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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Lei n.° 6/2023
de 8 de Junho

Havendo necessidade de estabelecer o regime juridico
de investigagdo em saide humana, com vista a promover
vancia rigorosa dos principios ¢ normas

e garantir a obser :
universais de investigagao em saiide humana, em conformidade

com a legislag@o nacional e padroes de boas préticas internac'ionais,
a0 abrigo do disposto no nimero 1, do artigo 178 da Constituigdo
da Repiiblica, a Assembleia da Repiiblica determina:

CAPITULOI
Disposigoes Gerais
ArTico 1

(Objecto)

A presente Lei define os principios e estabelece 0 regifne
juridico de investigagdo em saiide humana na Repiblica

de Mogambique.
ARTIGO 2
(Ambito)
A presente Lei aplica-se a todas as pessoas singulares

¢ colectivas, publicas ou privadas, que dqsgn_volve{n a;:]ti dade
de investigagdo em saide humana no terntoro pacional.

ArTiGO 3
(Definigdes)

1. Satide humana é o estado de completo bem-estar fisico,
mental, social € ndo somente auséncia de enfermidade
ou invalidez.

2. As demais definigdes, abreviaturas, termos, expressoes
e acrénimos usados na presente Lei, constam do glossério em
anexo, que dela € parte integrante.

ArTIGO 4
(Principlos orientadores)

1. Sem prejufzo do estabelecido no Cédigo de Etica da Ciéncia
e Tecnologia sobre o exercicio da actividade de investigagio
cientifica, a investigago em saide humana obedece aos seguintes
principios:

a) autonomia de vontade —exige a participagio consentida
e voluntéria na investigagdo e a protecgdo daqueles
com incapacidade ou capacidade deciséria reduzida;

b) beneficéncia — exige que 0 conhecimento cientifico
a ser adquirido a partir da investigagao supere
a inconveniéncia e o risco a que os participantes estdo
submetidos e que os riscos sejam minimizados;

¢) boas priticas clfnicas - todos os estudos clinicos devem
ser concebidos, realizados, registados e notificados
¢ os seus resultados revistos e divulgados de acordo
com os principios de boas praticas clinicas, aplicdveis
i investigagdo em seres humanos;

d) ndo maleficéncia - exige que a investigagio nio resulte
em danos para o ser humano, ambiente ou sistema
de satde;

¢) justiga— exige que os beneficios e 0 6nus da investigag@o
sejam distribuidos de forma justa, respeitando
os direitos humanos e c6digos de ética.

2. Os riscos referidos na alinea b), do mimero 1 do presente
artigo, incluem danos fisicos, psicossociais, como a quebra
de confidencialidade, estigma e discriminago.

ARTIGO 5
(Objectivos)

Sio objectivos da presente Lei:
a) assegurar a regulagdo da actividade de investigagio em
saide humana realizada no territ6rio nacional;
b) promovere garantir a observancia rigorosa dos principios
e normas aplicdveis 2 investigagdo em satide humana,
em conformidade com a legislag@io nacional e padrdes
de boas préticas internacionais;
'\ ) promover o desenvolvimento de produgdo cient{f:lca
X 1 € tecnologias de saide aplicdveis & melhoria da satide
Pad Tt da populagio e alinhada as prioridades nacionais,
regionais e internacionais:
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d) promover a colaboragiio nacional e internacional na
drea de investigagdo em saiide humana, adoptando
cardcter mais equitativo, reconhecido, competitivo,
eficiente, econémico e assente em ambiente cientifico
cuja primazia € dada 2 protecgio dos seres humanos
participantes da investigagdo, aos investigadores
nacionais, a qualidade técnico-cientifica, ao patriménio
de informag@o sanitaria e material biolégico humano
nacional;

e) reforgar a incorporagio de evidéncia cientifica resultante
de investigagiio em saiide humana no processo
de elaboragdo de politicas de sadde.

ARTIGO 6

(Primazia e direitos dos participantes na investigagio
em salde humana)

1. Os direitos dos participantes na investigagdo em satide
humana prevalecem sobre os interesses da ciéncia.

2. Sio direitos dos participantes nos termos do nimero 1 do
presente artigo:

a) a aceitagio;

b) a privacidade;

c) a confidencialidade;

d) a igualdade e nio discriminagéo;
€) 0 anonimato;

J) o acesso a informagio;

g) o livre arbitrio;

h) a reparagdo de danos.

3. Narealizagdo de investigagdo em satide humana, sdo tomadas
precaugdes no sentido de minimizar os riscos previsiveis para
a personalidade e integridade fisica e mental dos participantes.

4. 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 investigagdo e
quando ndo resulte em enfermidade, mas obriga a uma assisténcia
médica e medicamentosa, em virtude dos efeitos de investigagio
em sadde humana.

ArTiGo 7

(Agenda de Investigagdo em salide humana)

1. As prioridades da investigagdo em saide humana
na Repiblica de Mogambique sio definidas na Agenda
de Investigagdo em Satide Humana.

2. A elaboragdo e actualizagdo periédica da Agenda
de Investigagio em Saide Humana sdo coordenadas pelo Instituto
Nacional de Saide, com participagio de intervenientes relevantes

NO Processo.
3. A Agenda de Investigagdo em Saide Humana é aprovada

pelo Ministro que superintende a drea da Saiide, ouvido o Ministro
que superintende a drea de Ciéncia e Tecnologia.

ArTIGO 8

(Requisitos para instituigdes que realizam investigagéo
em satde humana)

As institui¢des que realizam investigagdo em satide humana
devem:

a) cumprir com a legislagio de licenciamento

¢ funcionamento das institui¢des de investigagdo

cientffica, de desenvolvimento tecnolégico e de ino-

vacio:

b) possuir mecanismo de revisio técnico-cientifica;
C) ter acesso a um com.ilé de bioél;ica acreditado para .‘ni!.l:ldi:"
d) observar outros requisitos definidos em legislagi,

especifica.

ARTIGO 9

(Requisitos para 08 investigadores em satude humana)

1. O investigador em saiide humana deve ter:

a) qualificagdes académicas ?dequadas para a Cflnduggg
da investigagdo em saide humana defu‘ndas em
regulamento decorrente da presente E‘El e outra

12 investigagao em salide humana;

legislagdo aplicdve : : man
b) certificado vélido de um curso de ética em investigagio

em sadde humana, ‘ )

¢) outros a serem definidos em legislagdo especifica.
2. Exceptua-se do disposto na alinea a), do nimero |
do presente artigo, 08 investigadores com experiéncia comprovada

para condugdo de investigagdo em saide humana.
CAPITULO II
Regulagdo de Investiga¢ao em Saude Humana

ArTIGO 10
(Instituigdes reguladoras)

Sem prejuizo do estabelecido na legislagao sobre ciéncia,
tecnologia e inovagdo, a regulagio de investigagdo em saide
humana, envolve as seguintes institui¢des:

a) Instituto Nacional de Sadde;

b) Comité Nacional de Bioética para Saiide;

¢) Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento; e

d) Comissdo Multi-Institucional de Fiscalizagio
de Investigacdo em Saide Humana.

ArTico 11
(Instituto Nacional de Satide)

1. O Instituto Nacional de Saiide, abreviadamente designado
por INS, é a entidade de gestio e regulamentago a nivel nacional,
das actividades relacionadas com a geragiio de evidéncia cientifica
na frea de sadde, dotada de personalidade jurfdica, com autonomia
administrativa, financeira, patrimonial e técnico-cientifica,
sob tutela do Ministro que superintende a 4rea de saiide.

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

a) regulamentar a investigacio em satide humana em todo
0 territrio nacional;

b) coordcnar_ ¢ superintender a definigio da Agenda
de Investigagdo em Saide Humana e a sua aplicagio,
em todo o territério nacional;

¢) elaborar normas especificas no campo da biosseguranga
para investigacdo em saiide humana, bem como
recomendagdes para aplicagio das mesmas:

) promover e coordenar actividades de desenvolvimento
nacional de investigagio em saide humana. em
gamcula.r atfa\'és do fortalecimento institucional.
;ﬂ?&ﬁ;ﬁadi’a:;gmfﬁca d.ns téc‘nicobs nacion:}is eda

€) promover, de e e MVCLigRpI0 e Saud?:-

p o é: senvolver e realizar investigagdo clinica.

Jdesenvoivere tealizar s i - T DtIRdES BOCIOBNE:
pone -12ar a Investigagdo em sistemas de Saide

cterminantes de savde, como instrumento par
a defini¢ao de politicas de satide:
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) desenvolver € avahar wenolugias de salde,

hy desenvolver & garartir o invedigayas ralisstonial
e transdisciphinar, através dz instituigGes de
investigagao ahing, € outros Zrgdos de reconbecida
compEnciz 1 nisa;

i) promover o financiamento de atividades de inyetigacio
em sabde;

J) genir o regine de anvestigagin em validz humana,

k) antorizar, em conformidade com a Jegishayao pacionsl,
2 realize¢io de investigacds cm safide humana,
efectuzda por tttuighes e investigacin oy por
mvestigadores ctrangeiros, Lo terrivino nacional.

Awtrcis 12

(Comilé Nacional de Bloética para S20ds

1 Com vista a protece 4o dos participantes na investiga 2o e dos
investigadores € anado o Comité Nacional de BioZica para Salde,
zibreviadaimerte deciznado por CNBS, entidade responsivel pela
aprovagan, monitiria, salvaguarda e aplicaszo os prncipins da
bicftica, pa investipaszo e salide humana no territin nacional.

2. 0 CNBS € drads de independéncia 1écnica € ciendfica,
AglonGmia ef ministrz 1y a e financeire, wob tutzla do Mirittro gue
superintende z drea de salde.

3 € CNBS conforma-se com o Codigo de Etica da Ciénciz
e Tecrologia,

4. As atribuiches, as competéncias, 2 orzzanizagZo
e 0 funcicsaments do CNBS sdo objecto de regslamenta 20
especifica.

Axten 13
(# uioridade Macionsl Requisdora de Madicamenion)

1. A Autonidade Nacional Reguladora de Medicamernto:,
alyevizdamente designzda por ANARME, € uma institzic2o
pibhica. dotada de2 personzildace juridica com zutonomia
edryridrativa financeira ¢ patrimonial, sob nuela do Minizio
que superintzrde a drea de satde.

2 Corietz 2 ANARME, o Zmbito da presente L2i, regular,
s spervisionar e fiscalizar as actividades relacionadas com ensaios
¢ifnicos de produmos farmacésticos, vacinase produos biolfgicos
para uso humano conforme o previsto na Lei de Medicamento e
sancicnar o incumprimento da lei.

AeTso 14

{MW@W&WM
Saide Humana)

1 £ criada a Comissio Multi-Institucional de Fiscalizac3o
de Investigagdo em Szdde Humana, ahreviadamente designada
por CFISH. _ )

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

3-Cm;xteaomnisunqupuimend:aicadcsﬁdc,
mmmﬂmmiﬁxqumm
ouvido o Ministro que superiniende a drea de ciéncia

4. A CFISH desempenha fungdes de fiscalizagio da
mv@gxﬁmMMmmmma! o

5.Amnémgwd¢m

académicas da drea de sadde, instituigdes de investigagao em

6. As atribuigdes. as competéncias, a orgamizagio
¢ o fancionamento da CFISH s3o objecto de regulamentacio
ewpecifica

- 1127
CAPETOLO 1
Realizagéo e Fiscalizacao da investigagio ein Sadds
Humana

Arnanls
(Reslizagdo de investigagdo em salide humana)

1. A investigacdo em satde € descrite através de um
protoroho de investigaydo elaborado pelo investipador principal
71 PICIMOLor.

2. ApGs 2 eprovagio referida no artigo 16. a investigagdo
¢ inseritz no registo de investigagZo em saidde humana.

1, ) infcio dos procedimentos de investigagio € condicionado
2 zpretzntagio do comprovativo do registe de investigagio
erm a0de humana as autoridades do Jocal de realizagao da
investigacZo. no ambito das respectivas competéncias.

4. A rezlizacio de investigagdo em salide humana observa
tzrebérn outros reguisitos conforme definidos por legislag@o

especines.
ArTicO 16
{Preceo mentos de aprovagao de investigacdo em saidde humana)

1 () princoic 4z rvestigacio em saiide humana € aprovado

s comité tioricr-cientifico ou Grgéo com competéncia

vy

zproveceo referida no nimero 1 do presente artigo,
o pretossle @e investigagZo € submetido 3 avaliagdo ética
pelc C1BS cu por comité institucional ou interinstitucional

[N ]
e
"
“
b

attigo o proncsic de investigagao € aprovado pela ANARME,
o otizero do = tuds for um ensaio clinico de medicamentos,
odutos binlé zicos para uso humano.

Armico 17

{ExportagZo € impertagdo de amostras biolégicas)

1. O processamento de amostras bioldgicas e de produtos
de investizagdn 3o realizadas em laboratérios nacionais
competentes.

2. O promotor on investigador que tenha necessidade
de expornar cu imporiar amostras bioldgicas de investigagdo
em sziide huinana deve:

a) compravar a necessidade;
b} esizbelecer um acordo de transferéncia de amostras;
¢) cbter aprovacgZo prévia por entidade competente;
d) seguir outros requisitos e procedimentos definidos,
em legislagdo especifica.
ArTico 18
(Banco de amostras biolégicas)

1. As amostras biolégicas e informagdes associadas podem
ser introduzidas em bancos de amostras biolégicas para fins de
investigac3o em satide humana.

2. O armazenamento de amostras biolégicas e informagdes
associadas em banco de amostras bioldgicas para fins de
investigacio em satide humana estd sujeita a respectiva aprovagio
em prowcelo de investigagio, conforme o disposto no artigo 16,
da presente Lei.
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3. O uso de amostras biol6gicas incluidas em banco de
amostras biolégicas est4 sujeito ao disposto nos artigos 15 ¢ 16
da presente Lei.

ArTIGO 19
(Uso de dados de sistemas de Informagéo de saGde)

1. Os dados de sistemas de informagZo podem ser usados para
fins de investigagZo em safide humana.

2. O uso de dados de sistemas de informagdo de satde para
fins de investigagdo em saiide humana est4 sujeito ao disposto
nos artigos 15 e 16 da presente Lei.

3. O uso de dados de sistema de informagio de satide conforma-
se com legislagdo sobre Transacgbes Electrénicas,

Armico 20
(Fiscalizagdo da Investigagdo em sadide humana)

1. A investigagdo em saide humana est4 sujeita 4 fiscalizagZo.

2. Sem prejuizo do estabelecido na legislagdo atinente
a ciéncia, tecnologia e inovag@o, medicamento e sistema
de estatistica, a fiscalizagdo da investigag@o em satide humana
é realizada pela CFISH.

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

ArTiGo 21

(Taxas decorrentes do processo de aprovagdo de investigagdo
em salde humana)

1. A avaliagdo ética e o registo de investigago em satide
humana est4 sujeita ao pagamento de taxa iinica, conforme consta
da legislagdo especifica.

2. A aprovagio adicional de protocolos de ensaios clinicos de
produtos farmacguticos, vacinas e produtos biolégicos para uso
directo no ser humano pela ANARME estd sujeita a uma taxa
definida em legislagZo especifica.

3. Os mecanismos de pagamento das taxas sZo definidos em

legislagio especifica.
CAPITULO IV
Responsabilidades e San¢des
AgRTIGO 22

(Responsabilidades)

1 Sem prejuizo da esponsabilidade criminal, disciplinar ¢ e
mmwmﬂumvaomeoh@gm
da investigagdo em saide humzna s30 sujeitos 3 responsabilidade
civil.

2. O promotor e o investigador respondem de forma soliddria
¢ independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais ¢ 140
patrimoniais que a investigac3o em saiide cause a0 participante.

3. Nos ensaios clinicos de medicamentos, vacinas ¢ produtos
biolégicos para uso directo no ser humano, o promotor ou
investigador principal contrata um seguro contra todos os
riscos equivalente 20 d¢ safide, vida ¢ responsabilidade civil
para cobrir encargos de assisténcia médica, indemnizagdo ¢ 2
respon<abilidade civil sobre 0s potenciais danos que o participante
mmmmmﬁmm’mm
danos 2 terueiros, bens e equipamentos.

ARrTIGO 23
(Sangbes)

Sem prejuizo do disposto na lei geral € outro tipo de sangOes
disciplinares que couberem, constituem infracgdes de natureza
administrativa, punfveis com a pena de multa até 100 salarios
mfnimos nacionais, da fungZo piblica, as seguintes:

a) a realizagio de investigagdo sem aprovagio regulamentar;

b) a realizagéo de investigagio sem o devido registo;

¢) o incumprimento do protocolo de investigagdo aprovado;

d) a transferéncia de dados, material biol6gico e produtos
da investigagio sem aprovagio regulamentar;

¢) o uso de material biolégico de bancos de amostras
biolégicas, para fins de investigagdo em satide humana,
sem aprovagdo regulamentar;

f) uso de dados do sistema nacional de sadde, para
investigagdo em saide humana, sem aprovagao
regulamentar;

g) adelegagio de responsabilidade de investigagdo em saiide
humana para elementos da equipa que ndo cumpram
o0s requisitos regulamentares.

CAPITULOV
Disposigdes Finais

ARTIGO 24
(Conformidade)

A investigagdo em saiide humana conforma-se com:

a) a legislagdo de ciéncia, tecnologia e inovagao;

b) a legislagdo de saide piblica;

¢) demais legislagdo aplicdvel 2 investigagdo em saiide
humana.

ARTIGO 25
(Norma revogatéria)
E revogada toda legislagio que contrarie a presente Lei.
ARTIGO 26

(Regulamentagio)

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

ArTiGO 27
(Entrada em vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias ap6s a sua publicag#o.

Aprovada pela Assembleia da Repiblica, aos 30 de Margo
de 2023,

A Presidente da Assembleia da Repdblica, Esperanga
Laurinda Francisco Nhiuane Bias.
Promulgada. aos 10 de Maio de 2023.
Publique-se.
O Presidente da Repiblica, Fiuwe Jacivro Nyuvst.
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Glossério B

A

ANARME - Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento

Amostra Biolégic:a ~ qualquer material humano, animal m;
microrganismo que inclui, mas niio se limita a excrementos
secregdes, sangue e seus derivados, tecidos e liquidos orgz‘micos‘
recolhidos para fins de diagnéstico e de investigagio. '

Autorizag¢do para realizagiio de ensaios clfnicos de produtos
farmacéuticos, vacinas e produtos biolégicos para uso humano
- é autorizag@o concedida pela Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento exclusivamente para ensaios clinicos especificos
para produtos farmacéuticos, vacinas e produtos biol6gicos para
uso humano.

Agenda de Investigacdo em Satide Humana — € a lista de
temas prioritdrios de investigagao na drea de saide.

B

Banco de Amostras Biolégicas — refere-se ao processo pelo
qual as amostras biol6gicas, informagdes pessoais e de saide
associadas sdo armazenadas para fins de investigacdo.

C

CFISH - Comissdo Multi-institucional de Fiscalizagdo da
Investigagdo em Satde Humana.

CNBS - Comité Nacional de Bioética para Satde.

Comité Institucional ou Interinstitucional de Etica ou
Bioética para a Saiide - entidade acreditada e com competéncias
para avaliagiio de aspectos éticos de propostas de investigagio
em satide humana.

E

Ensaio Clinico — investigagdo experimental para avaliar os
efeitos de intervengdes e tecnologias na saide humana.

Ensaio Clinico de Produtos Farmacéuticos, Vacinas
¢ Produtos Biolégicos para Uso Humano — investigagao
experimental em seres humanos voluntdrios, quer estejam
docntes ou saud4veis, destinada a descobrir ou verificar 0s efeflos
farmacodinimicos, farmacolégicos, clfnicos e/ou outros efeitos
de produto(s) e/ou identificar reacgoes ad\fersas ao(s) produto(s)
em investigagdo, com o objectivo de averiguar sua seguranga
ou efic4cia e/ou efectividade.

F
Fiscalizagiio — actividade técnica exercida para verificar rd:
conformidade das actividades € Servigos execut:ados de aco
com critérios, normas, especificagdes € referéncias aplicéveis.

I

INS - Instituto Nacional de Sadde.

Investigacdo - conjunto de procedimentos sistemiticos,
fundados no raciocinio 16gico e emprego de métodos cientificos,
visando encontrar solugdes para problemas ou questdes propostas
ou produzir novos conhecimentos.

Investigacdo em Satide Humana —todo o estudo sistemético,
destinado a descobrir, a verificar ou modificar a distribui¢do de
efeitos de factores de risco para a saide humana, os processos,
os estados, os resultados de satide ¢ de doenga, o desempenho,
a seguranga de intervengdes de satide ou prestagdo de cuidados
de satide.

Investigador — profissional responsdvel pela investigagao
ou pesquisa, pela garantia de direitos e pelo bem-estar fisico e
mental dos participantes. O investigador deve ter qualificagdes
e competéncias comprovadas para a realizagdo da investigagio
proposta, de acordo com legislagio especifica.

Investigador Principal — investigador com a méxima
responsabilidade pela coordenagio da investigagio e de todos os
investigadores envolvidos no protocolo de investigagio.

P

Participante — sujeito que participa de uma investigagio
ou pesquisa, provendo seus dados, informagdes ou amostras
biolgicas para investigagao.

Produto Farmacéutico — toda a substincia ou associagio
de substincias 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 diagnéstico médico ou, exercendo uma acgio
farmacolégica, imunolégica ou metabélica de modo a restaurar,
corrigir ou modificar fungdes fisiolégicas.

Promotor — pessoa singular ou colectiva, instituicdo ou
organismo responsdvel pela concepgao, realizagdo, gestdo ou
financiamento de um estudo.

Protocolo de Investigagdo — documento que descreve as
bases que justificam a realiza¢do da investigagdo em saide, os
objectivos, desenho do estudo, métodos, consideragdes estatisticas
e éticas, incluindo a explicitagdo de etapas e organizagao de
procedimentos afins na realizagd@o da investigagdo, bem como as
salvaguardas de arquivo de todos os registos, incluindo as versdes
sucessivas e as alteragdes do préprio documento € anexos.

S

Satide Humana — estado de completo de bem-estar fisico,
mental e social.
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