
clinicos de produtos farmac@uticos, vacinas, € produtos biolégicos para uso humano
conforme o previsto na Lei de Medicamento.
> Foi criado um novo artigo 12A, passando @ ter a seguinte redacgéo:

Artigo 12A
(Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagdo da Investigacio em Sadde

Humana)

1. E criada a Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizacdo da I-nvestigagﬁo_ em
Sadde humana, abreviadamente designada por CFISH.

2. A CFISH é dotada de independéncia técnica e cientifica.

3. Compete ao Ministro que superintende a area da saude, nomear a CFISH,
ouvido 6 Ministro que superintende a area da ciéncia.

4. A CFISH desempenha fungoes de fiscalizagdo da investigagdo em sadde
humana, no territério nacional.

5.A CFISH é composta por representantes de. instituices académicas da
drea de saflide, instituicbes de investigagie em sadde humana,
representante do ministério que superintende a area da satde,
representante do ministério que superintende a area de ciéncia,
representante da sociedade civil e representante de organizacoes nao-

governamentais, da area de saide.
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6. As atribuicbes, competéncias, organizacéo e funcionamento da CFISH sao

objecto de regulamentagdo especifica.

» Foi reformulado o titulo do. capitulo 111 e o artigo 13, passando a ter a seguinte

redacgao:
Capitulo III
Realizagdo e Fiscalizacio da Investigagdo em Saide Humana
Artigo 13

(Realizagdo de Investigacio em Salde Humana)

—

. A investigaciio em sal(de & descrita através de um protocolo de investigagdo
elaborado pelo investigador priricipal ou promotor.
2. Apés a aprovagdo referida no artigo 14, a investigagdo € inscrita no registo de
investigagdo, em satide humana,
3. 0 inicio dos procedimentos da investigagéo é condicionado & apresentacao do
comprovativo do registo de investigagio em saide humana as autoridades do local

de realizacdo da investigacio, no Ambito das respectivas competéncias..

4. A realizagdo de investigagdo em salide humana observa também outros requisitos
conforme definidos, por legislacdo aplicavel.

> Foi corrigido o artigo 15, passando a ter & seguinte redacgdo:

| Artigo 15 _
(Exportacéo e Importacido de Amostras Biolégicas)

2. O promotor ou investigador, que tenha necessidade de exportar ou importar
amostras biolégicas de investigacdo em satude humana, deve:

d) seguit outros requisitos e procedimentos definidos, em legistagao aplicavel.

> Fol reformulado o artigo 16, passando a ter-a seguinte redaccdo:
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Artigo 16
(Banco de Amostras Biolégicas)

1. Amostras biolégicas e informagBes associadas podem ser introduzidas em bancos de
amostras para fins de investigacdo, em satide humana.

2. O armazenamento de amostras bioldgicas e informagtes associadas em banco de
amostras para fins de investigagio em salide humana é sujeita a respectiva.
aprovacdo em: protocolo de Investigagdo, conforme o disposto no. arf_ig_o 14, da
presente Lei.

3. O uso de amostras bioldgicas incluidas em banco de amostras é sujeito ao disposto,
nos artigos 13 e 14, da presente Lei.

> Fol reformulado o artigo 17 e criade um novo nimero 24), passando a fer a
seguinte redacggo:
1. Os dados de sistemas de informacdo. podem ser usados para fins de investigagdo
em salde humana.
2. O uso de-dados dos sistemas de informacio de salde para fins de investigagdo
em salide humana € sujeito ao disposto, nos artigos 13 e 14, da presente Lei.
2A. O uso de dados de sistema de informaggo de salide conforma-se com
legislagéo de Transacgdes Electrénicas.

$ Fol.criado um novo capitulo.I1IA, deslocado e reformulado o-artigo 18, do
‘capitulo III, para o capitulo IITA e criado um novo artigo 18B, passando a ter a
seguinte redacgado:
CAPITULO IIIA
Responsabilidades e Sangdes
ARTIGO 18
(Responsabilidades)

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar e das sangGes ou medidas
administrativas, o promotor e .0s investigadores da investigagio em saude

humana s30 sujeitos a responsabilidade civil,




3. Nos ensaios clifiicos de- medicamentos,. vacinas e produtos biolégicos para uso
directo no ser humane, o promotor ou investigador principal contrata um seguro
contra todos os riscos equivalente ao de safide, vida e responsabilidade
civil para cobrir encargos de assisténcia médica, indemnizagdo ¢ a
responsabilidade civil sobre 0§ potenciais danos que o participante possa incorrer,
com os procedimentos da investigagéo, bem como, os danos a terceiros, bens e

equipamentos.

ARTIGO 18B

(Sangdes)
1. Sem prejuizo do ‘disposto na Lei geral e outro tipo de sangdes
disciplinares que couberem, constituem infracgboes de natureza
administrativa, puniveis com a pena de muilta até 100 salarios minimos.

nacionais, da Fungéo Piblica, as seguintes:

a) realizacdo da investigacdo sem aprovacao regulamentar;

b) realizagdo da investigagdo sem o devido registo;

c) incumprimento do protocolo de investigagdo aprovado;

d) transferéncia de dados, material biolégico e produtos da investigacao
sem aprovacio regulamentar;

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

f) uso de dados do sistema nacional de salide para investigagdo em saude
humana,; sem aprovacao regulamentar;

qd) delegacdo de responsabilidade da investigacao em saide humana, para
elementos da equipa que ndo cumpram os requisitos regulamentares.

% Foi deslocado e reformulado o artigo 19, para o capitulo III, passando.a ter-a

seguinte redacgao:




Artigo'19
(Fiscalizacic da Investigacio em Salide Humana)

1.A investigacdo em salde humana é sujeita a fiscalizaggo.

2.5em prejuizo do estabelecido na legislagdo de ciéncia, tecnologia e inovagao,
medicamento e sistema de estatistica, a fiscalizagio da investigagdo em salde humana
€ realizada pela CFISH.

3.0s demais procedimentos € directrizes para a fiscalizagdo da investigagao cientifica,

na area de salde humana sdo definidos em legislacdo aplicavel.

> Foi deslocado e reformulado o artigo 20, para o capitulo III, passando a tera
seguinte redacg¢do:
(Artigo 20)
(Taxas Decorrentes do Processo de Aprovagéo da Investigagio em Saiide

Humana)

1, A avaliacio ética e registo de investigagdo em salde humana € sujeita ao
pagamento de taxa iinica, conforme consta da legislagdo aplicavel.

2. A aprovacio adicional de protocolos de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos,
vacinas, e produtos biolégicos, para uso directo, no ser humano, pela ANARME, é
sujeita a uma taxa definida.em legislagdo aplicavel.

3. Os mecanismos de pagamento das taxas sdo definidos em legislagéo. aplicavel.

Capitulo IV
Disposicdes Finais e Transitorias

ARTIGO 21
(Conformidade)

1. Ainvestigacio em salide humana conforma-se com:
a) legislagdo de ciéncia, tecnologia e inovagdo;

b) legislagdo de salide piblica;




¢) demais legisiacdo aplicavel & investigacdo em salide humana.
» Foram inseridas correccdes de forma, no artigo 24, passando a ter a seguinte
redacgdo:
Artigo 24
(Entrada em Vigor)
A presente Lei entra em vigor 180 dias ap0s a sua publicagdo.

Aprovada pela Assembleia da Replblica aos ......... g .......... de 2023,

A Presidente da Assembleia da Repiblica

Esperanca Laurinda Francisco Nhiuane Bias

Promulgada aos ......... € vuuweneean 2023,
Publique-se.

O Presidente da Repuiblica
Filipe Jacinto Nyusi




VIII. Resultado da Votacgdo Final

Nos termos do ndmero 6, do artigo 129, do Regimento da Assembleia da RepUblica foi
submetido & votagdo o presente Relatdrio de Votagio na Especialidade da Proposta de
Lei de Investigacdo em Salde Humana.

Deputados presentes: 11

Votos contra: 0

Abstengoes: 0

Votos-a favor: 11

Em anexo, o texto final da Proposta de Lei, de Investigacdo em Salide Humana, e o

respectivo glossario, resultante da votagdo, na Especialidade.

Maputo, 10 de Margo de 2023

Lucia Pedro Mafuiane Maria Angelina Dique Enoque

Presn:lente da Comissao Relator:

Comissdo
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REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Havendo necessidade de estabelecer um regime juridico da investigacdo em salde
humana, com vista a promover e garantir a observancia rigorosa dos
principios e normas universais de investigacdo em salde humana, em
conformidade com a legislagac nacional ¢ os p,adr‘ﬁ'e‘s’ de boas praticas
internacionais, a Assemibléia da Republica, ao abrigo do disposto no ndmero 1, do
artigo 178, da Constituigdo da Repdblica, determina:

CAPITULO I
Disposi¢cdes Gerais

ARTIGO 1
{Cbjecto)

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

salde humana, em Mogambique.
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ARTIGO 2
(Ambito de Aplicagéo)

A presente Lel aplica-se a todas as pessoas singulares. e colectivas, plblicas .ou

privadas, que desenvolvam investigagdio em saude humana, no territdrio nacional.

1.

2.

b)

d)

Artigo 3
(Definigdes)

Saiide humana - é o estado de completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo somente a auséncia de enfermidade ou invalidez.
As demais defini¢des, abreviaturas, termos, expressbes e acronimos usados
na presente Lei, constam do glossario em anexo, que dela é parte integrante,

ARTIGO 4

(Principios Orientadores)

Sem prejuizo do estabelecido no cédigo de Etica da Ciéncia e

Tecnologia sobre o exercicio da actividade de investigacgio cientifica,
a investigacio em salde humana obedece aos seguintes principios:

autonomia de vontade - exige a participa¢io consentida e voluntaria dos
intervenientes da investigagdo e a protecgdo dagueles com incapacidade
ou capacidade decisdria reduzida;

beneficéncia - exige que o conhecimento cientifico a ser adquirido a partir da
investigacdo supere a inconveniéncia e o risco aos quais os participantes estdo
submetidos e que 0s riscos sejam minimizados. Os riscos incluem ndo somente
danos fisicos, mas também psicossociais, como quebra de confidencialidade,
estigma e discriminagao;

boas praticas clinicas - todos os 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 investigacdo em seres humanos;.

ndo maleficéncia — exige que a investigagdo ndo resulte em danos para o ser

humano, ambiente ou sistema de:salde;




e) justiga — exige que 0s beneficios e 0 énus da investigac&o sejam distribuidos

de forma justa, respeitando os direitos humanos e ¢adigos de ética.

Artigo 5
(Objectivos)
1. Sio objectivos da presente Lei:
a) assegurar a regulacdo da actividade de investigagio em saiide

humana realizada no territério nacional;.

b) promover e garantir a observancia rigorosa dos principios e
normas aplicAveis & investigacdo em sadde humana, em
conformidade com a legislacio nacional e os padrées e boas
praticas internacionais;

¢) promover o desenvolvimento de produgio cientifica e
tecnologias de salQde apliciveis & melhoria da saide da
populacio e alinhada as prioridades nacionais, regionais e
internacionais;

d) promover a colaboragdo nacional e internacional, na area de
investigacdo em safide humana equitativa, mais reconhecida,
competitiva, eficiente, econémica e assente em ambiente
cientifico cuja primazia é dada a proteccio dos seres humanos
participantes da investigacio, aos investigadores nacionais, a
qualidade técnico-cientifica, ao patrimonio de informacao
‘sanitaria e material biolégico humano nacional;

e) reforcar a incorporagio de evidéncia cientifica resultante da
investigaciio em sailide humana no processo de elaboracdo de

politicas de saiide publicas.

ARTIGO 6
(Primazia e Direitos dos Participantes na Investigacdo em Salde Humana)

1. Os direitos dos participantes na investigacdo em salde humana prevalecem
sobre os.interesses da ciéncia.




2. Na realizagdo da investigagéo em satide humana, so tomadas precaugBes 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 investigacio biomédica garantem a
assisténcia e acompanhamento médico, aos participantes da investigagdo,
sempre que o participante contraia enfermidade decorrente do
processo da investigacdo e quando néo resulte em enfermidade, mas
obriga a uma assisténcia médica e medicamentosa, em virtude dos

efeitos da investigagdo em salide humana.

4, Os direitos previstos no niimero 1 do presente artigo. sao:
a) -aceitagao;

b) privacidade;

) confidencialidade;

d) igualdade e ndo discriminacao;

e) .anonimato;

f) acesso a informacgao;

g) livre arbitrio;

h) reparagao de danos.

Artigo 7
(Agenda de Investigagiio em Saide Humana)
1. As prioridades da investigacio em salde humana, em Mogambique s&o
definidas na Agenda de Investigacio em Salde humana.
2. A elaboracdo e actualizagdo petiédica da Agenda de Investigacdo em salide
humana sdo coordenadas pelo Instituto Nacional de Salde, com participagao de
intervenientes relevantes no processo.
3. A Agenda de Investigacdo em Sadde Humana ¢ aprovada pelo Governe
Ministro que superintende a drea da Salde, ouvido o Ministro que

superintende a area de Ciéncia.




Artigo 8
(Requisitos para instituicbes que realizam Investigagao em Saude Humana)
1. As instituicdes que realizam investigagdo em satide humana devem:
a) cumprir com a legislagio de licenciamento e funcionamento das instituigbes
de investigacdo cientifica, de desenvolvimento tecnoldgico e de inovagao;
b) possuir mecanismo de revisdo técnico-cientifica;
¢) teracesso a um comité de bioética para salide acreditado;
d) observar outros requisitos definidos em legislagdo aplicavel.

Artigo 9
(Requisitos para os Investigadoras em Salide Humana)
1. O investigador em salide humana deve ter:
a) qualificagbes académicas adequadas para a conducdo da investigacdo em
salide humana definidas em regulamento decorrente desta Lei e outra

legislagio aplicavel a investigagéio, em salde humana;

b certificado vafido de um curso de ética, em investigagdo em salide humana;

c) outros a serem definidos em legislagio aplicavel.

2. Exceptua-se do disposto na alinea a)’J do ndimero J) do presente artigo, 0s
investigadores com expetiéncia comprovada para condugéo da investigagao em

salide humana.

CAPITULOC IT

Regulagdo.da Investigagdo em Salde Humana

Artigo 10
(Institui¢des Reguladoras)
1. Sem prejuizo do estabelecido na legislagdio de ciéngia; tecnologia € inovagdo, a

regulacio da investigagdo em salde humana, envolve as seguintes
instituicBes:

a) Instituto Nacional de Saiide; ‘

b) Comité Nacional de Bioética para Salde;

c). Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento;




d) Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagdo da Investigacdo em
Saade Humana.

_ Artigo 11 o
(Instituto Nacional de Salide)

1. O Instituto Nacional de Salide, abreviadamente designado por INS, € a
entidade de gestio e regulamentacdio a nivel nacional, das actividades
relacionada com a geracio de evidéncia cientifica na area de salde, dotada de
personalidade juridica, com autonomia administrativa, financeira, patrimonial &
técnico-cientifica, sob tutela do Ministro que superintende a area de salde.

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

a)regulamentar a investiga¢do em salide humana em todo o territério nacional;

b) coordenar e superintender a definicio da agenda de investigagdo em salde
humana e a sua aplica¢do, em todo o territdrio nacional;

¢) elaborar normas especificas no campo da biosseguranga para investigagdo em
salide humana, bem como recomendagdes para aplicagéo das mesmas;

d) promover e coordenar actividades de desenvolvimento nacional de investigagdo
em sa(ide humana, em particular através do fortalecimento institucional, da
ca_paci_ta_g_’éo cientifica- dos técnicos nacionais e da monitoria do ambiente de
investigagdo em salde;

e} promover, desenvolver e realizar investigacdo clinica, biomédica, farmacolégica,
epidemiolégica & scio-antropoldgica, com base nas prioridades nacionais;

f) desenvolver e realizar a investigacio em sistemas de salde e de determinantes
de salide, como instrumento para a definigdo de politicas de salide;

g) desenvolver e avaliar tecnologias de saude;

h) desenvolver e garantir a investigagdo multissectorial e transdisciplinar, atraves
das instituicdes de investigacdo afins e outros orgdos de reconhecida
competéncia técnica;

i} promover o finariciamento de actividades de investigacao em salide;

i) gerir o registo de investigaggdo em salide humana;

k) autorizar, em conformidade com a legislagdo nacional, a realizagao
de investigacio em saude humana, feitas por instituicdes de

investigacdo ou de investigadores estrangeiros, em territério nacional.




| Artigo 12
(Comité Nacional de Bioética para Saiide)

!—L.

E criado o Comité. Nacional de Bioética para Salde, um drgéo responsavel pela

aprovacdo e monitoria de salvaguardas e aplicacio dos principios da bioética, na

investigacdo em salide humana, no territério nacional, ‘com vista & protecgdo dos
participantes na investigacdo e dos investigadores, abreviadamente designado por

CNBS.

2. O CNBS & dotado. de independéncia técnica e cientifica, autonomia
administrativa e financeira, tutelado pelo Ministro que superintende a area da
saude.

3. O CNBSconforma-se com o Cédigo de Etica da Ciéncia e Tecnologia.

4. As atribuicBes, competéncias, organizacdo e funcionamento do CNBS sdo objecto.

de regulamentacdo especifica.

Artigo 13
(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos)

1. A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, designada ANARME, € uma
instituicio  piblica, dotada de personalidade juridica com autonomia
administrativa, finariceira e patrimonial, sob tutela do Ministro que superintende a
area da satide.

2. Compete a ANARME, no ambito da presente Lei, a regulagdo, supervisdo,
fiscalizacdo, ‘sancionamento das actividades relacionadas com ensaios
clinicos de produtos farmacéuticos, vacinas, e produtos biolégicos para uso

humano-conferme o previsto na Lei de Medicamento.

Artigo 14
(Comissio Multi-Institucional de Fiscalizagdo da Investigagdo em Salide
Humana)
1. E criada a Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagdo da Investigacdo
‘em Safide humana, abreviadamente designada CFISH.
2. A CFISH é dotada de independéncia técnica e cientifica.

wA




3. Compete ao Ministro que superintende a drea da sadde, nomear a CFISH,
ouvido o Ministro que superintende a area da ciéncia.

4.A CFISH desempenha funcdes de fiscalizagio da investigagdo em saude
humana, no territorio nacional.

5.A CFISH é composta por representantes de instituicdes académicas da
srea de salde, instituigbes de investigagio em sadde humana,
representante. do ministério que superintende a area da salde,
representante do ministério que superintende a area de ciéncia,
representante da sociedade civil e representante de organizagdes néo-
governamentais, da area de salhde.

6. As atribuicbes, competéncias, organizagdo e funcionamento da CFISH séo

objecto de regulamentac@o especifica.
Capitulo ITI |
Realizagéo e Fiscalizagéo da Investigagdo em Saude Humana

Artigo 15
(Realizacio de Investigacdo em Salde Humana)

famk

. A investigacdo em salde, € descrita através de .um protocolo de investigagao
elaborado pelo investigador principal ou promotor.
2. Ap0s a aprovacao referida no artigo 16; a investigacdo ¢ inscrita no registo de
investigagio em salide humana.
3. O inicio dos procedimentos da investigacdo € condicionado a apresentagdo. do
'comprovativb do registo de investigagio, em saude humana as autoridades do
local de realizacéio da investigagdo, no émbito das respectivas competéncias.

4. A 'rea!izﬁgéiO de investigacdo em salide humana observa também outros requisitos:
conforme definidos por legislagdo especifica.
ARTIGO 16
(Procedimentos de Aprovacdo de Investigacdo em Saide)
1. O protocolo de investigacgio € aprovado por um comité técnico-cientifico ou érgdo

com competéncia para o efeito.




2. Apds aprovacdo referida no nlmero anterior, o protocolo de investigagio ¢
submetidc a avaliacio ética pelo CNBS ou por comité ‘institucional ou
int’eﬁnstituCional competente, de acordo com as respectivas atribuigbes definidas
em legislacdo especifica.

3. Apds as aprovactes referidas nos nimeros 1 € 2 do presente artigo, o protocolo
de investigacdo é aprovado pela ANARME, se o objecto do. estudo for um ensaio
clinico de medicamentos; vacinas e produtos biolégicos para uso humano..

4. A aprovacdo de. investigagdo em salde é sujeita a renovagdo conforme definida

por legistagdo especifica.

ARTIGO 17
(Exportacio e Importacéo de Amostras Biologicas)

1. O processamento de amostras bioldgicas e produtos de investigagiio é.
primariamente realizada em laboratérios nacionais competentes.

2. O promotor ou investigador que tenha necessidade de exportar ou importar
amostras bioldgicas de investigacdo em salide humana deve:
a) -comprovar a necessidade;
b) estabelecer.um acordo de transferéncia de amostras;
c) obter aprovacdo prévia por entidade competente;
d) seguir outros requisitos e procedimentos definidos, em legislagdo aplicavel.

Artigo 18
{Banco de Amostras Bioldgicas)

1. Amostras biolégicas e informagBes associadas podem ser introduzidas em bancos
de amostras bioldgicas para fins de investigagao, em 'saifld_.e humana.

2. O armazenamento de amostras bioldgicas e informages associadas em banco
de amostras bioldgicas para fins de investigacdo em salde humana € sujeita a
respectiva aprovagé‘o em protocolo de investigagdo, conforme o disposto no artigo
17, da presente Lei.

3. O uso de amostras bioldgicas incluidas em banco de amostras bioldgicas é sujeito

ao disposto, nos-artigos 15 & 16, da presente Lei.




ARTIGO 19
(Uso de Dados de Sistemas de Informacéo de Saude)

1. Os dados de sistemas de informagdio pedem ser usados para fins de
investigagdo em salde humana.

2. O uso de dados dos sistemas de informacdo de satide para fins de investigaggo
em salde humana ¢é sujeito ao disposto, nos artigos 15 € 16, da presente
Lei.

3. O uso de dados de sistema de informacdo de saide conforma-se com

legislacdo de Transacgoes Electronicas.

Artigo 20
(Fiscalizagdo da Investigagéio em Satde Humana)

1.A investigagdo em satide humana é sujeita a fiscalizaggo.
2.Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo de ciéncia, tecnologia e inovacio,
medicamento e sistema de estatistica, a fiscalizagde da investigagio em salde

humana é realizada pela CFISH.

3.0s demais procedimentos e directrizes para a fiscalizagdo da investigacdo cientifica,

na area de sadde humana sdo definidos em legislagdo aplicavel.

Artigo 21
(Taxas Decorrentes do Processo de Aprovacio da Investigagio em Saide

Humana)

1. A avaliacio ética e registo de investigagio em salide humana €. sujeita ao
pagamento de taxa Unica, conforme consta da legislagdo aplicavel.

2. A aprovaciio adicional de protocolos de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos,
‘vacinas, € produtos bicldgicos, para uso directo, no ser humano, pela ANARME, ¢
sujeita a uma taxa definida em legislagio aplicavel.

3. Os mecanismos de pagamento das taxas sdo definides em legisiacdo aplicavel.

s




CAPITULO IV
Responsabilidades e Sangdes:
-ARTIGO 22
(Responsabilidades)

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar e das sangBes ou medidas
administrativas, © promoter e os investigadores da investigagdo em saade
humana s3o sujeitos a responsabilidade civil.

2. O promotor € os investigadores respondem de forma ‘solidaria e
independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e nao patrimoniais due a
investigacio em salde cause ao participante.

3. Nos ensaios clinicos de medicamentos, vacinas e produtos biolégicos para uso
directo no ser humano, o promotor ou investigador principal contrata um
seguro contra todos os riscos equivalente ao de satde, vida e
responsabilidade civil para cobrir encargos de assisténcia médica,
indemnizagéo € a responsabilidade civil sobre o$ potenciais danos que o
participante possa incorrer, com os procedimentos da investigagdo, bem como

os danos a terceiros; bens e equipamentos.

ARTIGO 23

(Sangdes)
1. Sem prejuizo do disposto na Lei geral e outro tipo de sangbes
disciplinares que couberem, constituem infracgf:ie_s- de natureza
administrativa, puniveis com a pena de multa até 100 salarios

minimos nacionais, da Funcao Pablica, as seguintes:

a) realizagdo da investigagdo sem aprovacgao regulamentar;

b) realizacio da investigagio sem o devido registo;

¢) incumprimento do protocolo de investigagédo aprovado;

d) transferéncia de dados, material biolégico e produtos da investigagédo
sem aprovagao regulamentar;

e) uso de material biolégico de bancos de amostras biol6gicas, para fins

de investigacdo em sallde humana, semn aprovagao regulamentar;




f) uso de dados do sistema nacional de saflide, para investigacdo em
sa(ide humana, sem aprovacio regulamentar;

g) delegagio de responsabilidade da investigacdo em saide humana
para elementos da -equipa que ndc cumpram os requisitos

regulamentares.

CAPITULO IV
Disposictes Finais e Transitorias

ARTIGO 24
(Conformidade)

A investigagdo em salide humana conforma-se com:.
a) legislacsio de ciéncia, tecnologia e inovagdo;
b) legislagdo de salde ptblica;

¢) demais legislacdo aplicavel & investigagdo em satde humana.

ARTIGO 25
(Norma Revogatoria)

E revogada toda legislacio que contrarie a presente Lei.

ARTIGO 26
(Regulamentacao)

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

st




Artigo 27
(Entrada em Vigor)
A presente Lei entra eém vigor 180 dias apds.a sua publicaggo.

Aprovada pela Assembleia da Reptblica aos ......... de ... . de 2023.
A Presidente da Assembleia da Repiblica

Esperanca Laurinda Francisco Nhiuane Bias

Promulgada @05 ....vee.. € wweisunin: 2023,

Publique-se.
O Presidente da Repiiblica

Filipe Jacinto Nyusi
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ANEXC

Glossario

A
Amostra Bioldgica - gualquer material humano, animal ou microrganismo que
inclui, mas ndo se limita-a excrementos, secregbes, sangue e seus derivados, tecidos e

liquidos orgéanicos, recolhidos para fins de diagndstico e de investigagao.

Autorizagdo para realizagdo de ensaios clinicos de produtos farmacéuticos;

vacinas, e produtos biolégicos para uso humano - ¢ autorizagdo concedida pela

Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento exclusivamente para ensaios clinicos

especificos para produtos farmacéuticos, vacinas, e produtos biolégicos para uso

humano.

Agenda de Investigagdo em Sailde Humana — ¢ a lista de temas prioritarios de

Investigacdo na area de satide.

B
Banco de Amostras Biolégicas - refere-se ao processo pelo qual as amostras
biolGgicas, e informacles pessoais e de salide associadas sdo armazenadas para fins
de investigacso.

C
Comité Institucional ou Interinstitucional de Etica ou Bioética para a Salde
- -entidade acreditada € com competéncias para avaliagdo de aspectos éticos de
propostas de investigagdo em salde humana.

E
Ensaio Clinico —investigagdo experimental para avaliar efeitos de intervengdes

e tecnologias na saide humana.

Ensaio Clinico de Produtos Farmacéuticos, Vacinas, e Produtos Biolégicos
para Uso Humano - investigac3o experimental em seres humanos voluntarios, quer

estejam doentes ou saudaveis, destinada a descobrir ou verificar os efeitos




Y

farmacodinamicos, farmacoldgicos, clinicos efou outros efeitos de produto(s) e/ou
identificar reacgBes adversas ao(s) produto(s) em investigacéo, com o objectivo de

-averiguar sua seguranca e/ou eficdcia efou efectividade.

F
Fiscalizacio - Actividade técnica exercida para verificar a conformidade das
actividades e servicos executados de acordo com critérios, normas, especificagbes e
referéncias aplicaveis.

.
Investigacdoc - conjunto de procedimentos sistematicos, fundados no raciocinio

l6gico e emprego de métodos cientfficos, visando encontrar solugbes para problemas

ou questBes propostas, ou produzir novos conhecimentos.

Investigacio em Salide Humana - todo o estudo sistemdtico, destinado a
descobrir,. a verificar ou modificar a distribuicio de efeitos de factores de risco para a
salide humana, 0s processos, os. estados, os resultados de salide e de doenga, 0
desempenho, a seguranga de: intervengBes de. salde ou prestagdo de cuidados de

salide.

Investigador - profissional responsavel pela investigagdo ou pesquisa, pela garantia
de direitos e pelo bem-estar fisico e mental dos participantes. O investigador deve ter
qualificacdes e competéncias comprovadas para a realizagd8o da investigacdo
proposta, de acordo com legislagéo aplicavel.

Investigador Principal - investigador com @ méxima responsabilidade pefa
coordenagdo da investigagdo e de todos os investigadores envolvidos no protocolo de
investigagdo.

P
Participante - sujeito que participa de uma investigagdo ou pesquisa provendo seus
dados, informacBes ou amostras bioldgicas para investigagao.




A

Produto Farmacdutico - toda a substdncia ou associagdo de substéncias com
potencial de prover propriedades curativas ou preventivas de doengas em humanos,
ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano para
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acgdo farmacoldgica;
imunoldgica ou metabdlica de modo a restaurar, corrigir -ou modificar fungdes

fisioldgicas.

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

CONCcepsaon, realizacdo, gest3o ou financiamento de um estudo.

Protocolo de Investigacdo - documento que descreve as bases que justificam a
realizagdo da investigagdo em salde, os objectivos, desenho do -estudo, métodos,
consideracbes estatisticas e éticas, incluindo a explicitaciio de etapas e organizagdo de
procedimentos afins na realizagdo da investigagaéo, bem como as -salvaguardas de
arquivo de todos os registos, incluindo as versGes sucessivas & as alteragbes do
préprio documento e anexos.
5
Salde Humana — estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e
nio somente a auséncia de enfermidade ou invalidez.
ABREVIATURAS

A

ANARME-Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento.

C
CFISH-Comissdo Multi-institucional de Fiscalizacdo da Investigacdo em

Saide Humana.

CNBS-Comité Nacional de Bioética para Saude.

INS-Instituto Nacional de Saade.




